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Delegaciam v prilohe k tomuto dokumentu zasielame konsolidované znenie priloh k navrhu
nariadenia o zdravotnickych pomdéckach, ktoré vypracovalo luxemburské predsednictvo s cielom

finalizovat’ vS§eobecné smerovanie, ¢im sa dokon¢i Ciasto¢né vSeobecné smerovanie dosiahnuté na

zasadnuti Rady (EPSCO) 19. juna 2015.

Nové znenie v porovnani s navrhom Komisie je uvedené tucnou kurzivou. \/ypusteny text je

oznaceny symbolom [...].

Znenie uvedeneé v tomto dokumente bolo delegacidam predloZzené v dokumente WK 58/2015, ktoré
bolo zmenené dokumentom WK 64/2015 REV 1.
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laa.

PRILOHA

PRILOHA |

VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

VSeobecne poZiadavky

Pomdcky dosahuju vykon ur¢eny vyrobcom a sU navrhované a vyrabané tak, aby za beznych
podmienok pouzivania mohli plnit’ svoj ucel urCenia [...]. Musia byt’ bezpecné a ucinné a
nesmu ohrozovat’ klinicky stav alebo bezpe¢nost’ pacientov ani bezpecnost’ a zdravie
pouzivatel'ov, pripadne inych oséb za predpokladu, Ze akékol'vek rizika, ktoré moézu byt
spojené s ich pouzivanim, st prijatené v porovnani s prinosmi pre pacienta a zodpovedaju
vysokej Urovni ochrany zdravia a bezpe¢nosti s prihliadnutim na vSeobecne uznavany

najnovsi vyvoj v odvetvi.

[.]
=[]
“I..]

PoZiadavky uvedené v tejto prilohe na zniZenie rizik v ¢o najvicésej moinej miere znamenaji
zniZenie rizik v ¢o najvicsej moinej miere bez nepriaznivého vplyvu na pomer rizika a

prinosu.

12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 2
PRILOHA DGB 3B SK



la. Vyrobca stanovi, vykona, dokumentuje a zachovava systém [...] riadenia rizik.

Riadenie rizik je neustdly opakovany proces pocas celého Zivotného cyklu pomacky,

ktory si vyZaduje pravidelné a systematické aktualizovanie. VyZzaduije si, aby vyrobca:

a) stanovil a zdokumentoval plan riadenia rizik pre kazda pomécku;

b) identifikoval a zanalyzoval zname a predvidatel’né nebezpecenstva spojené s
kazdou poméckou;

¢) odhadol a vyhodnotil suvisiace rizika, ktoré sa vyskytniu pocas urcéeného
pouZitia a pocas logicky predvidatel’ného nesprdavneho pouZitia;

d)  odstranil alebo skontroloval tieto rizika podl’a poZiadaviek ustanovenia 2;

e)  wvyhodnotil vplyv informdcii z fazy vyroby, a najmd zo systému dohl’adu po
uvedeni na trh o nebezpecenstvach a frekvencii ich vyskytu, odhady ich
savisiacich rizik, ako aj informacii o celkovom riziku, pomere prinosu a rizika a
prijatel’nosti rizika;

f)  nazaklade hodnotenia vplyvu informacii z fazy vyroby alebo zo systému
dohl’adu po uvedeni na trh zmenil podl’a potreby kontrolné opatrenia v sulade

s poziadavkami ustanovenia 2.

2. [...] Opatrenia na kontrolu rizik [...] prijaté vyrobcom pri navrhovani a zostrojeni [...]
pomacok su v sulade s bezpe¢nostnymi zasadami s prihliadnutim na v§eobecne uznavany
najnovsi vyvoj v odvetvi. S cielom obmedzit’ rizika vyrobca riadi rizika tak, aby sa rezidualne
riziko spojené s kazdym ohrozenim, ako aj celkové rezidualne riziko povaZovali za prijatelI'né.
[...] Pri vybere najvhodnejSich rieSeni vyrobca uplatiiuje nasledujuce zasady v tomto
prioritnom poradi:

a) [..]
b)  odstranenie alebo zniZenie rizik pokial’ mozZno ¢o najviac a tym najvhodnejsim

spésobom [...] prostrednictvom bezpe¢ného navrhovania a zostrojenia [...];

12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 3
PRILOHA DGB 3B SK



2b.

c) v pripade potreby prijatie [...] primeranych ochrannych opatreni vratane pouZitia
poplasnych zariadeni, ak je to potrebne, v savislosti s rizikami, ktoré sa nedaju
odstranit’; a

d) poskytovanie informdcii o bezpecnosti (upozornenia/preventivne
opatrenia/kontraindikacie) a v relevantnych pripadoch aj odbornej pripravy
pouzivatel'om.

Vyrobca [...] informuje pouzivatel'ov o akychkol'vek rezidualnych rizikach.

Pri odstraiiovani alebo zniZovani rizik suvisiacich s chybami pri pouZivani vyrobca

uplatiiuje tieto zdasady:

—  podla moZnosti Co najviac zniZit’ rizika sposobené ergonomickymi vlastnost’ami
pomaocky a prostredim, v ktorom sa ma pomocka pouZivat’ (konStrukcény navrh
zohladnujuci bezpeCnost’ pacienta), a

—  zvdZit technické poznatky, skisenosti, vzdelanie, zaSkolenie a pripadne prostredie
pouZivania a zdravotny a fyzicky stav predpokladanych pouZivatel’ov (konstrukcny
navrh pre laikov, profesionalov, zdravotne postihnuté osoby alebo inych

pouZivatel’ov).

Vlastnosti a vykon pomocky sa nesmt neziaducim spdsobom zmenit’ do takej miery, aby bolo
ohrozené zdravie alebo bezpecnost’ pacienta alebo pouzivatela a pripadne inych osob pocas
vyrobcom stanovenej zivotnosti pomdcky v pripade, ze je pomodcka vystavovana zatazovym
situaciam, ktoré sa mézu objavit’ v beznych prevadzkovych podmienkach, pricom jej

technicky stav sa udrziava podl'a pokynov vyrobcu. [...]

Pomdcky sa navrhuji, vyrabaju a balia tak, aby ich vlastnosti a vykon pocas ich uréené¢ho
pouZivania neboli nepriaznivo ovplyvnené [...] pocas prepravy a skladovania [...] (napr.

zmenou teploty a vlhkosti), s prihliadnutim na pokyny a informécie od vyrobcu.
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6a.

7.1.

Vsetky zndme a mozné rizika, ako aj vSetky neziaduce vedlajsie u¢inky musia byt
minimalizované a akceptovatel'né v porovnani s odhadovanymi prinosmi pre pacienta alebo

pouzivatel’a, ktoré sa dosiahnu vykonom pomaocky za beznych podmienok pouzivania.

V pripade pomocok uvedenych v prilohe XV, pri ktorych vyrobca neuvadza zdravotnicky
ucel, sa vSeobecné podmienky na bezpecnost’ stanovene v oddieloch 1 a 5 chapu tak, Ze
pomdcka pouZivana za danych podmienok a na svoj el uréenia nesmie predstavovat’ ziadne
riziko alebo smie predstavovat’ len [...] maximalne prijatel'né riziko [...] vyplyvajuce

z pouzivania tohto vyrobku, pri ktorom sa dodrziava vysoka troven ochrany bezpe¢nosti

a zdravia osob.

Ak existuje relevantné nebezpecenstvo, pomocky, ktoré su tiez strojovym zariadenim v
zmysle Clanku 2 pism. a) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. mdja
2006 o strojovych zariadeniach, tie; musia spliiat’ zikladné pofiadavky na bezpecénost’ a
ochranu zdravia stanovené v prilohe | k uvedenej smernici v rozsahu, v ktorom su tieto [...]
poziadavky konkrétnejSie nez [...] vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v

kapitole 11 tejto prilohy.

Poziadavky na navrh a konStrukciu

Chemicke, fyzikalne a biologicke vlastnosti

Pomocky sa navrhuju a vyrabaja tak, aby sa zarucili vlastnosti a vykon uvedené v kapitole I s

ndzvom ,,VVSeobecné poziadavky“. Osobitna pozornost’ sa venuje:

a)  vyberu pouZitych materidlov a latok, najma z hl'adiska ich toxicity a v relevantnych
pripadoch aj horl’avosti;

b)  vzdjomnej zluditel'nosti pouzitych materidlov a latok s biologickymi tkanivami,
bunkami a telesnymi tekutinami s prihliadnutim na el urc¢enia pomocky a pripadne
absorpciu, distribuciu, metabolizmus a vylucovanie,

bb) vplyvu procesov na vlastnosti materialu;

c) v relevantnych pripadoch vysledkom biofyziké&lneho alebo modelového vyskumu,

ktorych platnost’ bola vopred preukazana;
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d) [...] mechanickym vlastnostiam pouZzitych materialov vykazujucich v relevantnych
pripadoch vlastnosti ako pevnost’, £'aZnost’, odolnost’ voéi lamaniu |...], odolnost’ voci
opotrebovaniu a edolnost’ voci Unave [...];

e) vlastnostiam povrchu;

f)  potvrdeniu, fe pomécka spliia vietky vymedzené chemické alebo fyzikilne

Specifikacie.

7.2. Pomécky sa navrhuju, vyrabaju a balia tak, aby sa minimalizovali rizikd, ktoré pre pacientov
a osoby podielajuce sa na preprave, skladovani a pouzivani pomdcok predstavuju
znecistujuce latky a rezidud vzhl'adom na ucel uréenia pomocky. Osobitna pozornost’ sa

venuje exponovanym tkanivadm a dlZke a frekvencii expozicie.

7.3. Pomdcky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa mohli bezpe¢ne pouzivat’ spolu s materialmi a
latkami (vratane plynov), s ktorymi prichadzaju do styku v priebehu ich [...] uréeného
pouzivania [...]; ak ide o pomocky ur¢ené na podavanie liekov, navrhuju a vyrébaju sa tak,
aby boli zluciteI'né s prislusSnymi liekmi v sulade s ustanoveniami a obmedzeniami tykajucimi
sa danych liekov a aby sa zachovala tak u¢innost’ liekov, ako aj vykon pomocok v stlade s ich

uvadzanymi indikaciami a s ich ur¢enym pouzitim.
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7.4. Pomocky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa podl'a moznosti o najviac [...] znizili rizika,
ktoré tieto latky alebo Castice predstavuju, a to vrdtane ulomkov z opotrebovania, produktov
rozkladu, zvySkov zo spracovania, ktoré sa mézu [...] uvel’iiovat’ z pomdcky. Osobitna
pozornost’ sa venuje latkam, ktoré st karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické v
stlade s ¢ast'ou 3 prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
zo 16. decembra 2008 o klasifikécii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a
zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o0 zmene a doplneni nariadenia (ES)
¢. 1907/2006, a latkam s vlastnost'ami narusajucimi endokrinny systém, pri ktorych existuju
vedecké dékazy o moznych vaznych t¢inkoch na 'udské zdravie, a ktoré sa urcené v stlade s
postupom stanovenym v ¢lanku 59 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obomedzovani
chemikalii (REACH).
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Ak pomdcky alebo ich Casti, ktoré sa maji pouzivat’

—  ako invazivne pomdcky a prichadzat do [...] kontaktu s telom pacienta alebo

- na podanie (aj opakované) liekov, telesnych tekutin alebo inych latok vratane plynov do
tela alebo von z tela, alebo

—  naprepravu alebo skladovanie takychto liekov, telesnych tekutin alebo latok vratane
plynov podavanych (aj opakovane) do tela,

obsahuju v koncentracii 0,1 % alebo vyssej hm. [...] [...] v poméckach alebo ich castiach |...]

[...] latky, ktoré su klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické

kategdrie 1A alebo 1B v sulade s ¢ast'ou 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 alebo

ktoré maju vlastnosti narusajuce endokrinny systém, ako sa opisuje v prvom odseku, tieto

pomdcky sa oznacia priamo na pomocke alebo na obale kazdej polozky, pripadne na

obchodnom obale ako pomocky obsahujuce takéto latky [...].

Ak urcené pouzitie tychto pomocok zahfna liecbu deti alebo liecbu tehotnych alebo doj¢iacich

zien, vyrobca poskytne osobitné odovodnenie pouzitia tychto latok vzhl'adom na sulad

so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, a zvIast’ s poziadavkami tohto odseku,

a v technickej dokumentécii a v ndvode na pouZitie uvedie informacie o reziduéalnych rizikach

pre tieto skupiny pacientov a v relevantnych pripadoch aj informécie o prisludnych

preventivnych opatreniach.

7.5. Pomécky sa navrhuju a vyrébaju tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac znizili [...] rizika
sposobené neumyselnou penetréciou [...] ltok do [...] pom6cky, a to s prihliadnutim na

pomdcku a charakter prostredia, v ktorom sa mé pouzivat.

12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 8
PRILOHA DGB 3B SK



7.6. Pomécky sa navrhuju a vyréabaju tak, aby sa [...] podl'a moZnosti éo najviac zniZili rizika
spojeneé s velkost'ou a vlastnostami [...] Castic, ktoré sa uvol’riujit do tela pacienta alebo
pouzivatel’a, pokial’ neprichddzaju do styku len s neposkodenou kozou. Osobitna [...]

pozornost’ sa venuje [...] nanomateriadlom [...].

8.  Infekcia a mikrobialna kontaminacia

8.1. Pomdcky a vyrobné postupy sa navrhuju tak, aby sa odstranilo alebo podl'a moznosti o
najviac znizilo riziko nékazy pacientov, pouZzivatel'ov, pripadne inych osob. Konstrukény
navrh:
a)  umoznuje jednoduché zaobchadzanie,
[..],
b)  podl'a moznosti ¢o najviac [...] zamedzuje mikrobialnemu tniku z pomocky alebo

mikrobidlnej expozicii pocas jej pouzivania,

C)  zabranuje mikrobialnej kontaminacii pomocky alebo jej obsahu, ako su vzorky alebo

tekutiny.

8.1a. V pripade potreby sa pomocky navrhuju tak, aby sa umoznilo ich bezpeéné Cistenie,

dezinfekcia alebo opakovana sterilizacia.

8.2. Pomocky oznacené ako pomdcky [...] v Specifickom mikrobiologickom stave sa navrhuju,
vyrabaju a balia tak, aby sa zabezpecilo, Ze tento stav zostane zachovany aj po ich uvedeni na

trh a takisto za podmienok prepravy a skladovania uréenych vyrobcom.

8.3. Pomdcky dodavané v sterilnom stave sa navrhuja, vyrabaju a balia [...] podl'a primeranych
postupov tak, aby sa zabezpecilo, Ze zostanu sterilné aj po uvedeni na trh a takisto za
podmienok prepravy a skladovania uvadzanych vyrobcom, az do poSkodenia alebo otvorenia
ochranného obalu v mieste pouZitia. Tymito opatreniami sa zabezpeci, aby bola pre

konecného pouZivatela uplne Zjavna neporusenost’ sterilného balenia.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

Pomdcky oznacéené [...] ako sterilné [...] sa spractivaju, vyrabaju, balia a [...] sterilizuju

vhodnymi schvalenymi metédami.

Pomdcky, ktoré st ur€ené na sterilizaciu, sa vyrabaja a balia v primeranych [...] a

kontrolovanych [...] podmienkach a zariadeniach.

Baliace systémy pre nesterilné pomdcky zachovavaju neporusenost’ a Cistotu vyrobku, a ak sa
pomdcky maju pred pouzitim sterilizovat, minimalizuje sa nimi riziko mikrobialnej
kontaminacie, pri¢om baliaci systém méa byt’ vyhovujici z hl'adiska metddy sterilizacie

uvadzanej vyrobcom.

Na oznaceni pomocky sa zretelne odlisia rovnaké a podobné vyrobky uvadzané na trh tak
v sterilnych, ako aj nesterilnych podmienkach, a to popri symbole pouZivanom na oznacenie

sterilnosti vyrobku.

Pomdcky obsahujuce latku povazovanu za liek a pomdécky zlozené z latok alebo ich

kombinécie [...], ktoré Pudské telo absorbuje alebo sa v iom miestne rozptylia

V pripade pomdcok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 4 v prvom pododseku sa kvalita, bezpeénost’
a uzitoCnost’ latky, ktoru, ak sa pouZziva osobitne, mozno povazovat za liek v zmysle ¢lanku 1
smernice 2001/83/ES, overuje analogicky metédami uré¢enymi v prilohe I k smernici
2001/83/ES tak, ako je stanovené v prislusnom postupe posudzovania zhody v tomto

nariadeni.
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9.2. Pomédcky, ktoré sa skladaju z latok alebo kombinécii latok, ktoré sa maju [...] zaviest’ do
Pudského tela a ktoré Tudské telo absorbuje alebo sa v iom miestne rozptylia, spifiaju v
uplatnitel’nych pripadoch a s obmedzenim na aspekty, na ktoré sa toto nariadenie
nevzt'ahuje [...], prisludné poZiadavky stanovené v prilohe | k smernici 2001/83/ES na
hodnotenie absorpcie, distribucie, metabolizmu, vyluc¢ovania, lokdlnej zndSanlivosti,
toxicity, interakcie s inymi pomdckami, liekmi alebo inymi latkami a moZnosti neZiaducich

ucinkov, ako sa stanovuje v uplatnitel’nom postupe posudenia zhody v tomto nariadeni.

10. Pomocky obsahujuce materialy biologického pévodu
10.1. V pripade pomécok vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek alebo ich derivatov I'udského
pdvodu, ktoré su neZivé alebo usmrtené a na ktoré sa vztahuje toto nariadenie v stlade
s ¢lankom 1 ods. 2 pism. €) [...] ea), plati:
a)  Darcovstvo, odoberanie a testovanie tkaniv a buniek I'udského pévodu pouZivanych na
vyrobu pomocok prebieha v stlade so smernicou 2004/23/ES.
b)  Spracovanie, konzervovanie a akékol'vek iné zaobchadzanie s tymito tkanivami
a bunkami sa vykonava tak, aby bola zaistena [...] bezpecnost’ pacientov, pouzivatelov,
a pripadne aj inych osdb. Zaisti sa najméa bezpe¢nost’ vo¢i virusom a inym prenosnym
poévodcom nékazy prostrednictvom vhodnych metdd ziskavania a pouzitim

schvalenych metod eliminacie alebo inaktivacie v priebehu vyrobného procesu.

¢ [..]
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10.2. V pripade pom6cok vyrabanych pouZitim tkaniv alebo buniek alebo ich derivatov
pochéadzajucich zo zvierat, ktoré su nezivé alebo usmrtené, plati:

a)  Pokial je to mozné vzhl'adom na dané zivoc¢isne druhy, tkaniva a bunky Zivoé¢isneho
pdvodu musia pochadzat’ zo zvierat, ktoré sa podrobili veterinarnym kontrolam
prispésobenym ur¢enému pouzitiu tkaniv. Vyrobcovia uchovavaju informécie o
geografickom pdvode zvierat.

b)  Ziskavanie, [...]spracovanie, konzervovanie, testovanie tkaniv, buniek a latok
pochadzajucich zo zvierat a zaobchadzanie s nimi sa vykonava tak, aby bola
zabezpedena [...] bezpe€nost’ pacientov, pouzivatel'ov, pripadne inych osdb. Zaisti sa
najmi bezpecnost’ z hl'adiska virusov a inych prenosnych poévodcov nédkazy pouzitim
schvalenych metod eliminacie alebo inaktivacie v priebehu vyrobného procesu, okrem
pripadov, v ktorych by takéto metody viedli k neprijatel’nému zhorSeniu pomocky
ohrozujacemu jej klinicky prinos.

c) V pripade pomdcok vyrabanych pouZzitim tkaniv alebo buniek pochadzajucich zo zvierat
v zmysle nariadenia Komisie (EU) ¢&. 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych
poziadavkach tykajlcich sa poZiadaviek stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS na aktivne implantovatel'né zdravotnicke pomdcky a na zdravotnicke
pomdcky vyrabané z tkaniv Zivo¢iSneho povodu sa uplatitujii osobitné poziadavky

stanovené v tomto nariadeni.

10.3. V pripade pomdcok vyrabanych pouzitim inych nezivych biologickych latok plati:
ak ide o iné biologicke latky ako tie, ktoré su uvedené v oddieloch 10.1 a 10.2, sa
spracovanie, konzervovanie, testovanie a zaobchadzanie s tymito latkami vykonava tak, aby
bola zaistena [...] bezpe€nost’ pacientov, pouzivatel'ov, a pripadne aj inych osob. Zaisti sa
najméi bezpecnost’ voci virusom a inym prenosnym pédvodcom nakazy prostrednictvom
vhodnych metod ziskavania a pouZzitim schvalenych metod eliminacie alebo inaktivacie

v priebehu vyrobného procesu.
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11.

CoIL0-D0- 001 ] KonStrukéné a environmentalne vlastnosti

11.1. Ak je pomocka urcend na pouzivanie v kombinacii s inymi pomockami alebo zariadenim, cela

kombindcia vratane systému spéjacich prvkov musi byt bezpecnd a nenaruSovat’ stanoveny

vykon pomdcok. Akékol'vek obmedzenia pouzivania takychto kombinacii sa vyznacia na
oznaceni alebo v ndvode na pouzitie. Spajacie prvky, ktoré musi ovladat’ pouzivatel’, ako
napr. privod tekutiny, plynu, elektrické alebo mechanické spojenia, st navrhované

a skonstruované tak, aby sa zabranilo [...] nesprdvnemu spojeniu.

11.2. Pom6cky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa odstranilo(-i) alebo pokial’ mozno ¢o najviac
znizilo(-i) [...]:

a)  riziko poranenia [...] vyplyvajuce z ich fyzikalnych vlastnosti vratane pomeru
objem/tlak, rozmerovych a pripadne ergonomickych vlastnosti;

b) [.I;

c) rizika spojené s logicky predvidateI'nymi vonkaj$imi vplyvmi alebo podmienkami
prostredia, ako su napr. magnetické polia, vonkajSie elektrické a elektromagnetické
vplyvy, elektrostatické vyboje, Ziarenie stvisiace s diagnostickymi alebo terapeutickymi
procesmi, tlak, vlhkost’, teplota, zmeny tlaku a zrychlenie alebo interferencie radiovych
signalov;

d)  rizika spojené s pouzivanim pomdcky vo chvili, ked’ sa dostane do styku s materialmi,
tekutinami a latkami vratane plynov, ktorym je vystavovand pri beznych podmienkach
pouZivania;

e)  riziko spojené s moznym negativnym vzajomnym pbésobenim softveéru a IT prostredia,
v ktorom funguje a pdsobi;

f)  rizik& ndhodnej penetrécie latok do pomécky;

g) rizikd vzdjomnej interferencie s inymi pomockami, ktoré sa beZne pouzivajd v priebehu
vySetrovania alebo predpisanej liecby;

h)  rizika vyplyvajlce z opotrebovania pouZitych materialov alebo zo straty presnosti
meracieho alebo kontrolného mechanizmu, ak nie je mozna tdrzba ¢i kalibrécia (napr.
pri implantatoch).
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

12.
12.1.

12.2.

Pomdcky sa navrhuji a vyrabaju tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac znizilo riziko vzniku
poZiaru alebo expldzie pri beznom pouZivani a v pripade ojedinelej poruchy. Osobitna
pozornost’ sa venuje pomdckam, ktorych urcené pouzitie [...] si vyZaduje

vystavenie horlavym alebo vybusnym latkami alebo latkam, ktoré by mohli vyvolat’ poziar,

alebo pouZitie takychto pom6cok v spojeni s uvedenymi latkami.

Pomécky sa navrhujd a vyrabaju tak, aby sa ich nastavenie, kalibracia a udrzba [...] mohli

vykonat’ bezpecne a ucinne.

Pomocky, ktoré maji fungovat spolu s inymi poméckami alebo vyrobkami, sa navrhuju

a vyrabaju tak, [...] aby ich sucinnost’ a zlucitel’nost’ [...] bola spol'ahliva a bezpecna.

VSetky meracie, kontrolné alebo zobrazovacie stupnice sa navrhuju v stlade s ergonomickymi
zasadami s prihliadnutim na urCenych pouzivatel’ov a podmienky prostredia, v ktorych sa

pomocky maju pouZivat’ [...].

Pomd&cky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby ulah¢ovali bezpe¢ni likvidaciu pomdcky alebo [...]
suvisiacich odpadovych latok zo strany pouzivatel’a, pacienta alebo inych osob.

Vyrobcovia na tento ucel preskumaju a otestujuu postupy a opatrenia, ktorymi by sa ich
pomacky mohli po pouZiti bezpecne zlikvidovat'. Tieto postupy sa opiSu v navode na

pouZitie.

Pomdcky s diagnostickymi a meracimi funkciami
Diagnostické pomécky a pomécky s meracimi funkciami sa navrhuju a vyréabaju tak, aby na
svoj tcel urenia poskytovali dostatocnti mieru presnosti, preciznosti a stability [...]. Medze

presnosti s uvadzane vyrobcom.

Merania prostrednictvom pomdcok s meracimi funkciami, ktorych vysledky sa vyjadruja v
uzakonenych jednotkéch, zodpovedaju ustanoveniam smernice Rady 80/181/EHS.
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13. Ochrana pred Ziarenim
13.1. VSeobecne

a) Pomdcky sa navrhujd a vyrabaju tak, aby sa v stlade s u¢elom ich uréenia pokial
mozno ¢o najviac [...] znizila expozicia pacientov, pouzivatel'ov a inych osob [...]
Ziareniu, a to bez akéhokol'vek obmedzenia pouzitia primeranych stanovenych urovni
zlarenia na terapeutické alebo diagnostické ucely.

b)  Navod na pouZzitie pomocok vyZarujucich nebezpecné Ziarenie obsahuje podrobné
informécie o charaktere uvoliovaného ziarenia, prostriedkoch ochrany pacienta a
pouzivatel'a, o predchadzani chybnému zaobchédzaniu s pomdckou a o [...] zniZeni rizik
spojenych [...] s inStalaciou, a to na ¢o najniisiu redlne dosiahnutel’nii uiroveri.

13.2. Zamysl'ané ziarenie

a) Ak sa pomocky navrhuju tak, aby vyZzarovali nebezpecné [...] urovne [...] Ziarenia
potrebného na konkrétny zdravotny tcel, ktorého vyhody sa povazuju za také, ze
prevysuju rizika vyplyvajuce zo Ziarenia, pouzivatel’ md moznost’ uvoliiované Ziarenie
kontrolovat’. Takéto pomocky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby zabezpecovali
reprodukovatel'nost’ prislusnych premenlivych parametrov v medziach prijatelnej
tolerancie.

b) Ak st pombcky uréené na vyzarovanie [...] nebezpeéného Ziarenia, viditelného alebo
nevidite'ného, st podl'a moznosti vybavené vizudlnymi alebo zvukovymi vystrahami
signalizujdcimi takéto uvolovanie Ziarenia.

13.3. Nezamyslané Ziarenie

Pomocky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa expozicia pacientov, pouzivatel'ov a inych os6b

nezamysSlanému, parazitirnemu alebo difiznemu ziareniu znizila pokial’ mozno [...] na ¢o

najnizSiu redlne dosiahnutel’nu uroveri.
13.4. lonizujuce Ziarenie

aa) Pomdcky uréené na vyZarovanie ionizujiiceho Ziarenia sa navrhuji a vyrabaju s
prihliadnutim na poZiadavky stanovené v smernici Rady 2013/59/EURATOM, ktorou
sa stanovuju zdakladné bezpecnostné normy ochrany pred nebezpecenstvami
vznikajucimi v désledku ionizujuceho Ziarenia.
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a)  Pomdcky ur¢ené na vyzarovanie ionizujliceho Ziarenia sa navrhuju a vyrabaju tak, aby
sa, ak je to [...] uskutocnitel’né, zabezpecila regulacia a kontrola kvantity, geometrie a
[...] kvality [...] uvol'iovaného ziarenia s ohl'adom na zamysl'ané pouzitie.

b)  Pomocky vyzarujuce ionizujuce ziarenie uréené na radiodiagnostiku sa navrhuju a
vyrabaju tak, aby sa dosiahla kvalita zobrazenia alebo vystupu zodpovedajica uré¢enému
zdravotnému Ucelu a zaroveil minimalizovala expozicia pacienta a pouzivatel'a ziareniu.

c)  Pomdcky vyzarujice ionizujlce ziarenie uréené na terapeuticku radiologiu sa navrhuju
a vyrabaju tak, aby sa umoznilo spol'ahlivé monitorovanie a kontrola pouzitych davok,

druhu [...] 1a¢a [...], energie a pripadne [...] kvality Ziarenia.

14. [...] Elektronické programovatel’né systémy — Pomdcky obsahujuce elektronickée
programovatel’né systémy

14.1. Pomocky obsahujuce elektronické programovatel'né systémy [...] sa navrhuju tak, aby
zabezpecovali opakovatel'nost’, spol'ahlivost’ a vykon zodpovedajuci ich urcenému pouzitiu. V
pripade, Ze sa na systéme vyskytne ojedinela porucha, prijmu sa primerané opatrenia, ktorymi

by sa pokial’ mozno ¢o najviac [...] odstranili alebo znizili rizika vyplyvajlce z tejto poruchy.

14.2. V pripade pomdécok so zabudovanym softvérom alebo v pripade [...] softvéru, ktory je sém
osebe pomdckou, sa takyto softvér vyvija a vyraba podl'a najnovsich poznatkov v odvetvi
s prihliadnutim na zé&sady Zivotného cyklu daného vyvoja, riadenia rizik vrdtane bezpecnosti

informacii, overovania a validacie.
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14.3.

15.
15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

[...] Vyrobca opise minimélne poZiadavky tykajlce sa hardvéru, vlastnosti IT sieti a
bezpecnostnych opatreni IT vrdatane ochrany voci neoprdavnenému pristupu, ktoré su

potrebné na fungovanie softvéru podl’a uréenia.

Aktivne pombcky a pomdcky, ktoré sa k nim pripajaju
Ak sa v pripade neimplantovatel’nych aktivnych pomdcok vyskytne ojedinela porucha,
prijmu sa primerané opatrenia s cielom ¢o najviac [...] odstranit’ alebo znizit’ rizika

vyplyvajlce z tejto poruchy.

Pomdcky, pri ktorych bezpecnost’ pacientov zavisi od vnatorného zdroja napdjania, musia byt’
vybavené zariadenim, ktoré umozni uréit’ stav zdroja napajania a nalezite upozorni alebo
signalizuje, ak sa kapacita zdroja napdjania stane kritickou alebo podl’a potreby este

predtym.

Pomdcky, pri ktorych bezpecnost’ pacientov zavisi od vonkajSieho zdroja napajania, musia

obsahovat’ poplasny systém signalizujuci kazdy vypadok pradu.

Pomocky urcené na monitorovanie jedného alebo viacerych klinickych parametrov pacienta
musia byt vybavené vhodnym poplasnym systémom, ktory upozorni pouZzivatela na situacie,

ktoré by mohli spdsobit’ smrt’ pacienta alebo zadvazné zhorSenie jeho zdravotného stavu.

Pomdcky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa pokial’ mozno ¢o najviac [...] zniZzili rizika vzniku
elektromagnetickej interferencie, ktora by mohla zhorsit’ fungovanie tejto pomdcky

alebo inych pomdcok alebo zariadeni v prostredi, v ktorom sa maju pouzivat'.

Pomdcky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby poskytovali primerant Groven vnatornej imunity

proti elektromagnetickému ruseniu, ktord im umozni fungovat’ podl'a ich Gcelu urcenia.
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15.7. Pomocky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa v ¢o najvic¢sej moznej miere predislo riziku

ndhodnych elektrickych vybojov ohrozujucich pacienta, pouzivatel'a alebo ktortikol'vek int

osobu tak pri beznom pouzivani pomdcky, ako aj v pripade ojedinelej poruchy, a to za

predpokladu, Ze sa instalacia [...] pomocky riadila pokynmi vyrobcu.

15.8. Pomocky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa ¢o najviac predislo neoprdavnenému pristupu k

pomécke, ktory by branil uréenému fungovaniu pomaocky.

15a. Konkrétne poZiadavky na aktivne implantovatel’né pomocky

15a.1. Aktivne implantovatel’né pomocky sa navrhujl a vyrébaju tak, aby sa odstranili alebo ¢o

najviac minimalizovali:

. rizika spojené s pouzivanim zdrojov energie, v pripade pouZzitia elektrického zdroja

s osobitnym d6razom na izolaciu, zvodoveé prady a prehriatie pomécok,

. rizikd spojené s liecbou, najmii tie, ktoré vyplyvaju z pouZzitia defibrilatorov alebo

vysokofrekvencnych chirurgickych pristrojov,

. rizikad, ktoré sa mozZu vyskytnut’ v pripadoch, ked’ nemozno vykondavat’ udribu a

kontrolu, vratane:

nadmerného zvySenia zvodovych prudov,
starnutia pouZzitych materialov,
nadmerného vzniku tepla vytvaraného poméckou,

znizenia presnosti akéhokol’vek meracieho alebo kontrolného mechanizmu.

15a.2. Aktivne implantovatel’né pomocky sa navrhujl a vyrabaju tak, aby sa zabezpecdila:

. v uplatnitel’nych pripadoch zlulitePnost’ pomocok s latkami uréenymi na podanie,

. spolahlivost’ zdroja energie.
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15a.3. Aktivne implantovatel’né pomaécky a pripadne ich zloZky sU identifikovatel’né, aby

bolo moZné prijat’ akékol’vek primerané opatrenie po tom, ¢o sa objavi potencidlne riziko spojené

s poméckami alebo ich zlozkami.

15a.4. Aktivne implantovatel’né pomocky maju kod ( , podla ktorého sa

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

tieto pomocky a ich vyrobca mozu jednoznacne identifikovat’ (najmd pokial’ ide o druh
pomOcky a rok vyroby); tento kod je mozné precitat’ v pripade nevyhnutnosti bez potreby

chirurgického zakroku.

Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi rizikami
Pomdcky sa navrhuji a vyrabaju tak, aby bol pacient a pouZzivatel’ chraneny
pred mechanickymi rizikami spojenymi napr. s odolnost'ou/odporom vo¢i pohybu,

nestabilitou a pohyblivymi castami.

Pomécky sa navrhujd a vyrabaju tak, aby sa rizika vyplyvajuce z vibracii spésobenych tymito
dostupné prostriedky na obmedzenie vibracii, zvlast pri zdroji, okrem pripadov, ked’ s

vibracie sucastou stanoveného vykonu.

Pomocky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa rizika vyplyvajice z ich hlu¢nosti znizili na ¢o
najniz§iu moznu uroven, pri¢om sa prihliada na technicky pokrok a dostupné prostriedky na
znizenie hluku, najma pri zdroji, okrem pripadov, ked’ je Sirenie zvuku sucast'ou stanovené¢ho

vykonu.

Terminaly a pripojky na zdroj elektrickej energie, plynu, hydraulickej alebo pneumatickej
energie, s ktorymi musi narabat’ pouzivatel’ alebo ina osoba, sa navrhuju a vyrabaju tak, aby

sa minimalizovali vSetky mozné rizika.
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16.5.

16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

Chyby, ktoré sa mézu vyskytnit’ pri montazi alebo opitovnej montazi [...] urCitych Casti [...] a
ktoré by mohli byt zdrojom rizika, sa [...] vylucia navrhom a konstrukciou tychto Casti, alebo

ak sa to nepodari, poskytnutim informacii na samotnych castiach alebo na ich krytoch.

Rovnaké informécie sa [...] uvedl na pohyblivych Castiach alebo na ich krytoch tam, kde musi

byt znamy smer pohybu, aby nedoslo k ohrozeniu.

Pristupné ¢asti pomocok (s vynimkou casti alebo zon uréenych na dodavku tepla alebo
dosiahnutie danej teploty) a ich okolie nesmu v beznych podmienkach pouzivania dosiahnut’

teplotu, ktora by predstavovala nebezpecenstvo.

Ochrana pred rizikami, ktoré pre pacienta alebo pouZzivatela predstavuje dodavka
energie alebo podavanie latok

Pomdcky urcené na dodavku energie alebo podavanie latok pacientovi sa navrhuju

a konstruuju tak, aby bolo mozné nastavit’ a zachovat’ mnoZzstvo dodavanej energie alebo

podavanej latky s dostatocnou presnostou, ktora zarucuje bezpecnost’ pacienta a pouZzivatel’a.

Pomdcky st vybavené prostriedkami na prevenciu alebo signalizaciu kazdej odchylky od
dodaného mnozstva energie alebo 1atok, ktora by mohla predstavovat’ nebezpecenstvo.
Pomaocky su vybavené primeranymi prostriedkami na prevenciu tak, aby sa v najvyssej
moznej miere zabranilo ndhlemu uvol'neniu nebezpecnych hladin energie alebo latok zo

zdroja energie alebo latky.

Funkcie kontroliek a indikatorov sa zreteI'ne uvadzaji na pomdckach. Ak su na pomocke
uvedené potrebné pokyny pre jej fungovanie alebo sa uvadzaji parametre funkénosti alebo
regulovania pomocou vizualneho systému, tieto informéacie musia byt zrozumiteI'né pre

pouZivatela a pripadne aj pre pacienta.
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18.

18.1.

18.2.

18.3.

Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuju zdravotnicke pomécky urcené vyrobcom na
pouZivanie laickymi osobami

Pomdcky uréené pre laické osoby sa navrhujt a vyrabaju tak, aby spravne plnili t¢el urcenia,
pricom sa prihliada na zru¢nosti a prostriedky dostupné laickym osobam, ako aj na vplyv
nasledkov odlisnosti technik a prostredia, ktoré sa u laickych osob daju logicky o¢akavat’.
Informéacie a pokyny od vyrobcu musia byt’ pre laicku osobu 'ahko zrozumiteI'né a

pouZitelné.

Pomdcky urcené pre laické osoby sa navrhuji a vyrabaju tak, aby:
- zabezpecovali, Ze pomdcku dokaze urceny pouzivatel [...] bezpecne a presne pouZivat’

v kazdej faze jej obsluhy, v pripade potreby po nalezitom Skoleni alebo informovani, a

- pokial’ mozno ¢o najviac znizovali riziko chyby spdsobenej uréenym pouzivatel'om pri

narabani s pomdckou a pripadne pri interpretacii vysledkov.

Pomdcky urcené pre laické osoby musia, ak je to [...] vhodné, obsahovat’ postup, ktorym
laicka osoba:

- moZe overit, ¢i bude pomocka v Case pouzivania fungovat’ tak, ako to urcil vyrobca, a
- Vv pripade potreby dostane upozornenie, ak pomdcka nemohla poskytnut’ spol'ahlivy

vysledok.
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PozZiadavky tykajuce sa informacii poskytovanych s poméckou

19. Oznacenie a navod na pouZitie
19.1. VSeobecne poZiadavky tykajuce sa informacii poskytovanych vyrobcom

Ku kaZzdej pomécke st priloZzené informacie potrebné na identifikaciu pomocky a jej vyrobcu,

ako aj informacie o bezpecnosti a vykone urcené jej pouzivatel'ovi, profesionalovi alebo

laickej, pripadne inej osobe. Tieto informacie sa mo6zu uvadzat’ na samotnej pomdcke, na jej
obale alebo v navode na pouzitie, pricom sa zohl'adiiuju tieto skuto¢nosti:

a)  Pouzity [...] format, obsah, ¢itateI'nost’ a umiestnenie oznacenia a navodu na pouZzitie
zodpovedaju danej pomocke, jej ucelu urcenia a technickym znalostiam, skisenostiam,
vzdelaniu alebo zaSkoleniu uréené¢ho pouzivatel’a, resp. pouzivatel'ov. Navod na
pouzitie musi byt’ predovsetkym napisany Stylom, ktorému dokéze ureny pouzivatel’
'ahko porozumiet’, a v pripade potreby ho mozno doplnit’ obrazkami a diagramami.
Niektoré pomocky mézu obsahovat’ informécie urcené zvlast’ profesionalnym
pouzivatel'om a zvlast’ laickym osobam.

b)  Informacie, ktoré musia byt na oznaceni, sa uvadzajt aj na samotnej pomocke. Pokial’
to nie je prakticky mozné alebo vhodné, m6zu sa niektore alebo vsetky informéacie
uvadzat’ na individudlnom obale kazdej polozky alebo na spolo¢nom obale viacerych
pomécok.

V pripade dodavky viacerych pomécok jedinému pouzivatel'ovi alebo na jediné miesto je

mozné po dohode s kupujicim poskytnit’ mu iba jednu kopiu navodu na pouzitie, pricom

kupujuci méze kedykol'vek poziadat’ o bezplatné poskytnutie d’alsich kopii.

c) [..] Vynimoéne nie je navod na pouZitie potrebny pri pomodckach [...] I a lla triedy
[...], ak je ich [...] pouZivanie bezpeéné |...] aj bez takéhoto navodu [...].

d)  Oznacenia st uvadzané v podobe CitateI'nej pre ¢loveka [...] @ mozu byt doplnené o [...]
informécie ¢itatel'né strojom, ako je napr. radiofrekven¢na identifikacia (RFID) alebo
¢iarove kody.
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19.2.

f)

9)

Navod na pouzitie méze pouzivatel’ dostat’ aj v inej ako papierovej podobe

(napr. v elektronickom formate) v rozsahu a len za podmienok stanovenych v nariadeni
Komisie (EU) &. 207/2012 o elektronickych pokynoch na pouzivanie zdravotnickych
pomocok.

Rezidudlne rizika, ktoré sa musia oznamit’ pouzivatel'ovi alebo inej osobe, sa musia
uviest’ v informaciach dodavanych vyrobcom ako obmedzenia, kontraindikacie,

preventivne opatrenia alebo upozornenia.

V pripade potreby [...] sa tieto informéacie uvadzaju v podobe medzinarodne uznavanych
symbolov. Kazdy symbol alebo pouzita identifika¢na farba zodpovedaju
harmonizovanym normam alebo SJ...]S. V oblastiach, v ktorych neexistuji normy ani

S[...]S, st symboly a farby vysvetlené v dokumentacii dodanej s poméckou.

[...] Oznacovanie

[...] Na pomdcke alebo, ak to nie je praktické alebo vhodné, na obchodnom baleni sa

uvadzaju tieto Udaje o pomaocke:

a)  nazov alebo obchodné meno pomocky;

b)  podrobnosti, ktoré su nevyhnutne potrebné na to, aby pouzivatel’ mohol identifikovat’
pomdcku, obsah balenia, a pokial’ to pouzivatel'ovi nie je zrejmé, aj ucel uréenia
pomaocky;

Cc)  meno, registrované obchodné meno alebo registrovana ochranna znamka vyrobcu a
adresa jeho registrovaného miesta podnikania [...];

cC) jediné registracné ¢islo vyrobcu v sulade s ¢lankom 253,

d) [...] ak ma vyrobca registrované miesto podnikania [...] mimo Unie, meno a adresa
[...] jeho splnomocneného zastupcu [...] a jeho jediné registraéné cislo v sulade s
¢lankom 25a;
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v relevantnych pripadoch sa uvedie, ze pomocka obsahuje alebo zahfia:

- lieCiva latku vratane I'udskej krvi alebo derivatu krvnej plazmy, alebo

- tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty 'udského povodu alebo

—  tkaniva alebo bunky alebo ich derivaty Zivo¢isneho pdvodu uvedené v nariadeni
Komisie (EU) &. 722/2012;

L) I ¢

fa) v relevantnych pripadoch sa uvedie, Ze pomdcka obsahuje latky, ktoré su
karcinogenne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu alebo maja vlastnosti
narusujuce endokrinny systém v stlade s oddielom 7.4;

g)  kod vyrobnej Sarze/Cislo vyrobnej davky alebo sériové ¢islo pomocky, ktoré nasleduje
po napisoch ,,LOT* alebo ,,SERIAL NUMBER*, pripadne po rovnocennych
symboloch;

h)  [...] nosié¢ unikatnej identifikacie pomocky (UDI) podl’a élanku 24 a prilohy V é&asti C;

) v relevantnych pripadoch jednozna¢nym spoésobom uvedeny datum, do ktorého je
mozné pomdcku bezpe¢ne pouzivat, vyjadreny asponi vo formate rok a mesiac;

J)  aknie je uvedeny datum, do ktorého je mozné pomdcku bezpecne pouzivat', uvedie sa
[...] d&tum vyroby. Tento [...] d&tum vyroby je mozné priradit’ k ¢islu vyrobnej Sarze
alebo k sériovému ¢islu za predpokladu, ze datum je mozné jasne identifikovat’;

K)  uvedenie vSetkych osobitnych podmienok skladovania/zaobchadzania, ktoré sa na
pomocku vztahuju;

[)  akide o sterilni pomdcku, uvedie sa Udaj o jej sterilnom stave a metdde sterilizécie;

m) upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa musia prijat’ a o ktorych musia byt
pouzivatel pomdcky pripadne ind osoba bezpodmienecne informovani. Tieto informacie
je mozné obmedzit’ na minimum, ale v tom pripade sa v ndvode na pouZitie uvadzaju
podrobnejSie informécie;

n) ak je pomocka ur¢ena na jedno pouzitie, uvedie sa aj tato skuto¢nost’. Informacia
vyrobcu o jednom pouZiti je jednotna v celej Unii;
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ak ide o repasovanu pomocku na jedno pouzitie, uvedie sa aj tato skuto¢nost’, pocet uz
vykonanych cyklov repasovania a vSetky obmedzenia vyplyvajlce z po¢tu cyklov

repasovania,;

p) akide o pomécku na mieru, [...] uvedu sa slova ,,pomoécka na mieru®;

q) oznacenie, Ze dand pomocka je zdravotnickou poméckou. Ak ide o pomocku uréent na
klinické skusanie, [...] uvedi sa slova ,,vyluéne na klinické skiiSanie*,

r) v pripade pomdcok, ktoré pozostavaju z latok alebo kombinécie 1atok, ktoré sa maju
do ludského tela zaviest’ cez telesny otvor alebo aplikovat’ na pokozZku a ktoré Pudské
telo absorbuje alebo sa v fiom miestne rozptylia, sa uvedie informacia o celkovom
kvalitativnom zloZeni pomocky a kvantitativna informéacia o hlavnej zloZke alebo
zloZkdch, ktorymi sa dosahuje hlavny urceny ucinok;

S) v pripade aktivnych implantovatel’nych pomécok sériové Cislo a v pripade inych
implantovatel’nych pomécok sériové ¢islo alebo Cislo vyrobnej Sarze.

19.2a. Na sterilnom obale:
Na sterilnom obale sa uvadzaju tieto Gdaje:
a)  oznalenie umoZiiujiice povazovat’ obal za sterilny,
b)  vyhlasenie o tom, Ze pom6cka je v sterilnom stave,
C)  metdda sterilizacie,
d)  meno a adresa a jediné registracné Cislo vyrobcu,
e)  opis pomocky,
f) ak ide o pomocku uréenu na klinické skuSanie, uvedu sa slova: ,,vylucne na
klinické skusanie*,
g) akide o pomdcku na mieru, uvedu sa slova ,,pomdcka na mieru*,
h)  mesiac a rok vyroby,
1) udaj o asovom limite pre bezpecné pouZivanie alebo bezpecnii implantaciu
pomaocky,
J)  pokyn na preStudovanie navodu na pouZitie pre pripad, ak je sterilné balenie
poSkodené, atd’.
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19.3. Informécie v ndvode na pouZitie

Navod na pouZzitie obsahuje tieto Udaje:

a)  Udaje uvedené v bodoch 19.2. a), ¢), e), ), fa), k), ), [...] n) ar);

b)  podla potreby el urcenia pomocky s jasnou Specifikaciou ciel’ovej skupiny alebo
cielovych skupin, indikdcii, kontraindikdcii vratane urCené¢ho pouZivatel'a (napr.
profesionéala alebo laickej osoby);

bb) v uplatnitel’nom pripade Specifikaciu oc¢akdvanych klinickych prinosov, pripadne
spolu s odkazmi na suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu podla clanku 26;

c)  parametre vykonu pomécky [...];

ca) V uplatnitel’nom pripade informdcie umoZziiujice lekdrovi vybrat’ primerani
pomdcku a zodpovedajuci softvér a prislusenstvo;

d)  vsetky rezidualne rizika, kontraindikacie, ako aj vSetky [...] neziaduce vedl'ajsie ucinky
vratane informacii uréenych pacientovi v tejto stvislosti;

e) charakteristiky, ktoré pouzivatel’ potrebuje na spravne pouzivanie pomocky, napr. ak ide
0 pomdcku s meracou funkciou, stupefi presnosti, ktory ma dosahovat’;

f)  podrobnosti 0 kazdom postupe pripravy alebo zaobchadzania s pomdckou pred jej
pouzitim (napriklad sterilizacia, kone¢na montaz, kalibracia atd’.);

g)  VvSetky poziadavky tykajlce sa osobitného vybavenia alebo osobitného zasSkolenia alebo
Specialnych zru€nosti pouzivatela pomdcky alebo inych 0sob;

h)  informacie potrebné na overenie skutocnosti, ¢i je pomocka spravne nainstalovana a ¢i
je schopna bezpecnej prevadzky na ucel ur¢eny vyrobcom, a v relevantnych pripadoch
aj:

- podrobnosti o charaktere a frekvencii vykonavania preventivnej a pravidelnej
udrzby a o pripadnom ¢isteni alebo dezinfekcii pred uvedenim pomdcky do
prevadzky,

- oznacenie vSetkych pozivate'nych casti a spdsob ich vymeny,

- informacie o vsetkych nevyhnutnych kalibraciach, ktoré zabezpecia spravnu
a bezpec¢nu prevadzku pomocky v priebehu jej predpokladanej Zivotnosti,

—  spbsoby odstranenia rizik, ktoré mozu ohrozit’ osoby podielajuce sa na inStal&cii,
kalibréacii alebo oprave pomécky;

i)  akide o pombcku dodavanu v sterilnom stave, uvedu sa pokyny pre pripad poskodenia

alebo neumyselného otvorenia sterilného obalu pred jej pouZitim;
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)

k)

ka)

ak nejde o pomdcku dodavanu v sterilnom stave, ktora sa ma pred pouZitim sterilizovat’,
uvedu sa primerané pokyny na jej sterilizaciu;
ak ide o pomécku na viacnasobné pouZitie, uvedl sa informacie o primeranych
postupoch umoziujicich opakované pouzitie vratane Cistenia, dezinfekcie, [...] balenia a
v relevantnych pripadoch aj o schvélenej metdde opatovnej sterilizcie, ktoré su
primerané pre cClensky Stdt alebo Clenské $taty, v ktorych je danda poméocka uvedend na
trh. [...] Uvadzaju sa informacie, na zaklade ktorych je mozné zistit’, kedy uz nie je
mozné dani pomocku opdtovne pouzit, napr. znamky opotrebovania materialu alebo
maximalny pocet dovolenych opakovanych pouziti;
pripadne udaj o tom, Ze pomocka sa moZe opakovane pouZit’ len vtedy, ked’ sa znova
upravi na zodpovednost’ vyrobcu tak, aby bola v zhode so vieobecnymi [...]
poziadavkami na bezpecénost’ a vykon,
ak je na pomocke vyznaéené, Ze ide o [...] pomocku na jednorazové pouZitie, uvedu sa
informécie o znamych vlastnostiach a o technickych faktoroch znamych vyrobcovi,
ktoré by mohli predstavovat’ riziko v pripade opakovaného pouzitia poméocky. Tato
informacia je zaloZend na samostatnej casti dokumentdcie tykajicej sa riadenia rizik
vyrobcu, ktora sa podrobne zaobera tymito vlastnost’ami a technickymi faktormi. Ak
v stlade s oddielom 19.1 pism. c) nie je potrebny navod na pouZzitie, informacie sa
pouzivatel'ovi poskytnu na poziadanie;
Vv pripade pomocok, ktoré sa maju pouZzivat’ s inymi pomockami alebo s viacuc¢elovymi
zariadeniami:
- informacie na identifikaciu takychto pomocok alebo zariadeni, aby mohlo dojst’
k ich bezpeénej kombinacii, alebo
- informéacie o vietkych zndmych obmedzeniach tykajucich sa kombinacie
pomocok so zariadeniami;
ak pomocka emituje [...] Ziarenie na zdravotnicke tcely:
- podrobné informéacie o povahe, type a v pripade potreby aj o intenzite a distribdcii
emitovaného Ziarenia,
- spdsob ochrany pacienta, pouzivatel’a alebo inej osoby pred nezamysl'anym

ziarenim pocas pouzivania pomdcky;
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0) informacie, ktoré umozinujui pouzivatel'ovi [...], aby bol informovany a aby strucne

informoval pacienta o vietkych upozorneniach, preventivnych opatreniach,

kontraindikacnych opatreniach, ktoré sa maju prijat’, a obmedzeniach tykajtcich sa

pouzivania pomocky. Tieto informacie podl'a potreby [...] zahinaju:

upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v pripade
poruchy pomocky alebo zmien jej vykonu, ktoré mézu ovplyvnit bezpecnost’,
upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maju prijat’, pokial
ide o expoziciu u¢inkom logicky predvidate'nych vonkajsich vplyvov a okolitych
podmienok ako napr. magnetickych poli, vonkajSich elektrickych a
elektromagnetickych vplyvov, elektrostatickych vybojov, Ziarenia sposobeného
diagnostickymi alebo terapeutickymi procesmi, a takisto pokial ide o tlak, vlhkost
alebo teplotu,

upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maja prijat, pokial
ide o rizika interferencie, ktoré predstavuje logicky predvidatelna pritomnost’
pomocky pocas Specifickych diagnostickych vySetreni, hodnoteni alebo
terapeutickej lie¢by alebo inych postupov (napr. elektromagnetické signaly
vysielané pomdckou, ktoré ovplyvnuju ¢innost’ inych zariadeni),

ak ide 0 pomdcku ur¢ent na podavanie lickov, tkaniv alebo buniek alebo ich
derivatov 'udského alebo Zivocisneho povodu, alebo biologickych latok, uvedua sa
vSetky obmedzenia alebo nezluéitel'nost’ pri vybere podavanych latok,
upozornenia, preventivne opatrenia alebo obmedzenia tykajuce sa liecivych latok
alebo biologického materialu, ktoré tvoria neoddelite'nu stcast’ pomocky,
preventivne opatrenia tykajlice sa materialov, ktoré su sti¢ast'ou pomdcky a su
karcinogénne, mutagénne alebo toxické alebo majii schopnost’ narusit’ endokrinny
systém alebo moézu u pacienta alebo pouzivatel’a sposobit’ senzitivizaciu alebo

vyvolat alergicku reakciu;
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oa) Vv pripade pomdcok, ktoré pozostavaju z latok alebo kombinécii latok, ktoré sa maju do
Pudského tela zaviest’ a ktoré Pudské telo absorbuje alebo sa v iiom miestne rozptylia,
upozornenia a pripadne preventivne opatrenia tykajuce sa vSeobecného profilu
interakcie pomocky a jej produktov metabolizmu s inymi pomockami, liekmi a inymi
latkami, ako aj kontraindikdcie, neZiaduce vedl’ajSie ucinky a rizikd spojené s
predavkovanim;

ob) v pripade implantovatel’nych pomécok celkové kvalitativne a kvantitativne informécie
o materidaloch a latkach, ktorym mozu byt pacienti vystaveni;

p)  upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa maju prijat, aby mohlo dojst’

k bezpetnej likvidacii pomocky, jej prislusenstva, pripadne spotrebného materialu

pouzivaného spolu s nou. Tieto informacie sa podl'a potreby [...] tykaju:

- infek¢nych a mikrobidlnych rizik (napr. explantatov, ihiel alebo chirurgickych
nastrojov kontaminovanych potencialne infekénymi latkami 'udského povodu),

- rizika poranenia (napr. ostrymi predmetmi);

q) v pripade pomocok uréenych laickym osobam sa uvedu okolnosti, za ktorych by sa
pouzivatel’ mal obratit’ na zdravotnickeho pracovnika;

r) v pripade pomécok uvedenych v prilohe XV, pri ktorych vyrobca neuvéadza zdravotny
ucel, sa uvedl informécie tykajuce sa absencie klinickych vyhod, ako aj rizik
stvisiacich s pouzivanim pomécky;

s)  datum vydania navodu na pouZitie alebo — v pripade, Ze ide o jeho reviziu — datum
vydania a identifika¢né ¢islo poslednej revizie navodu;

t)  poznamka pre pouzivatel'a alebo pacienta, Ze v pripade zavaznej nehody sp6sobenej
pomockou by mal tito udalost’ ohlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom
State, v ktorom ma pouzivatel’ alebo pacient bydlisko;

u) informacie, ktoré sa poskyzni pacientovi s implantovanou poméckou podl’a élanku
16.
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PRILOHA I

TECHNICKA DOKUMENTACIA

Technicka dokumentacia a v pripade potreby aj suhrnna technicka dokumentacia (STED), ktoru

vypracuje vyrobca, sa predklada v jasnej a organizovanej podobe, v ktorej sa da Pahko

vyhladavat’ a ktord je jednoznacénd, a obsahuje najmé [...] prvky opisané v tejto prilohe. V STED

st zhrnuté

prvky technickej dokumentécie.

1.  OPISPOMOCKY A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZII A PRISLUSENSTVA

1.1. Opis pomocky a jej Specifikacia
a)  nazov alebo obchodné meno vyrobku a v§eobecny opis pomdcky vratane jej ucelu
uréenia a urceného pouZivatela,
b) identifiktor pomdcky v systéme UDI a zakladny identifikator pomocok v systéme UDI
v zmysle ¢lanku 24 ods. 1 pism. a) bodu i) a v zmysle éasti C prilohy V, ktoré vyrobca
danej pomdcke prideli po tom, ¢o identifikdciu pomocky umozni systém UDI, alebo iny
viditeI'ny identifikator v podobe vyrobného kodu, katalogového &isla alebo iného
jednozna¢ného referencného prvku, ktory umoziuje jej vysledovatelnost’;
€) urCena skupina pacientov a zdravotné stavy, ktoré sa maju diagnostikovat’, [...], lie¢it
alebo monitorovat’, ako aj d’alie skuto¢nosti, napr. kritéria vyberu pacientov,
indikacie, kontraindikacie, upozornenia,;
d) zasady fungovania pomocky a sp6sob jej fungovania, v pripade potreby vedecky
preukazané;
da) wrcenie regulacného statusu pomécky vrdtane odévodnenia kvalifikdcie pomocky;
e) rizikova trieda a odévodnenie zodpovedajtcich pravidiel klasifikacie podla prilohy VII;
f)  vysvetlenie akychkol'vek novych prvkov;
g)  opis prisluSenstva, inych zdravotnickych pomécok a inych vyrobkov, ktoré nie sd
zdravotnickymi pomdckami, ur¢enych na pouzivanie v kombindcii s pomdckou;
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h)

)

k)

opis alebo Uplny zoznam rdznych nastaveni/verzii, ktoré pomdcka umoZziuje;
vSeobecny opis hlavnych funkénych prvkov, napr. jej ¢asti/komponentov (v pripade
potreby aj vratane softvéru), jej zostavy, jej zloZenia, jej funkénosti a pripadne jej
kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia. V relevantnych pripadoch tento opis zahria
ndzorné uké&zky (napr. diagramy, fotografie a obrazky) s popisom, na ktorych su jasne
zobrazen¢ klicové Casti/komponenty vratane vysvetleni, z ktorych je mozné dané
obréazky a diagramy pochopit’;

opis materidlov (surovin), z ktorych st zlozené hlavné funkéné prvky, ako aj tych, ktoré
sa dostavaju do priameho alebo nepriameho kontaktu s 'udskym telom, napr. v pripade
mimotelového obehu telesnych tekutin;

technické Specifikacie (vlastnosti, rozmery a ukazovatele vykonu) zdravotnickej
pomdcky a vsetky verzie/konfiguracie a prislusenstva, ktoré mozno povazovat’ za
typicku sucast’ Specifikacie vyrobku tak, ako je dostupna pouzivatel'ovi, napr.

v reklamnych prospektoch, katalégoch a pod.

1.2. Odkaz na predchadzajuce a podobné generéacie pomacky

a)

b)

prehl'ad predchadzajucej generacie, resp. predchadzajucich generacii pomdcky vyrobcu
v pripade, Ze existuju;
prehlad [...] identifikovanych podobnych pomdcok, ktoré st dostupné na trhu EU alebo

na medzinarodnych trhoch, v pripade, Ze existuju.
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2. INFORMACIE POSKYTOVANE VYROBCOM
a)  Uplny subor:

—  oznaceni na pomocke a jej obale (balenie po jednom, obchodné balenie,
prepravny obal v pripade Specifickych podmienok zaobchadzania), v jazykoch
akceptovanych v ¢lenskych Stdatoch, v ktorych sa ma pomécka predavat’,

- navodu na pouzitie v jazykoch akceptovanych v élenskych Stitoch, v ktorych sa
md pomocka predavat’,

b)  [.]

3. INFORMACIE O KONSTRUKCNOM NAVRHU A VYROBE
a)  informacie umoznujuce [...] pochopenie jednotlivych faz navrhovania pomocky [...];
aa) uplné informécie a Specifikacie vratane vyrobnych procesov a ich validacie, ich
adjuvancii, priebeiného monitorovania a koneného testovania vyrobku. Udaje sa v
plnom rozsahu zahrnu do technickej dokumentécie;
b) identifikacia vSetkych zavodov, v ktorych dochadza k navrhovaniu a vyrobe, vratane

dodavatel’ov a subdodavatel’ov.
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4. VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON
Dokumentacia obsahuje preukazanie zhody so [...] vSseobecnymi poZiadavkami na
bezpec¢nost’ a vykon stanovenymi v prilohe I, ktoré sa vz£’ahuji na pomécku, a s ohl’adom
na jej ucel urcenia, vratane odovodnenia, validdcie a overenia rieSeni prijatych v snahe

splnit’ uvedené poZiadavky. Toto [...] preukdzanie zahiria:

a)  vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa vzt'ahuji na pomocku, a
vysvetlenie, preco sa na fiu iné nevztahuju;

b)  metddu, resp. metddy pouZité na preukazanie zhody s kazdou vSeobecnou poziadavkou
na bezpec¢nost’ a vykon, ktora sa na pomocku vzt'ahuje;

c)  pouzité harmonizované normy alebo [...] SS [...] alebo iné pouzité [...] Specifikacie;

d) presny povod kazdého dokumentu o kontrole, ktory dokazuje zhodu s kaZzdou
harmonizovanou normou, [...] SS alebo inou metddou pouZitou na preukazanie zhody so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon. Tieto informéacie obsahuju krizové
odkazy na miesto uloZenia tychto dékazov v ramci Uplnej technickej dokumentéacie,

pripadne sthrnu technickej dokumentécie.

5. ANALYZA RIZIK/PRINOSOV A RIADENIE RIZIK
Dokumentécia obsahuje [...]
a) analyzu rizik/prinosov uvedenud v oddiele 1 a oddiele 5 prilohy | a

b)  prijaté rieSenia a vysledky riadenia rizik, ktoré sa uvddza v kapitole I prilohy I [...].

6. OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU
Dokumentacia obsahuje vysledky a kritické analyzy vSetkych overovani a valida¢nych testov
[...] alebo Studii, ktoré boli vykonané s tmyslom preukazat’ zhodu pomdcky s poziadavkami
tohto nariadenia, najméa so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa na

danu pomocku vzt'ahuji.
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6.1. Predklinické a klinické udaje

a)

b)

vysledky testov (technickych, laboratornych, simulovanej prevadzky, na zvieratach)

a hodnotenie uverejnenych prac tykajucich sa danej pomocky a s ohl’adom na jej uiéel

urcenia alebo znacne podobnych pomocok v suvislosti s predklinickou bezpe¢nostou

pomdcky a jej zhody so Specifikaciami;

podrobné informacie o testoch konstruk¢ného navrhu, tplnych testoch alebo

skaSobnych protokoloch, metddach analyzy Udajov a takisto suhrn Gdajov a zavery

testov tykajdcich sa najma:

—  biokompatibility pomdcky vratane identifikacie [...] vSetkych materialov, ktoré su
v priamom alebo nepriamom kontakte s pacientom alebo pouzivatel'om]...],

—  fyzikalnych, chemickych a mikrobiologickych vlastnosti,

- elektrickej bezpecnosti a elektromagnetickej kompatibility,

—  overovania a validacie softvéru (opis navrhu a procesu vyvoja softvéru a dokazy o
validacii softvéru, ktory sa pouziva v kone¢nom vyrobku. Sti¢astou tychto
informaécii su [...] obvykle stuhrnné vysledky vSetkych overovani, validacie
a testovania softvéru interne aj v simulovanom alebo realnom uzivatel'skom
prostredi pred kone¢nym pustenim vyrobku do obehu. Uvedené informacie [...] sa
tykaju aj vSetkych réznych konfiguracii hardvéru a v pripade potreby aj
operacnych systémov uvedenych v informéciach poskytovanych vyrobcom,

- stability/skladovatelnosti,

- vykonu a bezpecnosti.

V relevantnych pripadoch sa preukazuje zhoda s ustanoveniami smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 2004/10/ES z 11. februéra 2004 o zosulad’ovani zakonov,
predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych na zasady spravnej laboratornej praxe a

overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok.

V pripade, Ze sa nevykonali Ziadne nové testy, v dokumentécii sa uvedu dévody, ktoré
viedli k tomuto rozhodnutiu, napr. testovanie biokompatibility na rovnakych
materialoch sa vykonalo v ¢ase, ked’ sa stali suc¢ast'ou predchadzajicej verzie pomocky,

ktora bola legalne uvedena na trh alebo do pouZivania;
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d)

sprava o klinickom hodnoteni a jej aktualiz&cie a [...] plan klinického hodnotenia v
stilade s ¢lankom 49 ods. 5 a ¢ast'ou A prilohy XIII;

plan klinického sledovania po uvedeni na trh a hodnotiaca sprava planu klinického
sledovania po uvedeni na trh v sulade s ¢astou B prilohy XIII alebo akékol'vek iné
zdovodnenie skuto¢nosti, preco sa plan klinického sledovania po uvedeni na trh [...]

neuplatiiuje.

6.2. Dodato¢né informacie v Specifickych pripadoch

a)

b)

ba)

Ak je neoddelitel'nou sucastou pomocky latka, ktoru, ak sa pouziva osobitne, mozno
povazovat’ za liek v zmysle ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES, a to vratane licku

vyrobeného z Tudskej krvi alebo krvnej plazmy podl'a ¢lanku 1 ods. 4 prvého

pododseku, uvedie sa aj tato skuto¢nost’. V tomto pripade sa v dokumentécii identifikuje

pdvod danej latky a uvedu Udaje o testoch vykonanych na posudenie jej bezpecnosti,
kvality a uzito¢nosti z hl'adiska téelu uréenia pomocky.

V pripade pomdcok vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek 'udského alebo

zivo¢isneho povodu alebo ich derivatov, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie v silade

s ¢lankom 1 ods. 2 pism. ¢) a ea), sa uvedie aj tato skuto¢nost’. V tomto pripade sa

v dokumentdcii identifikuju vSetky pouzité¢ materialy I'udského alebo zivocisneho

pbvodu a poskytnu podrobné informécie tykajuce sa suladu s oddielom 10.1. alebo 10.2.

prilohy 1.
v pripade pomdcok, ktoré pozostavaju z latok alebo kombinécie latok, ktoré sa

maju do Pudského tela zaviest’ a ktoré Pudské telo absorbuje alebo sa v riom

miestne rozptylia, sa uvedd podrobné informacie o testoch kons$trukéného ndavrhu,

aplnych testoch alebo skasobnych protokoloch, metodach analyzy Gdajov a takisto

suhrn udajov a zavery testov alebo odévodnenie neexistencie takychto Stadii,
pokial’ ide o:

- absorpciu, distribuciu, metabolizmus a vylucovanie,

- ich mozZné interakcie, alebo mozné interakcie produktov ich metabolizmu, s

inymi pomockami, liekmi alebo inymi latkami, vzhl’adom na ciel’ové
obyvatel’stvo, ako aj zdravotného stavy, ktoré s nimi suvisia,

- lokdlnu znasanlivost’,

— toxicitu vratane toxicity po jednorazovom podani, toxicity po opakovanom
podani, genotoxicity, karcinogenity a reprodukcnej a vyvojovej toxicity,

podla celkovej expozicie voci pomocke.
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V pripade, Ze sa na trh uvddza pomdcka v sterilnom alebo vymedzenom
mikrobiologickom stave, uvedie sa opis podmienok prostredia v jednotlivych fazach
vyroby. V pripade, Ze sa na trh uvadza pomocka v sterilnom stave, uvedie sa opis
pouzitych metdd vratane sprav o ich validacii, pokial’ ide o balenie, sterilizaciu a
udrZanie sterilného stavu. Sprava o validacii obsahuje aj testy na biozat'az, pyrogénne

testy a v pripade potreby aj testy na rezidua sterilizac¢nej latky.

d) V pripade, Ze sa na trh uvadza pomécka s funkciou merania, uvedie sa opis pouZzitych
metod, ktoré maji zabezpecit’ presnost’ uvedenu v $pecifikaciach.
e) Ak sa ma pomdcka pripojit’ k inej pomocke, resp. pomdckam tak, aby spiiiala svoj ucel
uréenia, uvedie sa opis kombinacie/konfiguracie pomocok vratane dékazu o tom, Ze
pomodcka vyhovuje v§eobecnym poziadavkdm na bezpecnost’ a vykon, pokial’ ide o
vlastnosti uvadzané vyrobcom, ked’ je pripojend na ktorukol'vek pomdcku, resp.
pomocky.
12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 36
PRILOHA DGB 3B SK



PRILOHA lla

TECHNICKA DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DOHEADU PO UVEDENI NA

TRH

Technicka dokumentdcia tykajuca sa dohladu po uvedeni na trh, ktori ma vypracovat’ vyrobca v

SUlade s kapitolou VII oddielom 0, sa predkladd jasnym a organizovanym spésobom, dd sa ahko

vyhladat’ a je jednoznacna, pricom obsahuje najmd:

1.1.

Plan dohladu po uvedeni na trh v sulade s ¢lankom 60b

Vyrobca v plane dohl’adu po uvedeni na trh preukdZe, Ze si pIni povinnosti uvedené v
¢lanku 60a.

a)

b)

Plin dohladu po uvedeni na trh sa zameriava na zhromaid’ovanie a vyuZivanie

dostupnych informacii, a to najma:

informacii tykajucich sa zavaznych nehod vratane informacii z periodicky
aktualizovanych sprdv o bezpecénosti, ako aj z bezpecnostnych ndapravnych
opatreni,

zaznamov o nezavaznych nehodéach a tdajov o vSetkych neZiaducich
vedl’ajSich ucinkoch,

informacii zo sprav o trendoch,

prisludnej Specializovanej alebo technickej literatary, databaz alebo
registrov,

informacii vrdtane spitnej viizby a st’aZnosti, ktoré poskytli pouZivatelia,
distributori a dovozcovia,

verejne dostupnych informécii o podobnych zdravotnickych pomackach.

Plan dohladu po uvedeni na trh obsahuje aspori:

proaktivny a systematicky proces zhromaid’ovania akychkol’vek informdcii
uvedenych v pismene a). Tento proces umozni spravnu charakteristiku
vykonu pomdocky a tieZ jej porovnanie s podobnymi vyrobkami dostupnymi

na trhu;
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ucinné a primerané metoédy a procesy na posudenie zhromazdenych udajov;
vhodné ukazovatele a prahové hodnoty, ktoré sa pouZiju v priebeznom
opatovnom posudeni analyzy pomeru prinosov a rizik a zvladania rizika,
ako sa uvadza v kapitole I prilohy I ;

ucinné a primerané metody a ndstroje vySetrovania st’aznosti alebo
posudzovania skusenosti z trhu zhromazdené v praxi;

metddy a protokoly na zvladanie udalosti, ktorych sa tykaju spravy o
trendoch v zmysle ¢lanku 61a, vratane tych, ktoré sa pouZiju na urcenie
akéhokol’vek Statisticky vyznamného narastu frekvencie alebo zavaznosti
nehdd, ako aj obdobia pozorovania;

metddy a protokoly na efektivnu komunikéciu s prislusnymi organmi,
notifikovanymi subjektmi, hospodarskymi subjektmi, pouZivatel’mi a
pacientmi;

odkazy na postupy plnenia povinnosti vyrobcov ustanovené v élankoch 60a,
60b a 60c;

systematické postupy na identifikovanie a iniciovanie primeranych opatreni
vratane napravnych opatreni;

ucinné ndstroje na vysledovanie a identifikdciu pomaocok, pri ktorych mozu
byt potrebné napravné opatrenia;

plan klinického sledovania po uvedeni na trh podl’a ¢asti B prilohy XI11
alebo odovodnenie, preco sa plan klinického sledovania po uvedeni na trh

Neuplatiiuje.

1.3  Periodicky aktualizovanu spravu o bezpecnosti uvedenui v ¢lanku 60c.
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PRILOHA Il

VYHLASENIE O ZHODE EU

Meno, registrované obchodné meno alebo registrovana ochranna znamka, jediné
registracné Cislo vyrobcu uvedené v ¢lanku 25a a v relevantnych pripadoch aj jeho
splnomocneného zastupcu, adresa ich registrovaného sidla podnikania, na ktorej je ich

mozné kontaktovat’ a zastihnut’;

vyhlasenie o tom, Ze vyhldsenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu;

zakladny identifikator pomécky v systéme UDI a identifikator pomécky v systéme UDI
podrla ¢lanku 24 ods. 1 pism. a) bodu i) a ¢asti C prilohy V potom, ¢o identifikaciu

pomocky, na ktora sa vztahuje vyhlasenie o zhode, umozni systém UDI;

nadzov [...] a obchodny nazov vyrobku, kod vyrobku, katalogové ¢islo alebo iny
jednoznacény referen¢ny prvok umoziujici identifikaciu a vysledovatelnost’ pomocky, na
ktoru sa vztahuje dané vyhlasenie (pripadne mdze zahinat’ aj fotografiu), vratane jej uicelu
urcenia. Okrem nazvu vyrobku alebo jeho obchodného nazvu mozu byt stcast’ou
identifikacie pomocky uvedenej v bode 3 aj informacie umoznujtce identifikaciu

a vysledovatel'nost’;

rizikové trieda pomdcky v sulade s prilohou VII;

vyhléasenie, ze pomocka, na ktoru sa dané vyhléasenie o zhode vzt'ahuje, je v sulade s tymto
nariadenim a pripadne aj s inymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa stanovuje

vydavanie vyhlaseni o zhode;

odkazy na prislu$né harmonizované normy alebo [...] SS, v stvislosti s ktorymi sa

vyhlasuje zhoda;
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8.  pripadne nazov a identifika¢né ¢islo notifikovaného subjektu, opis pouzitého postupu

posudzovania zhody a identifikacia vydaného certifikatu, resp. certifikatov;

9.  vrelevantnych pripadoch dopliiujice informécie;

10. miesto a datum vydania, meno a funkcia podpisujucej osoby a takisto informéacia o tom,

pre koho a v mene koho dana osoba vyhlasenie podpisuje, a podpis.
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PRILOHA IV

OZNACENIE ZHODY CE

1.  Oznacenie CE sa sklada z vel’kych pismen ,,CE* v tejto podobe:
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2. Ak sa oznacenie CE zmensi alebo zvacsi, dodrzi sa pomer velkosti zndzorneny na uvedenom

nakrese s mriezkou.

3. Jednotlivé Casti oznacenia CE musia mat’ v zdsade rovnaky zvisly rozmer, ktory nemdze byt
mensi nez 5 mm. V pripade zariadeni s malymi rozmermi sa tento minimalny rozmer nemusi

dodrzat’.
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PRILOHA V

INFORMACIE PREDKLADANE PRI REGISTRACII POMOCOK A
HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV V SULADE
S CLANKOM 25a
A
HLAVNE DATOVE PRVKY, KTORE SA MAJU POSKYTNUT PRE |...]
DATABAZU V SYSTEME UDI SPOLU S IDENTIFIKATOROM POMOCKY
V SULADE S CLANKOM 24a
A
EUROPSKY SYSTEM UNIKATNEJ IDENTIFIKACIE POMOCKY

CAST A
INFORMACIE PREDKLADANE PRI REGISTRACII POMOCOK A HOSPODARSKYCH
SUBJEKTOV V SULADE S CLANKOM 25a

Vyrobcovia alebo v relevantnych pripadoch ich splnomocneni z&stupcovia a v relevantnych
pripadoch dovozcovia predkladaju [...] informacie uvedené v oddiele 1[...] a zabezpecia, aby boli
informacie o ich poméckach uvedené v oddiele 2 Gplné, spravne a aktualizované prislusnou
stranou.

1.  Informacie savisiace s hospodarskym subjektom

1.1. funkcia hospodarskeho subjektu (vyrobca, splnomocneny zastupca alebo dovozca),

1.2. meno/nézov, adresa a kontaktné udaje hospodarskeho subjektu,

1.3. v pripade, Ze informacie predklada in& osoba v mene niektorého z hospodarskych subjektov

uvedenych v bode 1, meno, adresa a kontaktné udaje danej osoby,

1.3a. meno, adresa a kontaktné Udaje osoby zodpovednej za dodrZiavanie regulacnych

poziadaviek (kvalifikovana osoba) podl’a ¢lanku 13,

1.3b. [...]
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2. Informécie suvisiace s pomockami

2.4. identifikator pomdcky v systéme UDI, alebo ak identifikacia pomdécky eSte nie je zaloZena na
systéme UDI, tak datové prvky uvedené v casti B bodoch 5 az 21 tejto prilohy,

4a. [..]

2.5. typ, Cislo a daitum skoncenia platnosti certifikatu a ndzov alebo identifikacné ¢islo
notifikovaného subjektu, ktory certifikat vydal (a odkaz na informéacie o certifikate, ktoré
notifikovany subjekt vloZil do elektronického systému certifikatov),

2.6. ¢lensky stat, v ktorom sa pomdcka uvedie alebo uviedla na trh Unie,

2.7. v pripade pomdcok klasifikovanych do tried Ila, IIb alebo III: ¢lensky stat, na uzemi ktorého
je pomdcka spristupnené alebo sa spristupni,

8. [.]

2.9. rizikova trieda pomocky [...],

2.10. repasovana pomdcka na jedno pouzitie (&no/nie),

2.11. pritomnost’ latky, ktoru, ak sa pouziva osobitne, mozno povazovat’ za lick, a jej ndzov,

2.12. pritomnost’ latky, ktoru, ak sa pouziva osobitne, mozno povazovat’ za liek vyrobeny z l'udske;j
krvi alebo krvnej plazmy, a jej nazov,

2.13. pritomnost’ 'udskych tkaniv alebo buniek, alebo ich derivatov (dno/nie),

2.14. pritomnost’ tkaniv alebo buniek zo zvierat, alebo ich derivatov podl'a nariadenia Komisie
(EU) &. 722/2012 (ano/nie),

2.15. v relevantnych pripadoch jediné identifika¢né ¢islo klinického skuSania, resp. klinickych
skuSani vykonanych v savislosti s pomdckou (alebo odkaz na registréaciu klinického skd3ania
pomdacky v elektronickom systéme klinickych skusani),

2.16. v pripade pomdcok uvedenych v prilohe XV je potrebné Specifikovat’, ¢i sa Gcel uréenia
pomdcky 1i8i od zdravotného ucelu,
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2.17. v pripade pomdcok navrhovanych a vyrabanych inou pravnickou alebo fyzickou osobou
podl’a ¢lanku 8 ods. 10, meno/nazov, adresa a kontaktné Udaje danej pravnickej alebo fyzickej
osoby,

2.18. v pripade pomdcok Klasifikovanych v triede III alebo implantovatel'nych pomdcok sihrn
bezpetnosti a parametrov klinického vykonu,

2.19. status pomdcky (je na trhu, uZ sa neuvadza natrh [...], [...] , bola stiahnuta od pouzivatela,

zacalo sa uplatiiovat’ bezpecnostné ndpravné opatrenie).

CAST B
HLAVNE DATOVE PRVKY, KTORE SA MAJU POSKYTNUT PRE [..] DATABAZU V
SYSTEME UDI SPOLU S IDENTIFIKATOROM POMOCKY V SYSTEME UDI V SULADE
S CLANKOM 24a

Vyrobca poskytne pre databazu v systéme UDI identifikator pomécky v systéme UDI (UDI-DI)

[...] a tieto informécie tykajuce sa vyrobcu a pomacky [...]:

1.  mnozstvo v jednom baleni,

2. v relevantnych pripadoch zakladny identifikator UDI-DI podl’a ¢lanku 24 ods. 4b a |[...]
doplnujtci identifikator, resp. identifikatory,

3. spdsob kontroly vyroby pomocky (datum expiracie alebo ddtum vyroby, Cislo vyrobnej davky
alebo Sarze, Cislo série),

4. v relevantnych pripadoch identifikator pomécky vo viacdavkovom baleni (pokial’ nebola
pomdcke na Grovni viacdavkového balenia, ktorého je sti€ast'ou, pridelend unikatna identifikécia,
prideli sa identifikator ,,pomocky vo viacdavkovom baleni* tak, aby bolo mozné priradit’
pouZivanie pomdcky k danému pacientovi),

5. meno/nédzov a adresa vyrobcu (ako sa uvadza na oznaceni vyrobku),

5a. jediné registracné Cislo podla ¢lanku 25a ods. 2,

6. v relevantnych pripadoch meno/nazov a adresa splnomocneného zastupcu (ako sa uvadza na
oznaceni vyrobku),

7. kod v [...] ndzvoslovi zdravotnickych pomocok [...] pedla élanku 23a [...],

7a. rizikova trieda pomdcky,

8.  vrelevantnych pripadoch obchodné meno/ochranna zndmka,

9.  vrelevantnych pripadoch model pomdcky, odkaz alebo katalogové ¢islo,

10. v relevantnych pripadoch klinické rozmery (vratane objemu, dizky, kalibru, priemeru),
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11. dodatoc¢ny opis vyrobku (nepovinny),

12. v relevantnych pripadoch podmienky skladovania alebo zaobchadzania (ako st uvedené na
oznaceni vyrobku a v nadvode na pouZitie),

13. v relevantnych pripadoch d’alSie obchodné mena pomocky,

14. oznacenie pomdcky ako pomdcka na jedno pouzitie (dno/nie),

15. v relevantnych pripadoch maximalny pocet opakovanych pouziti,

16. pomécka v sterilnom obale (&no/nie),

17. povinna sterilizacia pomocky pred jej pouzitim (ano/nie),

18. oznacenie pomoOcky ako pomdcka s obsahom latexu (ano/nie),

19. oznacenie pomdcky ako pomdcka s obsahom latok, ktoré su klasifikované ako karcinogénne,
mutagénne a toxické pre reprodukciu kategorie 1A a 1B alebo maju vlastnosti narusujuce
endokrinny systém [...] (&no/nie),

20. adresa URL, na ktorej st uvedené dodatocné informéacie, napr. navod na pouzitie v
elektronickej podobe (nepovinné),

21. v relevantnych pripadoch déleZité upozornenia alebo kontraindikacie,

22. status pomocky na trhu (vyberte jednu z moznosti, [...] uZ sa neuvadza na trh, stiahnuté od
pouzivatel’a, zacalo sa uplatiiovat’ bezpeénostné ndapravné opatrenie |[...]).
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CAST C
Eurdpsky systém unikatnej identifik&cie pomébcky

Vymedzenie pojmov
Automaticka identifikdacia a zbher udajov (d’alej AIDC)
AIDC je technologia pouZivand na automaticky zber udajov. Technolégie AIDC zahfriaju

ciarové kody, Cipové karty, biometrické udaje a radiofrekvencnu identifikdaciu (RFID).

Zakladny UDI-DI

Zakladny UDI-DI je primarny identifikator modelu pomocky. Je to identifikator pomocky
prideleny na urovni pomaécky vo viacdavkovom baleni. Je hlavnym kl'u¢om pre zaznamy v
databaze UDI a uvadza sa v prislusnych certifikatoch a vyhlaseniach o zhode. V pripadoch,
ked’ UDI nie je oznaceny na urovni pomocky vo viacdavkovom baleni (napr. niekol’ko
pomécok vo viacdavkovom baleni v plastovom vrecku) je icelom zdakladného UDI-DI tiez

spojit’ pouZivanie pomadcky v/na pacientovi s udajmi suvisiacimi s tymto pacientom.

Konfigurovatel’na pomécka

Konfigurovatel’na pomocka je pomocka, ktord pozostiava z niekolkych sucasti, ktoré moze
vyrobca zloZit’ vo viacerych konfiguracidach. Tieto jednotlivé sucasti moZu byt’ pomockami
samy osebe.

Konfigurovatel’né pomocky zahviaju systémy pocitacovej tomografie (CT), ultrazvukové
systémy, anestetické systémy, systémy fyziologického monitorovania, radiologicky

informacny systém (RIS).
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Konfiguréacia

Konfigurécia je kombinécia poloZiek zariadenia udavané vyrobcom, ktoré funguju

spolocne, aby zabezpecovali urcené pouiitie alebo ucel urcenia ako [...] pomécka.

Kombinaciu poloZiek mozno zmenit’, prispésobit’ alebo upravit’ pre potreby zdkaznika.

Konfiguracie zahriiaju okrem iného

- nosné konstrukcie, hadicky, stoly, konzoly a iné poloZky zariadenia, ktoré je mozné
konfigurovat’/kombinovat’, aby sa dosiahla uréend funkcia v pocitac¢ovej tomografii;

- ventilatory, dychacie pristroje, vaporizéry kombinované na ucely dosiahnutia urcenej

funkcie pouzivanej na anestéziu.

Identifikator pomécky (d’alej len ,,UDI-DI*)

UDI-DI je unikdtny Ciselny alebo alfanumericky kod Specificky pre dany model pomocky,
ktory sa pouZiva sa aj ako ,pristupovy kI'uc* k informdaciam uchovavanym v databaze UDI.
Ludskym okom citatel’ny formadt (d’alej len ,, HRI“ - human readable interpretation)

Ludskym okom Citatel’ny formadit je Citatel’ny formdt znakov zakédovanych v nosic¢i UDI.

Urovne baleni

Urovne baleni znamenaju rézne Grovne balikov pomdcok, ktoré obsahujd [...] vymedzené
mnoZstvo pomocok, napr. kazdy karton alebo kazda prepravka.

Identifikator vyroby (d’alej len ,,UDI-P1*)

Identifikator vyroby je numericky alebo alfanumericky kod, ktorym sa identifikuje jednotku
vyroby pomdocky.

Medzi rozne typy identifikdtorov vyroby patri sériové Cislo, Cislo davky/vyrobnej SarZe,

identifikdacia softvéru alebo datum vyroby Ci datum expirdcie.
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Radiofrekvenéna identifikacia (d’alej len ,,RFID")
RFID je technolégia, ktord poufiva komunikdciu prostrednictvom rddiovych vin na
vymenu udajov medzi Citackou a elektronickym Stitkom pripojenym na objekt na ucely

identifikacie.

Prepravneé kontajnery
Prepravny kontajner je kontajner, pri ktorom sa vysledovatel’nost’ kontajnera kontroluje

procesom Specifickym pre logistické systemy.

Unikatna identifikacia pomocky

UDI je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny
prostrednictvom medzinarodne akceptovanej identifikacie pomocky a kédovacich noriem.
UmoZiiuje jednoznacnu identifikdaciu konkrétnej pomocky na trhu. UDI pozostiva z UDI-
DI a UDI-PI.

Poznamka: Slovo ,,unikatny* neznamena vytvaranie sérii jednotlivych vyrobnych jednotiek.

Nosi¢ UDI
Nosié¢ UDI je prostriedkom vyjadrenia UDI pouZitim AIDC a pripadne jej HRI .

Poznamka: Nosice zah¥iaju okrem iného ID/linedarny cCiarovy kod, 2D/maticovy Ciarovy kad,

RFID.
Databaza UDI
Databaza UDI obsahuje identifikacné informadcie a iné prvky suvisiace s konkrétnou
pomaockou.
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2. Systém UDI - V3eobecné poZiadavky

2.1. Oznacenie UDI je dodatoénou poZiadavkou — nenahrédza Ziadne iné poZiadavky tykajuce
sa znacenia alebo oznacovania opisané v prilohe I tohto nariadenia.

2.2. Vyrobca vytvara a zachovava na svojich pomdckach unikatne UDI.

2.3. Napomécke alebo na jej obale moZe stanovit’ UDI len vyrobca.

2.4. Vyrobcovia mozZu pouZivat’ len kédovacie Standardy poniikané pridelujiicimi subjektmi
uréenymi Eurépskou komisiou podl’a élanku 24 0ds. 2.

3. UuDlI

3.1. UDI sa pridel’uje pre samotnt pomocku alebo jej balenie. Vy3Sie Urovne balenia musia
mat’ svoje vlastné UDI.

3.2. Prepravne kontajnery su oslobodené. Napriklad, UDI sa nevyZaduje na logistickej jednotke;
ked’ si poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti objedna viacero pomocok, pricom pouZije UDI
alebo ¢islo modelu jednotlivych pomdcok, a vyrobca tieto pomocky umiestni do kontajnera
na prepravu alebo aby ochréanil jednotlivo balené pomdcky, kontajner (logisticka jednotka)
nepodlieha poziadavkam UDI.

3.3. UDI obsahuje |...] dve ¢asti: UDI-DI a UDI-PI.

3.4. UDI-DI je unikéatne na v3etkych arovniach balenia pomacky.

3.5. Ak sa na etikete uvadza cislo davky, sériové Cislo, identifikdcia softvéru alebo ddatum
expiracie, je siucast’ou UDI-PI. Ak je na etikete uvedeny aj datum vyroby, NEMUSI byt’
zahrnuty do UDI-PI. Ak je na etikete uvedeny len datum vyroby, pouZiva sa ako UDI-PI.

3.7. KaZdej zloZke, ktorda sa povaZuje za poméocku a ktord je samostatne komercne dostupnd, sa
prideli samostatné UDI, pokial’ zloZky nie su sucast’ou konfigurovatel’nej pomocky, ktord
je oznacenda svojim vlastnym UDI.

3.8. Systémy a supravy poméocok podla ¢lanku 20 maju pridelené a nesu svoje vlastné
oznacenie UDI.

3.9. Vyrobca prideli [...] pomécke UDI na z&klade prislusného kddovacieho Standardu.
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3.10. Nové UDI-DI sa vyZaduje vidy, ked’ dojde ku zmene, ktord by mohla viest’ k nesprdvnej

3.12.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

identifikdcii pomocky alebo k nejednoznacnosti v jej vystopovatel’nosti, konkrétne nové
UDI-DI si vyZaduje zmena jedného z tychto prvkov z databézy Gdajov UDI:

a) obchodny nazov alebo obchodné meno,

b)  verzia alebo model pomdcky,

d)  oznacenie na jedno pouZitie,

e) sterilné balenie,

f)  povinna sterilizacia pomécky pred jej pouZitim,

g)  pocet pomocok poskytovanych v jednom baleni,

h)  kritické varovania alebo kontraindikécie: napr. obsahuje latex alebo DEHP.
Vyrobcovia, ktori pomdcky prebalia alebo na ne daju novd, vlastnu etiketu, si uchovaju

zaznam o UDI vyrobcu pévodného zariadenia (OEM).

Nosi¢ UDI

Nosié¢ UDI (UDI vyjadrené prostrednictvom AIDC a HRI) sa umiestni na etiketu alebo na
samotnu pomocku a na vSetky vysSie urovne balenia. VysSie urovne nezahrriaju prepravné
kontajnery.

V pripade znacnych priestorovych obmedzeni viacdavkového balenia sa nosi¢ UDI méZe
Umiestnit’ na najbliZSiu vysSiu urover balenia.

V pripade pom6cok na jedno pouZitie triedy | a l11a balenych a oznacenych jednotlivo sa
nevyZaduje, aby sa nosi¢ UDI umiestnil na obal, ale umiestni sa na vysSiu uroveii balenia,
napr. karton obsahujuci niekol’ko jednotlivo balenych pomécok. Ak by v§ak poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti nemal mat’ pristup (prostredie domécej zdravotnej starostlivosti) k
vySSej urovni balenia pomdcok, UDI sa umiestni na obal jednotlivej pomdcky.

V pripade pomocok urcéenych vylucne pre maloobchodné miesto predaja (POS) sa
nevyZaduje, aby sa identifikatory vyroby v rdmci AIDC uviedli na baleni na mieste predaja.
Ak st nosi¢e AIDC iné ako nosi¢ UDI sucast’'ou oznacéovania vyrobkov, nosi¢ UDI mé byt’

Pahko identifikovatel’ny.
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4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

Ak sa pouZivaju linedrne Ciarové kody, UDI-DI| a UDI-PI mézZu byt’ spojené alebo
nespojené do dvoch alebo viacerych &iarovych kédov. Vietky casti a prvky linedrneho
Ciarového kodu musia byt’ rozoznatel’né a identifikovatel’né.

Pokial’ existuju zavainé prekaZky, ktoré obmedzuju pouZitie AIDC aj HRI na etikete,
vyzaduje sa, aby sa na etikete uvadzal len formdat AIDC. V pripade pomécok uréenych na
pouZzitie mimo zdravotnickych zariadeni, ako st napriklad pomécky pre doméacu
starostlivost’, sa v§ak na etikete uvadza HRI, a to aj ked’ to bude znamenat’, e na AIDC uz
nie je miesto.

Formét HRI sa riadi pravidlami organizacie vydavajucej kod UDI.

Ak vyrobca pouziva technoldgiu RFID, na etikete sa uvedie aj linearny alebo dvojrozmerny
ciarovy kod podl’a normy stanovenej pridel’ujiicimi subjektmi.

V pripade pomocok uréenych na viacndsobné pouZitie sa nosi¢ UDI uvadza na samotnej
pomacke. Nosi¢ UDI pomécok na opakované poufitie, ktoré si vyZaduju Cistenie,
dezinfekciu, sterilizaciu alebo obnovu medzi pouzitiami na pacientoch, je trvaly a Citatel’ny
po kazdom vykonanom procese, aby bola pomocka pripravena na d’alSie pouZitie pocas
svojej planovanej Zivotnosti. PoZiadavky tohto oddielu sa nevit’ahuju na Ziadnu pomocku,
ktord spliia ktorékol'vek 7 tjchto kritérii:

a)akykolvek druh priameho oznacenia by narusil bezpecnost’ alebo vykon pomocky;
b)pomécka nemoZe byt’ priamo oznacend, pretoZe to nie je technicky uskutocnitel’né.
Nosi¢ UDI je trvaly a Citatel’ny pocas beiného pouZivania a pocas celej planovanej
Zivotnosti pomécky.

Ak je nosi¢ UDI lahko citatel’ny a v pripade AIDC strojovo Citatel’ny cez obal pomaocky, v
tom pripade sa nevyZaduje umiestnenie nosica UDI na obal.

V pripade jednej dokoncenej pomocky pozostivajucej z viacerych Casti, ktoré sa musia
zmontovat’ pre prvym pouZitim, je mozné, aby sa nosi¢ UDI uvadzal len na jednej Casti.
Nosi¢ UDI sa umiestni tak, aby sa zabezpecil pristup k AIDC pocas beZnej prevadzky alebo
skladovania.

Nosice ciarovych kodov, ktoré zahriiaju identifikatory udajov UDI ,,UDI-DI* a ,,UDI-PI*,

moZu zahinat’ aj doleZité udaje pre fungovanie pomocky alebo iné udaje .
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5.  Databaza UDI - vSeobecné zasady databazy UDI

5.1. Databaza UDI podporuje pouzivanie vSetkych zakladnych prvkov Gdajov databazy UDI.

5.3. Vyrobca zodpoveda za prvé predloienie a aktualizdcie [...] identifikaénych informdcii a
inych prvkov Udajov o pomécke z databazy UDI.

5.4. Musia sa zaviest’ vhodné metody/postupy overovania poskytnutych udajov.

5.5. Vyrobca [...] pravidelne opatovne potvrdzuje vSetky relevantné Gdaje pre pomdcky, ktoré
uviedol na trh, s vynimkou pomécok, ktoré uz na trhu dostupné nie su.

5.7. Pritomnost’ UDI-DI pomdcky v databaze UDI neznamend, Ze pomdocka je v zhode s tymto
nariadenim.

5.8. Databdza umoZiiuje spajanie vsetkych urovni balenia pom0ocky.

5.9. Udaje pre nové UDI-DI musia byt dostupné v éase uvedenia pomécky na trh.

5.10. Vyrobcovia aktualizuju relevantny zaznam z databazy UDI do 30 dni po vykonani zmeny
prvku, ktora si NEVYZADUJE nové UDI-DI.

5.11. V databaze UDI sa pouZivaju medzinarodne akceptované normy pre predkladanie Gdajov a
ich aktualizacie. MoZu sa viak pouZit’ aj d’alSie sposoby predkladania udajov.

5.12. Hlavnymi prvkami su minimdlne prvky potrebné na identifikdaciu pomaocky pocas jej
distribdcie a pouZivania.

5.13. KonStrukcény ndavrh databazy UDI podporuje jazyky vyZadované v ¢lenskych Statoch, v
ktorych sa pomécka uvdadza na trh. PouZivanie poli¢ok na vol’ny text sa v§ak minimalizuje v
zaujme zniZenia mnozstva prekladov.

5.14. Udaje tykajlce sa pomdcok, ktoré uZ nie st dostupné na trhu, sa uchovavaji v databéaze
UDI.
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6. Pravidla pre konkrétne druhy pomécok
6.1. Implantovatel’né pomaocky
Pre implantovatel’né pomaocky platia tieto pravidla:
6.1.1.  V3etky balenia implantovatel’nych pomécok (najnizsia uroverii obalov) sa musia
identifikovat’ [...] alebo oznacit’ AIDC s UDI (UDI-DI + UDI-PI);
6.1.2. Pl ma aspoii tieto charakteristické znaky:
a)  sériové Cislo pre aktivne implantovatel’né pomécky,
b)  sériové ¢islo alebo Cislo davky pre iné implantovatel’né pomécky,

6.1.3.  UDI implantovatel’nych pomécok je identifikovatel’né pred implantdciou.

6.2. Pomdécky na viacndsobné pouZitie, ktoré si vyZaduju Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu alebo
obnovu medzi pouZitiami
6.2.1. UDI takychto vyrobkov je umiestnené na pomacke a Citatel’né po kazdej procedure, aby
bola pomaocka pripravend na d’alSie pouZitie;

6.2.2.  Vyrobca vymedzi charakteristické vlastnosti PI (napr. Cislo davky alebo sériové Cislo).

6.3. Systemy a supravy pomécok podla élanku 20

6.3.1. Vyrobca systému alebo supravy pomocok je zodpovedny za identifikaciu systému alebo
supravy pomoécok s UDI, ktoré zahfiia UDI-DI aj UDI-PI;

6.3.2. Pomocky v ramci systému alebo supravy pomécok musia mat’ uvedeny nosi¢ UDI na
svojom obale alebo na samotnej pomocke.

Vynimky:

a) V pripade jednotlivych pombcok na jedno pouZzitie v ramci systému alebo supravy
pomocok, ktorych pouZitie je vSeobecne zname osobam, ktoré ich maju pouZit’, a
ktoré nie st urcené na individudlne pouZitie mimo kontextu systému alebo supravy
pomocok [...], sa nevyzaduje, aby na nich bol uvedeny ich vlastny nosi¢ UDL.

b)  Vpripade pomécok, ktoré su vyriaté 7 uvadzania nosi¢a UDI na prislusnej virovni
balenia, sa nevyZaduje, aby na nich bol uvedeny nosi¢ UDI, ked’ su zahrnuté do

systému alebo supravy pomécok.
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6.3.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Umiestnenie nosica UDI na systémoch alebo supravach pomécok:

a)  Nosi¢ UDI systému alebo supravy pomdécok sa spravidla pripeviiuje na vonkajsiu
stranu obalu;

b)  Nosi¢ UDI ma byt’ ¢itatel’ny, alebo v pripade AIDC strojovo Citatel’ny, i je
umiestneny na vonkajsej strane systému alebo stpravy pomécok alebo vo vnutri

priesvitného obalu.

Konfigurovatel’né pomaocky

Pre konfigurovatel’né pomaocky platia tieto pravidla:

UDI sa prideli konfigurovatel’nej pomaocke vo svojej celistvosti a nazyva sa UDI
konfigurovatel’nej pomacky.

UDI-DI konfigurovatel’nej pomacky [...] sa prideli pre skupiny konfigurdcii, nie pre
kazdu konfiguraciu v ramci skupiny. Skupina konfiguracii sa vymedzuje ako subor
moznych konfiguracii pre dant pomdcku, ako sa opisuje v technickej dokumentacii.
UDI-DI konfigurovatel’nej pomocky sa prideli kaZdej jednotlivej konfigurovatel’nej
pomaocke.

Nosic konfigurovatel’nej pomocky UDI sa umiestiiuje na subor, ktory sa vel’mi
pravdepodobne nezmeni pocas Zivotnosti systému a identifikuje sa ako UDI
konfigurovatel’nej pomaocky.

KazZdy komponent, ktory sa povaZuje za pomocku a ktory je samostatne komercéne

dostupny, ma pridelené samostatné UDI.

Softvér zdravotnickych pomécok

Kritéria pridelovania UDI

UDI sa prideli na systémovej érovni softvéru. Tato poZiadavka sa vit'ahuje len na
softver, ktory je samostatne komercne dostupny, a softver, ktory je sam osebe

zdravotnickou poméckou.

Identifikécia softvéru sa povazuje za vyrobny kontrolny mechanizmus a uvadza sa v
UDI-PI.
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6.5.1a.

6.5.1b.

Nové UDI-DI sa vyZaduje vidy, ked’ dojde k uprave, ktorou sa zmeni:

a)  povodny vykon a ucinnost’,
b)  bezpecnost’ alebo ucel uréenia softvéru,

c) interpretacia udajov.

Tieto zmeny mozZu zahifnat’ nové alebo upravené algoritmy, Struktury databazy,
prevadzkovu plesina, architektiiru alebo nové pouZivatel’ské rozhrania alebo nové

kanaly pre interoperabilitu.

Len nové UDI-PI (nie nové UDI-DI) si vyZaduju [...] tieto zmeny softvéru:

MensSie revizie softvéru sa identifikuju novym UDI-PI;

MensSie revizie softvéru si vo v§eobecnosti spojené s odstraiiovanim virusov, zlepSeniami
pouZitelnosti (nie na ucely bezpecnosti), bezpecnostnymi aktualizdciami alebo
efektivnost’ou prevadzky.

Mensie revizie sa identifikuju prostrednictvom identifikacie Specifickej pre vyrobcu.
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6.5.2.  Kritéria umiestnenia UDI pre softvér

a)

b)

d)

Ked’ sa softvér doda na fyzickom médiu, ako napr. CD alebo DVD, na kaZdej
urovni balenia sa uvedie Pudskym okom Citatel’na reprezentdacia AIDC uplného
UDI. UDI, ktoré sa uplatiiuje na fyzické médium obsahujuce softvér a jeho obal,
musi byt’ totoZné s UDI pridelenym systémovej urovni softvéru.

UDI sa poskytuje v Pahko dostupnom okne obrazovky [...] pre pouZivatela v Pahko
CitateP’nom formadte jednoduchého textu (napr. v subore so zakladnymi
informaciami o danom softvéri alebo v ramci ivodného okna obrazovky).

Softvér bez pouZivatel’ského rozhrania (napr. ,midlvér® pre konverziu obrazu) [...]
mada byt’ schopny prendasSat’ UDI prostrednictvom rozhrania aplikacného programu
(API).

V elektronickych zobrazeniach softvéru sa vyZaduje iba ¢ast’ UDI Citatel’na
Pudskym okom |[...]. Oznacenie UDI AIDC |[...] sa v elektronickych zobrazeniach,
napriklad v menu ,,0 softvéri“, na uvodnej obrazovke s informdciami, atd’. |...],
nevyzaduje [...].

Ludskym okom Citatel’ny format UDI pre softvér [...] obsahuje identifikdtory
aplikacie (Al) pouZitej normy pridel’ujucich subjektov, s cie’om pomoct’
pouzivatel’ovi pri identifikdcii UDI a urceni, ktora norma sa pouZiva na vytvorenie

UDl.
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1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

PRILOHA VI
[...] POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANE SUBJEKTY

ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY

Pravny Statut a organizacna Struktura

Notifikovany subjekt sa zriad'uje podl'a vnutrostatnych pravnych predpisov ¢lenského Statu
alebo pravnych predpisov tretej krajiny, s ktorou ma Unia v tomto ohl'ade uzavret
dohodu, a disponuje Uplnou dokumentaciou o svojej pravnej subjektivite a pravnom
StatGte. Sucastou dokumentacie su aj informacie o vlastnickych pomeroch a pravnicke;j

alebo fyzickej osobe, ktora vykonava kontrolu nad notifikovanym subjektom.

Ak je notifikovany subjekt pravnym subjektom, ktory je sucastou véacsej organizacie, jasne
sa zdokumentuju ¢innosti tejto organizacie, ako aj jej organizacna Struktira a sprava, a
takisto jej vzt'ah k notifikovanému subjektu. V tomto pripade sa poZiadavky casti 1.2 tejto

prilohy vzt’ahuju na notifikovany subjekt aj na organizdciu, ku ktorej patri.

Ak je notifikovany subjekt jedinym vlastnikom alebo spoluvlastnikom pravnych subjektov
so sidlom v ¢lenskom $tate alebo v tretej krajine alebo je vlastneny inym pravnym
subjektom, jasne sa vymedzia a zdokumentuj ¢innosti a zodpovednost’ tychto subjektov,
ako aj ich pravne a organiza¢né vzt'ahy k notifikovanému subjektu. Uplatnitel’né
poZiadavky tohto nariadenia sa vzt’ahujii aj na zamestnancov tych subjektov, ktoré

podla neho vykondvaju éinnosti posudzovania zhody.

Organizacna Struktara, rozdelenie [...] zodpovednosti, hierarchické vzt’ahy a fungovanie
notifikovaného subjektu musia byt také, aby sa zabezpecila dovera tykajica

sa realizovania a vysledkov vykonavanych ¢innosti posudzovania zhody.
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1.1.5. Notifikovany organ jasne zdokumentuje svoju organiza¢nu Strukttru, ako aj funkcie,
zodpovednost’ a pravomoci vrcholového manazmentu a ostatnych zamestnancov, ktori by

mohli mat’ [...] vplyv na realizovanie a vysledky ¢innosti posudzovania zhody [...].

1.1.6. Notifikovany subjekt identifikuje vrcholovy manaZment, ktory ma celkovu pravomoc a

zodpovednost’ za:

—  poskytovanie primeranych zdrojov na éinnosti posudzovania zhody,

—  vyvoj postupov a politik pre fungovanie notifikovaného subjektu,

- dohlad nad vykondavanim postupov, politik a systémov kontroly kvality,

—  dohlad nad finanénymi prostriedkami notifikovaného subjektu,

- cinnosti a rozhodnutia prijaté notifikovanym subjektom vrdtane zmluvnych dohad,

- delegovanie pravomoci na zamestnancov alebo v relevantnych pripadoch aj vybory,
a to na realizdciu vymedzenych Cinnosti, a

- interakciu s vnuatroStatnym organom zodpovednym za notifikované subjekty a
povinnosti tykajuce sa komunikacie s inymi prislusnymi organmi, Komisiou a

inymi notifikovanymi subjektmi.

1.2. Nezavislost’ a nestrannost’

1.2.1. Notifikovany subjekt je tret'ou stranou, ktora je nezavisla od vyrobcu vyrobku, v suvislosti
s ktorym tento notifikovany subjekt vykonava ¢innosti posudzovania zhody.
Notifikovany subjekt je takisto nezavisly od vSetkych hospodarskych subjektov so
zaujmami tykajuacimi sa daného vyrobku, ako aj od vSetkych konkurentov jeho vyrobcu.

Tato skutocnost’ nevylucuje ¢innosti posudzovania zhody pre konkurencnych vyrobcov.
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1.2.2. Notifikovany subjekt ma takd organiza¢nt Struktaru a funguje takym spdsobom, aby
zaru¢oval nezavislost’, objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti. Notifikovany subjekt [...]
zdokumentuje a zavedie Struktiiru a postupy pre zarucenie nestrannosti a pre
presadzovanie a uplatiiovanie zdsad nestrannosti v celej svojej organizdcii, u
zamestnancov a pri ¢innostiach posudzovania. Uvedené postupy umoZziiuju identifikaciu,
vysetrovanie a vyrieSenie v3etkych pripadov mozného konfliktu zaujmov vratane zapojenia
do poradenskych sluZieb v oblasti zdravotnickych pom6cok pred uzavretim pracovného

pomeru s notifikovanym subjektom. VySetrovanie, vysledok a rieSenie sa zdokumentuje.

1.2.3. Notifikovany subjekt, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni

za vykonavanie Uloh posudzovania zhody nesmu:

- byt’ konstruktérom, vyrobcom, dodavatel'om, montaznym technikom, kupujacim,
vlastnikom, profesionalnym pouzivatel'om alebo udrzbarom vyrobkov, ktoré
posudzuju, ani splnomocnenym zastupcom ktorejkol'vek z tychto osob. Téato
skuto¢nost’ nesmie vylucovat’ nakup a pouZivanie posudzovanych vyrobkov
nevyhnutnych na zabezpecenie prevadzky notifikovaného subjektu [...], vykonavanie
posudzovania zhody alebo pouzivanie tychto vyrobkov na osobné tcely,

- byt [...] zapojeni do navrhu, vyroby alebo konstrukcie, uvddzania na trh, instalacie
[...] a pouzivania alebo Udrzby tych vyrobkov, pre ktoré sit uréeni [...], ani
zastupovat’ strany zapojené do tychto Cinnosti. Nesmu sa zapojit’ do ziadnych
¢innosti, ktoré by mohli ovplyvnit’ nezavislost’ ich tsudku alebo ich bezithonnost’ vo
vzt'ahu k ¢innostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli notifikovani,

- pontukat’ ani poskytovat’ sluzby, ktoré by mohli ohrozit’ doveru v ich nezavislost,
nestrannost’ alebo objektivitu. Predovsetkym nesmt ponukat’ ani poskytovat’
poradenské sluzby urcené vyrobcovi, jeho splnomocnenému zéastupcovi,
dodavatel'ovi alebo obchodnému konkurentovi v oblasti navrhu, konstrukcie,
uvadzania na trh alebo udrzby vyrobkov ¢i postupov, ktoré su predmetom

posudzovania,
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- byt spojeni s akoukol’vek organizdciou, ktora sama poskytuje poradenské sluzby
uvedené v predchadzajucej zarazke. Tato skuto¢nost’ nesmie vylucovat’
organizovanie vSeobecnych $koliacich ¢innosti tykajucich sa predpisov
0 zdravotnickych poméckach alebo prislusnych noriem, ktoré nesuvisia

s konkrétnym zakaznikom.

1.2.3a. V ¢ase nastupu do zamestnania sa v plnom rozsahu zdokumentuje ucast’ v
poradenskych sluzbach v oblasti zdravotnickych pomocok pred uzavretim pracovného
pomeru s notifikovanym subjektom, pricom sa podla kritérii stanovenych v tejto
prilohe monitoruju a rieSia potencialne konflikty zdujmov. Zamestnanci, ktori boli
byvalymi zamestnancami alebo ktori poskytovali poradenskeé sluzby v oblasti
zdravotnickych pomdocok pre konkrétneho zakaznika pred uzavretim pracovneho
pomeru s notifikovanym subjektom, sa pocas obdobia 3 rokov nepoveria vykondvanim
cinnosti posudzovania zhody pre tohto konkrétneho zakaznika alebo pre spolocnosti

patriace do tej istej skupiny.

1.2.4. Zaruci sa nestrannost’ notifikovanych subjektov, ich vrcholového manazmentu a
zamestnancov, ktori vykonavaju posudzovanie. Odmenovanie vrcholového manazmentu a
zamestnancov notifikovaného subjektu vykonavajucich posudzovanie nesmie zavisiet' od

vysledkov posudzovania.

1.2.5. Ak je vlastnikom notifikovaného subjektu verejny subjekt alebo verejna instittcia, musi sa
zabezpecCit’ a zdokumentovat’ nezavislost’ a absencia konfliktu zdujmov medzi
vnutrodtatnym organom zodpovednym za notifikované subjekty alebo prislusnym organom

na strane jednej a notifikovanym subjektom na strane druhej.

1.2.6. Notifikovany subjekt zabezpeci, aby ¢innosti jeho dcérskych spolo¢nosti alebo
subdodavatel'ov alebo akéhokol'vek subjektu, s ktorym je vo vztahu, vrdatane cinnosti jeho
vlastnikov neovplyviiovali nezavislost,, nestrannost’ alebo objektivitu nim vykonavanych

¢innosti posudzovania zhody, a zdokumentuje to.

1.2.7. Notifikovany subjekt vykonava svoju ¢innost’ v stulade so siborom ucelenych,
spravodlivych a primeranych pravidiel a podmienok, pricom zohl'adiuje zaujmy malych a

strednych podnikov v zmysle odporti¢ania Komisie ¢. 2003/361/ES, pokial’ ide o poplatky.
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1.2.8.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Podmienky tohto oddielu v ziadnom pripade nevyluc¢uji vymenu technickych poznatkov a
regulacnych pokynov medzi notifikovanym subjektom a vyrobcom, ktory ho ziada o

posudenie zhody.

Dovernost’

Notifikovany subjekt zdokumentuje zavedené postupy zabezpecujice, aby jeho
zamestnanci, vybory, dcérske spoloc¢nosti, subdoddvatelia, akykol’vek pridruZeny subjekt
alebo zamestnanci externych subjektov zachovavali dovernost’ informadcii, ktoré ziskaju
pocas vykondvania Cinnosti posudzovania zhody, s vpnimkou pripadov, ked’ si odhalenie

tychto informécii vyZzaduju pravne predpisy.

Zamestnanci notifikovaného subjektu zachovavaju sluzobné tajomstvo, pokial ide o vSetky
informécie ziskané pri vykone ich Gloh vyplyvajucich z tohto nariadenia alebo kazdéeho
ustanovenia vnuatroStatneho prava, ktoré tento predpis uvadza do ucinnosti, nie vsak vo
vzt'ahu k prislusnym vnutro$taitnym orgdnom zodpovednym za notifikované subjekty,
prislusnym organom pre zdravotnicke pomaocky v élenskych Statoch alebo Komisii.
Vlastnicke prava su chranené. Na tento ucel ma notifikovany subjekt zavedené

dokumentované postupy.

Pravna zodpovednost’
Notifikovany subjekt uzatvori primerané poistenie pravnej zodpovednosti [...], ak na seba v
sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi neprevzal pravnu zodpovednost’ Stat alebo ak

za posudzovanie zhody nezodpovedd priamo samotny ¢lensky Stat.

Rozsah a celkovd finanéna hodnota poistenia prdavnej zodpovednosti zodpoveda urovni a
geografickému rozsahu Cinnosti notifikovaného subjektu a je umernd rizikovému profilu
pomdcok certifikovanych notifikovanym subjektom. Poistenie pravnej zodpovednosti sa
vzt’ahuje na pripady, v ktorych moZe byt’ notifikovany subjekt povinny odriat’ alebo

obmedzit’ certifikdty alebo pozastavit’ ich platnost’.

12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 61
PRILOHA DGB 3B SK



1.5.

Finan¢né poziadavky

Notifikovany subjekt disponuje finan¢nymi zdrojmi potrebnymi na vykonavanie ¢innosti
posudzovania zhody v rdmci svojho rozsahu uréenia a obchodnych transakcii, ktoré s tym
stvisia. Dokumentuje a dokazmi preukazuje svoju platobnu schopnost’ a udrzatel'na
ekonomicku Zivotaschopnost’ s prihliadnutim na Specifické okolnosti tykajlce sa

ociatoénej fazy spust’ania.
) 1azy

1.6. Ukast’ na koordinaénych &innostiach

1.6.1. Notifikovany subjekt sa zicastiiuje na prislusnych ¢innostiach v oblasti normalizécie a
¢innostiach koordinacnej skupiny notifikovaného subjektu alebo zabezpecuje, aby o nich
boli jeho zamestnanci vykonavajuci posudzovanie informovani a aby boli jeho
zamestnanci vykonavajuci posudzovanie a prijimajuci rozhodnutia informovani o
prislusnych pravnych predpisoch, pokynoch a dokumentoch tykajucich sa najlepSich
postupov prijatych v ramci tohto nariadenia.

1.6.1a. Notifikovany subjekt zohladiiuje dokumenty tykajice sa pokynov a najlepsich

postupov.

1.6.2. [...]

2. POZIADAVKY TYKAJUCE SA RIADENIA KVALITY

2.1. Notifikovany subjekt zriadi, zdokumentuje, zavedie, udrziava a prevadzkuje systém
riadenia kvality, ktory zodpoveda povahe, oblasti a rozsahu nim vykonavanych ¢innosti
posudzovania zhody, a je schopny podporovat’ a preukazovat’ sastavné dodrziavanie
poZiadaviek tohto nariadenia.
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2.2.

2.3.

2.4,

Systém kvality riadenia notifikovaného subjektu zahina aspon tieto skuto¢nosti:

—  Struktdra a dokumentéacia systému riadenia vratane politik a ciel’ov jeho ¢innosti,

—  politiky pre pridel’ovanie zamestnancov na éinnosti a ich pravomoci,

- proces hodnotenia a prijimania rozhodnuti v stilade s tlohami, zodpovednost'ou
a funkciou vrcholového manazmentu a d’al$ich zamestnancov notifikovaného
subjektu,

- planovanie, vedenie, hodnotenie a v pripade potreby Uprava jeho postupov
posudzovania zhody,

- kontrola dokumentov,

- kontrola zaznamov,

- manazérske prehodnotenie,

- vnltorné audity,

—  napravné a preventivne opatrenia,

- st'aZznosti a odvolania.

Ak sa vyuZivaju dokumenty v roznych jazykoch, notifikovany subjekt zabezpeci a

kontroluje, aby mali rovnaky obsah.

Vrcholovy manaZment notifikovaného subjektu zabezpeci, aby systém riadenia kvality
bol Uplne pochopeny, realizovany a zachovany v celej organizéacii notifikovaného
subjektu vratane dcérskych spolocnosti a subdodavatel’ov podielajucich sa na

¢innostiach posudzovania zthody podl’a tohto nariadenia.

Notifikovany subjekt od vSetkych zamestnancov vyZaduje, aby sa forméalne zaviazali
podpisom alebo rovnocennym sposobom, Ze budu dodrZiavat’ postupy vymedzené
notifikovanym subjektom. V tomto zaviizku sa zohl'adnia aspekty tykajuce sa dovernosti
a nezavislosti od obchodnych alebo inych zaujmov a akychkol’vek existujucich alebo
predchdadzajucich vzt'ahov so zakaznikmi. Zamestnanci sU povinni vyplnit’ pisomné
vyhldasenia, v ktorych sa uvedie, %e budiu dodriiavat’ zdasady dovernosti, nezavislosti a

nestrannosti.
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3.1.
3.1.1.

POZIADAVKY NA ZDROJE

Vseobecne

Notifikovany subjekt je schopny vykonavat’ vSetky ulohy, ktoré sa mu pridel’'uji tymto
nariadenim, na najvysSej urovni odbornej integrity a s nalezitou [...] odbornou
sposobilostou v danej oblasti bez ohl'adu na to, ¢i dané tlohy vykonava samotny

notifikovany subjekt alebo sa vykonavaju v jeho mene a na jeho zodpovednost.

Predovsetkym disponuje dostatoénym poctom zamestnancov [...] a disponuje vSetkym
vybavenim, [...] vSetkymi zariadeniami a vSetkymi spésobilost’ami — alebo k nim méa
pristup — potrebnymi na spravne vykonavanie technickych, vedeckych a administrativnych

uloh stvisiacich s ¢innostami posudzovania zhody, pre ktoré bol [...] urceny.

[..]

3.1.2[...] [...]Predpokladom je, aby mal notifikovany subjekt vidy a pre kazdy pripad postupu

posudzovania zhody a pre kazdy druh alebo kateg6riu vyrobku, pre ktory bol [...] uréeny,
neustale k dispozicii [...] dostatoény pocet administrativnych, technickych a vedeckych
zamestnancov, ktori maju [...] skasenosti a vedomosti tykajuce sa [...] prislusnych
pomdcok a zodpovedajucich technoldgii. Musia byt’ dostatoéné na zabezpedenie toho,
aby notifikovany subjekt mohol vykondvat’ uilohy posudzovania zhody vratane posidenia
zdravotnickej funkénosti, klinickych hodnoteni a vykonu a bezpecnosti pomdcok, pre
ktoré bol uréeny, s prihliadnutim na poZiadavky tohto nariadenia, najma tie, ktoré su

stanovené v prilohe I [...].
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Sposobilost’ notifikovaného subjektu mu musi umoZnit’ posudit’ konkrétne druhy
pomacok, pre ktoré je urceny. Notifikovany subjekt musi mat’ dostatoénu vnutornu
sposobilost’ kriticky zhodnotit’ posiidenia, ktoré uskutoénili externi odbornici. Ulohy,
ktoré notifikovany subjekt nemaoze zadavat’ subdoddvatel’om, sa uvadzaju v oddiele 4.2

tejto prilohy.

Zamestnanci zapojeni do riadenia vykondvania ¢innosti posudzovania zhody pomédcok
notifikovanym subjektom maju primerané vedomosti na vytvorenie a prevadzkovanie
systému na vyber zamestnancov, ktori sa zaoberaju posudzovanim a overovanim, na
overovanie ich schopnosti, ich poverenie vykondvanim uloh a pridel’ovanie tychto uloh,
ich pociatocné a priebeiné videlavanie, ako aj na ich usmerriovanie a monitorovanie s
ciel’om zabezpecit’, aby zamestnanci, ktori pridel’uju a vykondvaju Cinnosti

posudzovania a overovania, boli schopni plnit’ tilohy, ktoré sa od nich poZaduju.

Notifikovany subjekt urci vo svojom vrcholovom manaZmente najmenej jednu osobu,
ktorda bude mat’ celkovu zodpovednost’ za vSetky Cinnosti posudzovania zhody v suvislosti

so zdravotnickymi pomdckami.

3.1.2a. Notifikovany subjekt zabezpeci, aby si zamestnanci zapojeni do ¢innosti posudzovania
zhody udrziavali svoju kvalifikaciu a odborné znalosti, a to prostrednictvom zavedenia

systému vymeny skusenosti a priebezného programu odbornej pripravy a vzdelavania.

3.1.3. Notifikovany subjekt jasne dokumentuje rozsah a hranice povinnosti, zodpovednosti
a pravomoci vo vzt'ahu [...] kK zamestnancom vrdtane akychkol’vek subdodavatel’ov a
externych expertov, ktori vykonavaju ¢innosti posudzovania zhody, a informuje o nich [...]

tychto zamestnancov.
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3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Kvalifika¢né kritéria tykajice sa zamestnancov

Notifikovany subjekt zavadza a dokumentuje kvalifika¢né kritéria a postupy vyberu a
schval'ovania 0sob vykonavajucich ¢innosti posudzovania zhody (vedomosti, skusenosti a
iné pozadované spdsobilosti), ako aj nevyhnutnd odbornd pripravu (Gvodnu a priebeznd
odbornu pripravu). Kvalifika¢né kritéria sa musia tykat’ aj roznych funkcii v rdmci procesu
posudzovania zhody (napr. audit, hodnotenie/testovanie vyrobku, kontrola spisu technickej
dokumentécie [...], prijimanie rozhodnuti), ako aj znalosti pomécok, technoldgii a oblasti
(napr. biokompatibilita, sterilizcia, tkaniva a bunky l'udského a zivoé¢isneho povodu,
klinické hodnotenie), ktoré vyplyvajl z rozsahu urcenia notifikovaného subjektu.

Kvalifikaéné kritéria vyplyvaji z rozsahu pravomoci notifikovaného subjektu v stlade s
opisom tohto rozsahu, ktory pouzil ¢lensky $tat na notifikéciu podla ¢lanku 33, a su
dostatoéne podrobné pre pozadovanu kvalifikaciu v ramci jednotlivych kategorii tohto

opisu rozsahu.

Aspori pre pripady posudzovania [...] predklinického hodnotenia, klinického hodnotenia,
tkaniv a buniek Pudského a Zivocéisneho pévodu, funkénej bezpecnosti, softvéru, balenia,
kombinovanych vyrobkov liek/pomécka, vyrobkov uréenych na vnitorné pouZitie a

roznych typov steriliza¢nych procesov sa urcia Specifické kvalifika¢né kritéria.

Zamestnanci, ktori s zodpovedni za stanovenie kvalifikaénych kritérii a za poskytovanie
povoleni inym zamestnancom vykonavat Specifické ¢innosti posudzovania zhody [...], st
zamestnancami samotného notifikovaného subjektu, a nie subdodavatel'mi. [...] Preukdzu
vedomosti a skusenosti v tychto oblastiach:
- préavne predpisy Unie tykajlce sa zdravotnickych pomdcok a prisluiné dokumenty
poskytujlce usmernenia,
- postupy posudzovania zhody v sulade s tymto nariadenim,
- rozsiahle poznatky o technolégiach v oblasti zdravotnickych pomécok, [...] a o
navrhovani a vyrobe [...] pomocok,
—  systém riadenia kvality notifikovaného subjektu [...], postupy, ktoré s nim suvisia, a

pozadované kvalifikacné kritéria,
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odborné priprava zamestnancov vykonavajuicich ¢innosti posudzovania zhody v

suvislosti s [...] poméckami,

[..]

3.2.4. [...] Notifikovany subjekt ma k dispozicii zamestnancov s prislusnymi odbornymi

znalost’ami z klinickej praxe. [...] Tito zamestnanci sa zapajaju [...] do vSetkych procesov

posudzovania a rozhodovania notifikovaného subjektu [...], aby:

urc¢ili, kedy je v suvislosti s posudenim klinického hodnotenia vykonaného vyrobcom
potrebné obratit’ sa na Specialistu, a takisto urcili dostato¢ne kvalifikovanych
odbornikov,

primerane zaskolili externych znalcov z klinickej praxe v oblasti prislusnych
poZziadaviek tohto [...] nariadenia, [...] SS, prislusnych usmerneni [...]

a harmonizovanych noriem [...] a zaroven zabezpecili, aby si externi odbornici

z klinickej praxe plne uvedomovali suvislosti a désledky svojho posudenia a
poskytnutych rad,

boli schopni [...] preskiumat’ a vedecky spochybnit’ klinické Udaje, ktoré su obsahom
[...] klinického hodnotenia, [...] a [...] vhodnym spésobom usmeriovat’ externych
odbornikov z klinickej praxe pri posudzovani klinického hodnotenia predlozeného
zo strany vyrobcu,

boli schopni vedecky zhodnotit’ a v pripade potreby spochybnit’ predlozené [...]
klinické hodnotenie a vysledky posudenia vyrobcovho klinického hodnotenia zo
strany externych odbornikov z klinickej praxe,

boli schopni zaistit” porovnatelnost’ a konzistentnost’ [...] postdeni Klinickych

hodnoteni vedenych odbornikmi z klinickej praxe,
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boli schopni [...] posudit’ klinické hodnotenie vyrobcu a poskytnut’ klinicky posudok
stanoviska akéhokol’vek externého experta, ako aj vypracovat odporucanie pre
osoby, zodpovedné za prijimanie rozhodnuti v ramci notifikovaného subjektu,

boli schopni vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukazu, Ze prislusné éinnosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.

3.2.5. Zamestnanci (kontrolori vyrobku) zodpovedni za vykonavanie kontrol suvisiacich s

vyrobkom (napr. [...], kontrola technickej dokumentécie alebo typovej skisky vratane

aspektov, ako su klinické hodnotenia, biologickd bezpecnost,, sterilizacia, validacia

softvéru) musia preukazat taktto kvalifikaciu:

uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennu kvalifikaciu v relevantnych Studijnych odboroch, napr. v
medicine, farmakoldgii, [...] inZinierstve alebo v inych relevantnych prirodnych
vedach,

Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo v stvisiacich
odvetviach (napr. priemysel, audit, zdravotnictvo, vyskum), priCom dva roky tejto
praxe musia byt v oblasti navrhovania, vyroby, testovania alebo pouZivania
pomocky alebo technologie, ktoré maji byt predmetom posudzovania alebo suvisia s
vedeckymi aspektmi, ktoré sa maji posudzovat’,

[...] znalost’ pravnych predpisov o zdravotnickych pomdckach vratane vieobecnych
poziadaviek na bezpe¢nost’ a vykon stanovenych v prilohe I [...],

— nalezité znalosti a skusenosti tykajuce sa prislusnych harmonizovanych noriem,
SJ[...]S a dokumentov poskytujtcich usmernenia,

naleZité znalosti a skisenosti v oblasti riadenia rizik a stvisiacich noriem tykajucich
sa zdravotnickych pomdcok, ako aj dokumentov poskytujacich usmernenia,
nalezZité znalosti a skusenosti v oblasti klinického hodnotenia,

ndleZita znalost’ pomécok, ktoré posudzuju,

nalezité znalosti a skdsenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovenych

v prilohach VIII az X, najma tych aspektov, ktoré sa tykaju ich poverenia, ako aj
zodpovedajuca pravomoc dané postdenia vykonat’,

schopnost’ vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukaZu, Ze prislusné cinnosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.
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3.2.6. Zamestnanci (auditori na mieste) zodpovedni za vykonavanie auditov systému riadenia

kvality vyrobcu musia preukdzat’ takato kvalifikéciu:

uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennu kvalifikéciu v relevantnych Studijnych odboroch, napr. v
medicine, farmacii, [...] inZinierstve alebo v inych relevantnych prirodnych vedéach,
Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo v stvisiacich
odvetviach (napr. priemysel, audit, zdravotnictvo, vyskum), pricom dva roky tejto
praxe musia byt’ v oblasti riadenia kvality,

nalezita znalost’ pravnych predpisov tykajucich sa zdravotnickych pomocok, ako aj
stvisiacich [...] harmonizovanych noriem, SJ...]S a dokumentov poskytujtcich
usmernenia,

nalezité znalosti a skusenosti v oblasti riadenia rizik a stvisiacich noriem tykajdcich
sa zdravotnickych pomocok, ako aj dokumentov poskytujucich usmernenia,
zodpovedajuce znalosti systemov riadenia kvality a suvisiacich noriem

a dokumentov poskytujucich usmernenia,

nalezité znalosti a skisenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovenych

v prilohach VIII az X, najma tych aspektov, ktoré sa tykaju ich poverenia, ako aj
zodpovedajuca pravomoc [...] uvedené audity vykonat,

odborné priprava v oblasti technik auditu, ktora im umoznuje najst’ chyby

v systémoch riadenia kvality.

schopnost’ vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukazu, Ze prislusné éinnosti

posudzovania zhody boli vykonané spravne.

3.2.7. Zamestnanci s celkovou zodpovednost'ou za zaverecnu kontrolu a rozhodovanie v

pripade certifikatov s zamestnancami notifikovaného subjektu a nesmii byt’ externymi

expertmi alebo subdoddvatel’mi. Vietci tito zamestnanci musia preukdzat’ vedomosti

a komplexné skdsenosti v tychto oblastiach:

pravne predpisy tykajuce sa zdravotnickych pomo6cok a dokumenty poskytujlce
usmernenia,

posudenia zhody zdravotnickych pom6cok relevantne pre toto nariadenie,
druhy kvalifikacii, skisenosti a odbornych znalosti relevantnych pre

posudzovanie zhody zdravotnickych pomdcok,
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- rozsiahle poznatky o technoldgiach v oblasti zdravotnickych pomocok vratane
dostatoénych skusenosti 7 posudzovania zhody pomécok kontrolovanych s
cielom ziskat’ konecny certifikadt, ako aj o odvetvi zdravotnickych pomécok a o
navrhovani a vyrobe zdravotnickych pomécok,

—  systém riadenia kvality notifikovaného subjektu, savisiace postupy a poZzadované
kvalifikacné kritéria.

—  schopnost’ vyhotovit’ zaznamy a spravy, v ktorych preukazu, Ze prislusné

cinnosti posudzovania zhody boli vykonané spravne.

3.3. Dokumentécia tykajuca sa kvalifikécie, odbornej pripravy a poverovania
zamestnancov

3.3.1. Notifikovany subjekt ma zavedeny postup s cielom v plnej miere
dokumentovat kvalifikaciu kazdého zamestnanca vykonavajiceho ¢innosti posudzovania
zhody, ako aj to, Ze spiia kvalifikaéné kritéria uvedené v oddiele 3.2. Ak vo vynimoénych
pripadoch nie je mozné plne preukdzat’ splnenie kvalifikacnych kritérii podl'a oddielu 3.2,
notifikovany subjekt [...] zdévodni vnatrostatnemu organu zodpovednému za
notifikované subjekty, preco tychto zamestnancov poveril vykonavanim $pecifickych

¢innosti posudzovania zhody.

3.3.2. V pripade vSetkych svojich zamestnancov uvedenych v oddieloch 3.2.3 az 3.2.[...]7
notifikovany subjekt zavedie a aktualizuje:

—  tabulku s presnymi povereniami a povinnostami zamestnancov v sUvislosti
s ¢innostami posudzovania zhody,

—  zaznamy preukazujice troven vedomosti a skisenosti poZzadovanud na vykonavanie
¢innosti posudzovania zhody, ktorou boli povereni. Tieto zdaznamy musia obsahovat’
zddvodnenie vymedzenia rozsahu povinnosti pre kazdého zamestnanca
vykondavajuceho posudzovanie, ako aj zaznamy o cinnostiach posudzovania zhody,

ktoré kazdy z nich vykonal.
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3.4. Subdodavatelia a externi experti
3.4.1. Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia vyplyvajuce z oddielu 3.2, notifikované
subjekty mozu zadavat’ subdodavatel'om uréité jasne vymedzene zlozky [...] éinnosti

posudzovania zhody.

Zadavanie auditu systémov riadenia kvality alebo na akékol'vek kontroly suvisiace

s vyrobkom subdodavatel'om nie je povolené, ¢asti tychto éinnosti vsak mézu
vykondvat’ subdodavatelia a externi auditori a experti, ktori pracuju v mene
notifikovaného subjektu. Notifikovany subjekt si ponechdva plnit zodpovednost’ za
schopnost’ poskytnut’ primerané dokazy o schopnosti subdodavatel’ ov a expertov
plnit’ si Specifické ulohy, ponechdva si zodpovednost’ za kaZdé rozhodnutie na zaklade
posudenia zhody subdodavatel’om a ponechava si plnu zodpovednost’ za pracu

subdodavatel’ov a expertov vo svojom mene.

Notifikovany subjekt nesmie zadat’ subdoddavatel’om tieto Cinnosti:
- kontrola kvalifikacie a monitorovanie vykonu externych expertov,
- vykondvanie auditu a certifikacnych Cinnosti pre auditorské a certifikacné
organizacie,
—  pridelenie prdace externym expertom pre Specifické ¢innosti posudzovania zhody,

—  funkcia zaverecnej kontroly a rozhodovania.
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3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.
3.5.1.

V pripade, Ze notifikovany subjekt zad&va uréité ¢innosti posudzovania zhody

subdodavatel'ovi, a to bud’ organizacii alebo jednotlivcovi, musi mat’ pravidla opisujtice

podmienky, za ktorych je mozné zadat’ ¢innost’ subdodavatelovi, a zabezpeci, aby:

- subdoddvatel’ spliial prislusné pofiadavky tejto prilohy,

- subdodavatelia a externi experti nezaddavaju pracu d’alej organizdciam alebo
zamestnancom,

—  fyzicka alebo pravnickéa osoba, ktora poZiadala o posudenie zhody, bola o tejto

skutoénosti informovana.

Akékol'vek zadavanie ¢innosti alebo konzultaciu externych [...] zamestnancov sa riadne
zdokumentuje a je podmienené priamou pisomnou dohodou, ktorej sti¢astou st okrem
iného dovernost’ a konflikt zaujmov. Notifikovany subjekt nesie plnii zodpovednost’ za

tlohy, ktoré plnia subdodavatelia.

Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaja sluzby subdodavatel'ov alebo externych expertov,
najmi ak ide o novatorské, invazivne alebo implantovateI'né zdravotnicke pomocky alebo
technoldgie, musi mat’ notifikovany subjekt dostato¢né vlastné kompetencie v kazdej z
oblasti vyrobkov, pre ktoré je uréeny, aby dokazal viest’ celkové posudzovanie zhody,

overit’ vhodnost’ a platnost’ ndzorov expertov a vedel rozhodntt’ o udeleni certifikatu.

[.].

Monitorovanie spdsobilosti [...], odbornej pripravy a vymeny skdsenosti
Notifikovany subjekt zavedie postupy na pociatoéné hodnotenie a priebeiné
monitorovanie sposobilosti, Cinnosti posudzovania zhody a vykonu vietkych internych a

externych zamestnancov a subdoddavatel’ov vykondvajucich innosti posudzovania zhody

[..].
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3.5.2.  Pravidelne kontroluje sposobilost’ svojich zamestnancov, [...] identifikuje potreby
odbornej pripravy a vypracuje plan odbornej pripravy [...], aby dodrZiaval poZadovanu
uroven kvalifikacie a znalosti jednotlivych zamestnancov. Touto kontrolou sa
prinajmenSom overi, Ci su zamestnanci:

- informovani o sucasnych pravnych predpisoch o zdravotnickych poméockach,
prisluinych harmonizovanych normach, SS, dokumentoch poskytujucich
usmernenia a vysledkoch koordinacnych &innosti podla oddielu 1.6 tejto prilohy,

—  zapojeni do internej vymeny skdsenosti a priebezneho programu odbornej pripravy

a vzdelavania podla oddielu 3.1.2a.

4, PROCESNE POZIADAVKY

4.1. [...]

4.2. VSeobecne
Notifikovany subjekt m4J...] zdokumentované procesy a dostatoéne podrobné postupy na
vykonavanie kazdej [...] éinnosti posudzovania zhody, [...] na ktort je uréeny a ktoré
pozostava 7 jednotlivych krokov od Cinnosti pred podanim Ziadosti aZ po rozhodovanie a

dohl’ad, a s pripadnym prihliadnutim na [...] jednotlivé Specifika pomdcok [...].

PoZiadavky uvedené v oddieloch 4.4, 4.5, 4.8 a 4.9 su internymi ¢innost’ami notifikovaného

subjektu a nesmu sa zadavat’ subdoddvatel’om.
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4.3. Stanovenie vysky poplatkov notifikovaného subjektu a jeho cinnosti pred podanim Ziadosti

Notifikovany subjekt:

vyda verejne dostupny opis postupu poddvania Ziadosti, ktorym méZe vyrobca ziskat’
certifikat od notifikovaného subjektu. V tomto opise sa tieZ uvedie, v ktorych jazykoch
sa moZe predloZit’ dokumentdcia a prebiehat’ vietka suvisiaca koreSpondencia,

[...] zdokumentuje postupy tykajuce sa [...]Jpoplatkov tictovanych za Specifické éinnosti
posudzovania zhody a vSetkych ostatnych financnych podmienok tykajucich sa jej
¢innosti posudzovania pomécok, ako aj zdokumentované podrobnosti o tychto

postupoch,

[
[
[
[
[
[
[
[

...]- zdokumentuje postupy tykajuce sa reklamy na svoje sluzby posudzovania zhody.
Tymito postupmi sa zabezpeci, aby reklamné alebo propagacné Cinnosti Ziadnym
sposobom nenaznacovali alebo nemohli viest’ k vyvodeniu zaveru, Ze dané
posudzovanie zhody ponukne vyrobcom skorsi pristup na trh alebo Ze bude rychlejsie,
PahSie alebo menej prisne ako u inych notifikovanych orgdanov,

dokumentuje postupy, ktoré si vyZzaduju preskimanie informécii pred podanim
Ziadosti, vratane predbeZného overovania, Ze na vyrobok sa vit’ahuje toto nariadenie,
a jeho Klasifikéacie pred stanovenim predbeznej ceny pre vyrobcu v savislosti s
konkrétnym posudenim zhody,

zabezpecdi, aby sa vSetky zmluvy tykajiice sa ¢innosti posudzovania zhody, na ktoré sa
vzt’ahuje toto nariadenie, uzavreli priamo medzi vyrobcom a notifikovanym

subjektom, a nie so Ziadnou inou organizaciou.
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4.4.

Preskimanie Ziadosti a zmluvy
Notifikovany subjekt vyZaduje formalnu Ziadost’ podpisanii vyrobcom alebo
splnomocnenym zastupcom, ktora obsahuje v3etky informacie a vyhlasenia vyrobcu

vyZadované v prislusnych prilohach V111 aZ X, ktoré sa tykaju posudzovania zhody.

Zmluva medzi notifikovanym subjektom a vyrobcom ma formu pisomnej dohody, ktoru
podpisali obe strany. Uchovava ju notifikovany subjekt. Tato zmluva mé jasné podmienky a
obsahuje povinnosti, ktoré notifikovanému subjektu umoZnia konat’ tak, ako sa vyZaduje v
tomto nariadeni, vratane povinnosti vyrobcu informovat’ notifikovany subjekt o sprdavach o
vigilancii, prava notifikovaného subjektu pozastavit’ alebo obmedzit’ platnost’ vydanych
certifikdtov alebo ich stiahnut’ a prdava notifikovaného subjektu plnit’ si informacné

povinnosti.

Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy na preskumanie Ziadosti, pricom sa sustredi

na:

- uplnost’, pokial’ ide o poZiadavky ustanovené v prislus$nej prilohe, podla ktorej sa
Ziada o schvalenie,

— overenie kvalifikacie vyrobkov, na ktoré sa Ziadost’ vzt'ahuje, ako pomécok a ich
Specifickej klasifikacie, prip. klasifikacii,

—  pravna uplatnitePnost’ spoésobu posudzovania zhody, ktory si Ziadatel zvolil,

- schopnost’ notifikovaného subjektu vyhodnotit’ Ziadost’ na zdaklade svojho urcenia a

- dostupnost’ dostatoénych a primeranych zdrojov.

Vysledok tohto preskimania sa zdokumentuje. Zamietnutie alebo stiahnutie Ziadosti sa

oznami Eurodpskej databanke a bude pristupné inym notifikovanym subjektom.
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4.5. Pridelené prostriedky
Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy na zabezpecenie toho, aby vietky ¢innosti
posudzovania zhody vykonévali naleZite povereni a kvalifikovani zamestnanci, ktori su
dostatocne skuseni v hodnoteni pomaocok, systémov a procesov a suvisiacej dokumentdcie,

ktoré su predmetom posudzovania zhody.

Notifikovany subjekt v pripade kaZdej Ziadosti urci potrebu zdrojov a urci jednu osobu,
ktord bude zodpovedna za zabezpeclenie toho, aby sa posudzovanie kaZdej Ziadosti
vykonavalo v sulade s prislusnymi postupmi, ako aj toho, aby sa na jednotlivé alohy
posudzovania pouZzili primerané zdroje/zamestnanci. Pridelenie Gloh vyZzadovanych na

posudzovanie zhody a v3etky nasledné zmeny v tomto prideleni Gloh sa zdokumentuja.

4.6. Cinnosti posudzovania zhody

4.6.1.VSeobecne
Notifikovany subjekt a jeho zamestnanci vykondvajii innosti posudzovania zhody na
najvy$Sej urovni odbornej integrity a s naleZitou technickou a vedeckou sposobilost’ou v

danych oblastiach.

Notifikovany subjekt disponuje dostatocnymi odbornymi znalost’ami, zariadeniami a
podrobnymi zdokumentovanymi postupmi na ucinné vykondvanie éinnosti posudzovania
zhody, pre ktoré je urceny, pricom zohladni Specifické poZiadavky stanovené v prilohe VIII,

IX a X k tomuto nariadeniu, vratane tychto poziadaviek:

- ndleZite naplanovat’ vykondvanie kaZdého jednotlivého projektu; tymto sa zabezpeci,
aby sa v zloZeni skupin pre posudzovanie zarucila skusenost’ s danou technolégiou,
sustavnd objektivnost’ a nezavislost’, sucast’ou coho je zabezpecenie rotdcie ¢lenov
skupiny pre posudzovanie v primeranych intervaloch,

- uviest’ podrobné odovodnenie stanovenia lehot na ukoncenie cinnosti posudzovania
zhody,

—  posudit’ technicku dokumentdciu vyrobcu a rieSeni prijatych s ciel’om splnit’

poziadavky stanovené v prilohe I,
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preskumat’ postupy vyrobcu a dokumentéciu tykajucu sa hodnotenia predklinickych
aspektov,

preskumat’ postupy vyrobcu a dokumentdciu tykajucu sa klinického hodnotenia,
rieSit’ prepojenie s procesom riadenia rizik a posudenim a analyzou predklinického a
klinického hodnotenia a jeho délezitost’ pre preukdzanie zhody s prislusnymi
poziadavkami v prilohe I,

vykonavat’ ,,0sobitné postupy“ v pripade poméocok obsahujucich liecCivé latky alebo
derivaty Pudskej krvi alebo v pripade pomocok vyrabanych pouZitim neZivych tkaniv
alebo buniek alebo v pripade vyrobku Zivoc¢isneho pévodu,

v pripade pomécok patriacich do triedy Ila alebo IIb posudit’ technicku
dokumentaciu pre vybrané pomocky,

planovat’ a pravidelne vykondvat’ primerané audity a posudenia v ramci dohladu, na
poZiadanie vykondvat’ urcité testy na overenie naleziteho fungovania systému
riadenia kvality a vykondvat’ neohldsené navstevy v zdavodoch,

v suvislosti s vpberom vzoriek pomdcok overovat’, Ci je vyrobend pomécka v zhode s
technickou dokumentaciou, v ktorej sa vymedzuju prislusne kritéria vyberu vzoriek a
postup testovania pred vyberom vzoriek,

hodnotit’ a overovat’ dodriiavanie poZiadaviek uvedenych v prislusnych prilohdch zo

strany vyrobcu.

Specifické po¥iadavky notifikovaného subjektu na vykondvanie innosti posudzovania

zhody vratane auditov riadenia systému kvality, posudenia technickej dokumentéacie a

predklinického a klinického hodnotenia sa uvadzaju v prislusnych prilohach VIII aZ X,

ktoré sa tykaju posudzovania zhody.

Notifikovany subjekt v relevantnych pripadoch zohl’adni aj harmonizované normy, ato aj v

pripade, Ze vyrobca nepotvrdil zhodu, dostupné SS, usmernenia a dokumenty o osvedcenych

postupoch.
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4.6.2. Audity systemu riadenia kvality

a)

b)

Notifikovany subjekt v ramci ¢innosti posudzovania systému riadenia kvality pred

auditom a v sulade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

posudi dokumentaciu predloZzena v sulade s prislusnou prilohou tykajucou sa
posudzovania zhody a vypracuje program auditu, v ktorom jasne vymedzi pocet
a poradie &innosti poZadovanych na preukazanie Uuplného pokrytia systému
riadenia kvality vyrobcu a na urcenie toho, &i spliia pofiadavky vyplyvajiice 7
tohto nariadenia,

urci prepojenia a zodpovednosti medzi roznymi vyrobnymi prevadzkami, ako aj
identifikdciu prisluSnych dodavatel’ov alebo subdodavatel’ov vyrobcu vrdtane
zvdZenia potreby osobitného auditu niektorého z tychto doddvatel’ov alebo
subdodavatel ov,

pre kazdy audit identifikovany v programe auditov jasne vymedzi ciele, kritéria a
rozsah auditu a vypracuje plan auditu, v ktorom primerane riesi a zohl’adni
Specifické poziadavky na pomécky, technoldgie a procesy, na ktoré sa audit
vzt’ahuje,

pre triedu lla a l1b vytvori a zachovava plan vyberu vzoriek na posudenie
technickej dokumentdcie uvedenej v prilohe II, ktord sa vzt'ahuje na $§kélu
takychto pomaécok obsiahnutych v Ziadosti vyrobcu. V tomto plane sa zabezpeci,
aby sa zo vietkych pomaocok, na ktoré sa vit’ahuje certifikat, vyberali vzorky
pocas obdobia platnosti certifikdtu,

vyberie a poveri nalezite kvalifikovanych a opravnenych zamestnancov
vykonanim jednotlivych auditov. Jednotlivé dlohy, povinnosti a pravomoci

Clenov timu sa musia jasne vymedzit’ a zdokumentovat’.

Podl’a stanoveného programu auditu notifikovany subjekt v sulade so svojimi

zdokumentovanymi postupmi:

vykona audit systému riadenia kvality vyrobcu, ktorym sa musi zabezpedit’, aby
pomocky, na ktory sa audit vzt’ahuje, boli v zhode s prisluSnymi ustanoveniami
tohto nariadenia, ktoré sa uplatiiujii na pomaocky v kazdej faze, od
konstrukéného ndavrhu cez vystupnii inSpekciu az po priebeZny dohl’ad, a urci,

¢i boli splnené poZiadavky vyplyvajuce 7 tohto nariadenia,
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preskima procesy/subsystémy vyrobcu a vykona ich audit na zaklade prislusnej
technickej dokumentacie — najmd dokumentdcie tykajicej sa konstrukéného
navrhu a vyvoja, vyroby a kontrol procesu, dokumentéacie vyrobku, kontrol
nakupov vratane overovania zakupenych pomécok, napravnych a preventivnych
opatreni vrdtane dohl’adu po uvedeni na trh a klinického sledovania po uvedeni
na trh —, ako aj na zaklade poZiadaviek a ustanoveni prijatych vyrobcom
vrdatane tych, ktoré sa tykaju splnenia vSeobecnych poZiadaviek na bezpecnost’

a vykon, s ciePom urdit’, & vyrobea spliia pofiadavky uvedené v prislusnej
prilohe tykajucej sa posudzovania zhody. Z dokumentécie sa vyberu vzorky tak,
aby sa v nich odradzali rizika spojené s uréenym pouZitim pomaocky, zloZitost’
vyrobnych technologii, Skala a triedy vyrobenych pomdécok a vsetky dostupné
informdcie o dohlade po uvedeni vyrobku na trh,— v pripade, Ze sa na kontrolu
procesov v priestoroch dodavatel’ov vyrobcov nevzt’ahuje uz program auditov,
vykonda audit tejto kontroly, ak je zhoda konecnych vyrobkov znacne ovplyvnena
cinnost’ou dodavatel’ ov, a najmd, ak vyrobca nemoze preukazat’ dostatoénu
kontrolu nad svojimi dodavatel’mi,

vykoné posudenia technickej dokumentdacie podl’a stanoveného planu vyberu
vzoriek a s prihliadnutim na oddiely 4.6.4 a 4.6.5 tejto prilohy pre predklinické a
klinické hodnotenia,

notifikovany subjekt zabezpeci, aby sa zistenia auditu ndleZite a dosledne
klasifikovali v sulade s poZziadavkami tohto nariadenia a prislusnymi
dokumentmi tykajucimi sa noriem alebo najlepSich postupov, ktoré vytvorila
alebo prijala MDCG.
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4.6.3.Overenie vyrobku

Posudenie technickej dokumentécie

Pokial’ ide o posudenie technickej dokumentdcie v sulade s kapitolou Il prilohy V111,

notifikovany subjekt disponuje dostatocnymi odbornymi znalost’ami, zariadeniami a

podrobnymi zdokumentovanymi postupmi zabezpeclujucimi:

vy¢lenenie naleZite kvalifikovanych a opravnenych zamestnancov na preskumanie
jednotlivych aspektov (pouzitie pomdcky, biokompatibilita, klinické hodnotenie,
riadenie rizik, sterilizacia atd’.),

posudenie technickej dokumentécie s prihliadnutim na oddiely 4.6.4 aZz 4.6.6 tejto
prilohy a posudenie zhody konStrukcéného navrhu s ustanoveniami tohto nariadenia.
Toto preskumanie zah¥iia posudenie vykondvania a vysledkov buducich, priebeZnych
a vystupnych inSpekcii. Ak su na umoznenie posudenia zhody s poZiadavkami tohto
nariadenia potrebné d’alSie testy alebo iné dokazy, notifikovany subjekt vykona
primerané fyzikalne alebo laboratérne skusky tykajuce sa pomdcky alebo poZiada

vyrobcu, aby takéto skisky vykonal.

Typové skasky

Notifikovany subjekt disponuje podrobnymi zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi

odbornymi znalost’ami a zariadeniami na typové skusky poméocok podl’a prilohy IX, ako aj

kapacitou na:

preskimanie a hodnotenie technickej dokumentacie s prihliadnutim na oddiely 4.6.4
az 4.6.6 tejto prilohy a overenie toho, ¢i bol dany typ vyrobeny v silade s uvedenou
dokumentéciou,

stanovenie planu testov, v ktorom sa urcia vSetky relevantné a kritické parametre,
ktoré musi notifikovany subjekt otestovat’ alebo ktoré sa musia otestovat’ v ramci jeho
zodpovednosti,

dokumentovanie svojho odévodnenia vyberu uvedenych parametrov,

vykonanie naleZitych skuSok a testov s ciel’om overit’, Ze rieSenia prijaté vyrobcom
spliiajii vieobecné poZiadavky tohto nariadenia na bezpecnost’ a vykon. Sicast'ou

toho su v3etky potrebné testy na overenie toho, Ze vyrobca aplikoval prislusné normy,
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- dohodu so Ziadatel’om o tom, kde sa potrebné testy vykonaju, ak ich nema vykonat’
priamo notifikovany subjekt,

—  prijatie plnej zodpovednosti za vysledky testov. SkuSobné protokoly predlozené
vyrobcom sa mozu zohladnit’ len v pripade, Ze ich vydali organy posudzovania zhody,

ktoré su kompetentné a nezavislé od vyrobcu.

Overovanie sku$anim a testovanim kazdého vyrobku
Notifikovany subjekt:
—  disponuje podrobnymi zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi odbornymi
znalost’ami a zariadeniami na overovanie skuSanim a testovanim kaZdého vyrobku
podla casti B prilohy X,
- stanovuje pldan testov, v ktorom sa urcia vietky relevantné a kritické parametre, ktoré
musi otestovat’ notifikovany subjekt alebo ktoré sa musia otestovat’ v ramci jeho
zodpovednosti, s ciel’om:
=  pre pomocky v triede IIb: overit’ zhodu pomaocky s typom opisanym v certifikdte
EU o typovej skuske a s poZziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vzt’ahuju,

= pre pomécky v triede Ila: potvrdit’ zhodu s technickou dokumentaciou
uvedenou v prilohe 11 a s poZiadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vztahuju,

a zdokumentuje svoje oddvodnenie vyberu uvedenych parametrov,

—  zdokumentuje postupy na vykonanie nalezitych posudeni a testov, aby sa overila
zhoda pomdcky s poZiadavkami nariadenia skisanim a testovanim kazdého vyrobku
tak, ako sa uvadza v éasti B oddiele 5 prilohy X,

- zdokumentuje postupy zabezpecujuce dohodu so Ziadatel’om o tom, kde sa potrebné
testy vykonajui, ak ich nemd vykonat’ priamo notifikovany subjekt,

—  prijima plnu zodpovednost’ za vysledky testov v sulade so zdokumentovanymi
postupmi. SkusSobné protokoly predloZzené vyrobcom sa zohl’adnia len v pripade, Ze

ich vydali organy posudzovania zhody, ktoré su kompetentné a nezavislé od vyrobcu.

12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 81
PRILOHA DGB 3B SK



4.6.4.Posudenie predklinického hodnotenia
Notifikovany subjekt zdokumentuje zavedené postupy na preskimanie postupov vyrobcu a
dokumentécie tykajucej sa hodnotenia predklinickych aspektov. Notifikovany subjekt
preskima, potvrdi a overi, Ze v postupoch vyrobcu a dokumentacii sa primerane rieSia tieto
polozZky:
- planovanie, vykonavanie, posudzovanie, podavanie sprav a pripadne aktualizovanie

predklinického hodnotenia, najma pokial’ ide o:

predklinicky reSers odbornej literatary a

predklinicke testovanie, napriklad laboratorne testovanie, testovanie

simulovaného pouZitia, pocitacova simuldcia, testovanie na zvieratdch),

- povaha a trvanie telesného kontaktu a konkrétne stvisiace biologické rizika,

- prepojenie s procesom riadenia rizik a

—  posudenie a analyza dostupnych predklinickych udajov a ich doleZitost’ pre
preukazanie zhody s prislusnymi poZiadavkami v prilohe 1.

V posudeni postupov predklinického hodnotenia a dokumentacie notifikovanym
subjektom sa venuje pozornost’ vysledkom reSerse literatury a vsetkym vykonanym
validdaciam, overeniam a testovaniam, ako aj vyvodenym zdverom, a obvykle su v fiom
zahrnuté uvahy o alternativnych materidaloch a latkach, ktoré by sa mohli pouZit’, ako aj
o0 baleni a stabilite/skladovatel’nosti koneéného vyrobku. V pripade, Ze vyrobca
nevykonal Ziadne nove testy, alebo v pripade odchylok od postupov notifikovany subjekt

kriticky preskiima od6vodnenie predloZzené vyrobcom.

4.6.5. Posudenie klinického hodnotenia
Notifikovany subjekt zdokumentuje zavedené postupy na preskimanie postupov vyrobcu a
dokumentdcie tykajucej sa klinického hodnotenia, a to pokial’ ide o pociatocné posudenie
zhody aj o priebezné posudzovanie. Notifikovany subjekt preskima, potvrdi a overi, Ze v

postupoch vyrobcu a dokumentacii sa primerane rieSia tieto polozky:
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planovanie, vykonavanie, posudzovanie, podavanie sprav a aktualizovanie klinického
hodnotenia podl’a prilohy XIII,

dohl’ad po uvedeni vyrobku na trh a klinické sledovanie po uvedeni na trh,
prepojenie s procesom riadenia rizik,

posudenie a analyza dostupnych udajov a ich doleZitost’ pre preukdzanie zhody s
prislusnymi poZiadavkami v prilohe I,

zavery vyvodené v savislosti s klinickymi dékazmi a vypracovanim spravy o klinickom

hodnoteni.

Pri tjchto postupoch sa zohladnia dostupné dokumenty tykajlce sa SS, usmerneni

a najlepSich postupov.

Posudenie klinického hodnotenia notifikovanym subjektom podla prilohy XIII zahiia:

urcéené pouzitie Specifikované vyrobcom a tvrdenia o pomécke vymedzené vyrobcom,
planovanie klinického hodnotenia,

metodiku vyhl’addvania v literatare,

relevantni dokumentdciu o vyhladdvani v literatare,

klinické skusanie,

platnost’ udajnej ekvivalentnosti s inymi poméckami, preukdazanie ekvivalentnosti,
Gdaje tykajuce sa vhodnosti a zaverov z ekvivalentnych a podobnych pomécok,
dohl’ad po uvedeni na trh a klinické sledovanie po uvedeni na trh,

spravu o klinickom hodnoteni,

odbvodnenia v savislosti s nevykonanim klinickych skadani alebo klinického

sledovania po uvedeni na trh.

Pokial’ ide o klinické udaje 7 klinickych skdsani, ktoré su zahrnuté do klinického

hodnotenia, notifikovany subjekt zabezpeci, aby boli zdavery vyvodené vyrobcom platné na

zaklade planu klinického skuSania predlozeného prislusnému organu.
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Notifikovany subjekt zabezpedi, aby sa v klinickom hodnoteni primerane rieSili prislusné
poziadavky na bezpecnost’ a vykon vymedzené v prilohe I, aby bolo klinické hodnotenie v
nalezitom sulade s riadenim rizik, aby bolo vykonané v sulade s prilohou XI11 a aby sa

naleZite premietlo do poskytovanych informacii v savislosti s poméckou.

4.6.6. ,,0sobitné postupy*
Notifikovany subjekt disponuje podrobnymi zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi
odbornymi znalost’ami a zariadeniami na ,,0sobitné postupy“ podla oddielov 6 a 7

prilohy V111, oddielu 6 prilohy IX a oddielu 6 prilohy X , pre ktoré je urceny.

V pripade pomadcok vyrobenych 7 tkaniv Zivoci§neho povodu, ako sa uvadza v nariadeni
Komisie (EU) & 722/2012 (t. j. druhy vnimavé na PSE), notifikovany subjekt
zdokumentuje zavedené postupy, ktoré spliiajit poziadavky uvedené v danom nariadent,

vratane vypracovania suhrnnej hodnotiacej spravy pre relevantny prislusny orgéan.

4.7. Podavanie sprav

Notifikovany subjekt:

- zabezpecuje zdokumentovanie vietkych krokov posudzovania zhody, aby boli
zavery posudzovania jasné a preukazovali sulad s poZziadavkami tohto nariadenia a
aby mohli poskytnut’ objektivny dokaz o tejto skutocnosti zamestnancom, ktori
neboli priamo zapojeni do posudzovania, napriklad v uréujiicich organoch,

—  zabezpecluje, aby boli zaznamy pre audity systému riadenia kvality dostupné a
postacujuce na to, aby sa z nich dali zretel’ne urcit’ zavery auditu,

—  jasne zdokumentuje zavery svojho posudenia klinického hodnotenia v sprave o
posudeni klinického hodnotenia,

- ku kazdému konkrétnemu projektu poskytuje podrobnu spravu, ktora je zaloZzena
na Standardnom formate obsahujdcom minimalny rozsah obsahu stanoveny

Koordinacénou skupinou pre zdravotnicke pomaocky.
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Sprava notifikovaného subjektu:

jasne zdokumentuje vysledok svojho posudenia [...] a vyvodia sa v nej jasné zavery
o overeni dodrziavania pozZiadaviek tohto nariadenia zo strany vyrobcu,

obsahuje odporicanie na preskiimanie a koneéné rozhodnutie notifikovaného
orgdnu; toto odporucanie jasne podpisuju zodpovedni zamestnanci notifikovaného
subjektu,

sa poskytne vyrobcovi.

4.8. Preskimanie

Notifikovany subjekt pred koneénym rozhodnutim zabezpeci:

aby zamestnanci povereni preskimanim konkrétnych projektov a rozhodovanim o
nich boli nalezite splnomocneni a boli odlisni od tych zamestnancov, ktori
vykonavali posudenia,

aby sprava, prip. spravy a podporna dokumentéacia potrebna na rozhodovanie
vrdtane uzavretia pripadov nesuladu, ktoré sa zistili pocas posudzovania, boli
uplné a dostatocné, pokial’ ide o rozsah Ziadosti,

aby neexistovali Ziadne nevyrieSené pripady nesuladu, ktoré by branili vydaniu
certifikatu EU.
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4.9.

Rozhodnutia a certifikaty

Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy na rozhodovanie vratane povinnosti
tykajucich sa vydavania, pozastavenia, obmedzenia alebo odriatia certifikatov. Tieto
Postupy zah¥iiaju poZiadavky na notifikdaciu podl’a kapitoly V tohto nariadenia. Tieto

postupy mu umoznia:

na zaklade dokumentdcie posudenia a d’alSich dostupnych informdcii rozhodnut’,
i st poZiadavky tohto nariadenia splnené; na zdklade vysledkov ich posudenia
klinického hodnotenia a riadenia rizik rozhodnut’ o tom, ¢i je plan trhového
dohladu vratane klinického sledovania po uvedeni na trh primerany; ako aj
rozhodnut’ o konkrétnych doleZitych otizkach na d’alSie skumanie aktudlneho
klinického hodnotenia zo strany notifikovaného subjektu,

rozhodnut’, i je potrebné vymedzit’ Specifické podmienky alebo ustanovenia pre
certifikaciu,

na zéklade novosti, klasifikacie rizik, klinického hodnotenia a vystupov analyzy
rizik v suvislosti s pomockou rozhodnut’ o obdobi certifikdcie, ktoré neprekroci pit’
rokov,

jasne zdokumentovat’ rozhodovanie a schvalovacie kroky vratane schvdlenia
podpisom zodpovednych osdb,

jasne zdokumentovat’ povinnosti a mechanizmy oznamovania rozhodnuti, najmd v
pripade, Ze je posledna osoba podpisujuca certifikat odliSna od osoby, prip. osdb,
ktoré rozhodujii, a nespliia pofiadavky uvedené v oddiele 3.2.7 tejto prilohy,

vydat’ certifikat, prip. certifikaty podl’a minimdlnych poZiadaviek vymedzenych v
prilohe X1 [...] na obdobie platnosti, ktoré neprekroéi piit’ rokov, a uvedie, &i sii s
certifikatom spojené nejake Specifické podmienky alebo obmedzenia,

vydat’ certifikat, prip. certifikaty len pre samotného Ziadatela a nevydavat’
certifikadty vzt’ahujuce sa na viacero subjektov,

zabezpedit’, aby sa vysledok posudenia a vysledné rozhodnutie oznamili vyrobcovi a

zaznamenali v Eurdpskej databanke podla Clanku 45 ods. 4.
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4.10.  Zmeny a Gpravy

Notifikovany subjekt zdokumentuje zavedené postupy a uzavreté zmluvné dojednania s

vyrobcami v suvislosti s informacnou povinnost’ou a posiidenim zmien, ktoré sa tykaju:

—  schvaleného systému alebo systémov riadenia kvality alebo dotknutého radu
vyrobkov,

- schvaleného konStrukcného navrhu pomaocky,

- urceného pouZitia pomocky alebo tvrdeni o pomaécke,

—  schvaleného typu pomdocky,

- akejkol’vek latky, ktoru pomocka obsahuje alebo ktord sa poZila pri jej vyrobe a
ktora podlieha ,,0s0bitnym postupom“ podl’a oddielu 4.6.6.

Tieto postupy a zmluvné dojednania zahrriaju procesy na kontrolu vyznamnosti zmien.

Notifikovany subjekt v stlade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

- zabezpecuje, aby vyrobcovia predkladali plany takychto zmien a prisluSnych
informacii tykajacich sa zmeny na predbezné schvéalenie,

—  posudzuje navrhované zmeny a overuje, Ci systém riadenia kvality alebo
konStrukény ndavrh/typ pomécky aj po tichto zmendch stdle spliia poZiadavky tohto
nariadenia,

- oznamuje vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje (dopliiujucu) spravu, ktora

obsahuje oddvodnené zavery jeho posudenia/auditu.
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4.11. Cinnosti dohPadu a monitorovanie po certifikacii
Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy:

na vymedzenie toho, akym sposobom a kedy sa maju vykonat’ Cinnosti dohladu nad

vyrobcami. Patria sem ustanovenia tykajuce sa neohlasenych

vyrobcov a v relevantnych pripadoch vykonavania testov vyrobkov zo strany

subdodavatel’ov a dodavatel’ov a monitorovania suladu so v§etkymi poZiadavkami na

vyrobcov spojenymi s rozhodnutiami o certifikacii, napr. aktualizacie klinickych

Gdajov vo vymedzenych intervaloch,

na monitorovanie prislusnych zdrojov vedeckych a klinickych udajov a informacii po

uvedeni na trh, ktoré sa tykaju rozsahu jeho urcenia. Takéto informdcie sa zohladnia

v planovani a vykondvani éinnosti dohl’adu,

na preskimanie informécii tykajucich sa vigilancie, ktoré su pristupné podla ¢élanku
, § cielom odhadnut’ ich pripadny vplyv na platnost’ existujucich certifikdtov.

Vysledky hodnotenia a vSetky prijaté rozhodnutia sa dokladne zdokumentuju.

Notifikovany subjekt po prijati informécii o pripadoch vigilancie od vyrobcu alebo

prislusnych organov rozhodne o tychto moznostiach:

nie su potrebné Ziadne opatrenia, ked’Ze pripad vigilancie zjavne nesuvisi s udelenym
certifikatom,

pozorovanie ¢innosti vyrobcu a prislusnych orgdnov a vysledkov vySetrovania vyrobcu
umoZitujuce dospiet’ k zdaveru, Ze udelena certifikdcia nie je ohrozend alebo Ze sa
vykonali primerané napravné opatrenia,

vykonanie mimoriadnych opatreni dohladu (preskumanie dokumentov, audit
ohlaseny kratko vopred alebo neohlaseny audit, testovanie vyrobku, atd’.), ak je
pravdepodobné, Ze udelena certifikacia je ohrozena,

zvySenie frekvencie auditov v ramci dohladu,

preskumanie konkrétnych vyrobkov alebo procesov pocas nasledujuceho auditu
vyrobcu alebo

akékol’vek iné relevantné opatrenia.
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V suvislosti s auditmi v ramci dohladu nad vyrobcami notifikovany subjekt zdokumentuje

postupy na:

vykondvanie auditov v ramci dohl’adu nad vyrobcom najmenej raz rocne, ktoré sa
planuju a vykonavaju v sulade s prislusnymi poziadavkami v oddiele 4.6,
zabezpecenie primeraného posudenia dokumentdcie vyrobcu o ustanoveniach
tykajucich sa vigilancie, planu dohl’adu po uvedeni na trh (vrdtane klinického
sledovania po uvedeni na trh) a ich uplatiiovania,

vyber vzoriek a testovanie pomoécok a technickej dokumentdcie pocas auditov podl’a
vopred vymedzenych kritérii vpberu vzoriek a postupov testovania s ciel’om
zabezpecit’, aby vyrobca priebeZne uplatiioval schvdleny systém riadenia kvality,
zabezpecenie toho, aby si vyrobca plnil svoje povinnosti tykajiice sa dokumentacie a
informovania ustanovené v prisludnej prilohe, prip. prilohach k tomuto nariadeniu a
aby sa v jeho postupoch zohladiiovali najlepSie postupy v uplatiiovani systémov
riadenia kvality,

zabezpecenie toho, aby vyrobca nepouZival systém riadenia kvality alebo

schval’ ovanie pomocok zavadzajucim sposobom,

ghromaZdenie dostato¢nych informdcii na urcenie toho, i systém riadenia kvality
nad’alej spliia pofiadavky tohto nariadenia,

poziadanie vyrobcu o ndpravu, ndpravné opatrenia, pripadne preventivne opatrenia,
ak sa zistia pripady nezhody,

v pripade potreby uloZenie osobitnych obmedzeni na prislusny certifikat alebo

pozastavenie jeho platnosti ¢i jeho stiahnutie.
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4.12

Ak je to sucast’ou podmienok certifikdcie, notifikovany subjekt:

—  vykond hibkové preskiimanie aktualneho klinického hodnotenia vyrobcu na zaklade
dohl’adu po uvedeni vyrobku na trh, klinického sledovania po uvedeni na trh a
klinickej literatury relevantnej pre lieCeny zdravotny problém alebo podobné
pomacky,

—  jasne zdokumentuje vysledok tohto preskiimania a akékol’vek konkrétne otazky alebo
podmienky adresuje vyrobcovi,

- zabezpedi, aby sa aktualizované klinické hodnotenie ndleZite premietlo do navodu na

pouZitie a suhrnu tdajov tykajuicich sa bezpeénosti a vykonu.

Opatovna certifikacia

Notifikovany subjekt zdokumentuje zavedené postupy na preskimanie tykajlce sa
opatovnej certifikacie a obnovenia certifikatov. Opatovna certifikécia schvalenych systémov
riadenia kvality alebo certifikatov EU o posudeni technickej dokumentécie alebo

certifikatov EU o typovej sktske sa vykonava najmenej kazdych pér’ rokov.

Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy tykajlce sa obnovenia certifikatu EU o
posudeni technickej dokumentéacie a certifikatov EU o typovej skaske, ktoré si vyzaduju,

aby vyrobca predlozil suhrn tykajuci sa zmien a vedeckych zisteni o pomocke vréatane:

vSetkych zmien pdvodne schvalenej pomdcky vratane zmien, ktoré eSte neboli

oznameng,

- skusenosti ziskanych 7 dohl’adu po uvedeni na trh,

—  skdsenosti z riadenia rizik,

—  skusenosti z aktualizacie dokazu o sulade so vieobecnymi poZiadavkami na
bezpecnost’ a vykon,

- skusenosti 7 preskumani klinického hodnotenia vratane vysledkov akychkol’vek
Klinickych vySetrovani a klinického sledovania po uvedeni na trh,

—  zmien poziadaviek, komponentov pomoécky alebo vedeckého alebo regulaéného
prostredia,

- zmien uplatiiovanych alebo novych (harmonizovanych) noriem, SS alebo

rovnocennych dokumentov,
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—  zmien v medicinskych, vedeckych a technickych poznatkoch, ako su napriklad:

nové liecebné postupy,

=  zmeny metdd testovania,

= nové vedecké zistenia o materidaloch, komponentoch atd’., aj pokial’ ide o
biokompatibilitu,

= skusenosti 7 prieskumu trhu tykajuceho sa porovnatel’nych pomaécok,

=  Udaje z registrov/databaz,

=  skusenosti z klinickych sledovani s porovnatel’nymi pomaéckami.

Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy na posudenie tychto informécii a venuje
osobitnu pozornost’ klinickym udajom z dohl’adu po uvedeni vyrobku na trh a ¢innosti
klinického sledovania po uvedeni na trh, ktoré sa vykonali od predchadzajucej (opatovnej)

certifikacie, vratane nalezitych aktualizacii sprav o klinickom hodnoteni vyrobcu.

Na rozhodnutie o predlieni pouZije notifikovany subjekt rovnaké metédy a zdsady ako na
pbvodné rozhodnutie. V pripade potreby sa vypracuju samostatné formulare, v ktorych sa

zohladnia vy$Sie uvedené kroky, napr. pre Ziadost’ a preskimanie Ziadosti.
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PRILOHA VII

KLASIFIKACNE KRITERIA

I.  OSOBITNE VYMEDZENIA PRAVIDIEL KLASIFIKACIE
1. CAS POUZIVANIA
1.1. ,,Prechodné* znamena zvyc¢ajne ur¢ené na neprerusené pouzivanie poc¢as menej ako 60

minut.

1.2. ,Kratkodobé*“ znamend zvyc€ajne uréené na neprerusené pouzivanie pocas 60 minut az

30 dni.

1.3. ,,Dlhodobé‘ znamena zvyc€ajne urcené na neprerusené pouzivanie pocas viac ako 30 dni.

2. INVAZIVNA POMOCKA A AKTIVNA POMOCKA
2.1. ,Telesny otvor* je kazdy prirodzeny otvor tela, ako aj vonkajsi povrch o¢nej bul'vy

alebo kazdy trvaly umely otvor, napr. stomia [...].

2.2. ,,Chirurgicky invazivna pomécka“ je
a)  invazivna pomdcka, ktord preniké do vnutra tela cez povrch tela, a to aj cez
sliznice telesnych otvorov prostrednictvom chirurgického zakroku alebo v ramci
chirurgického zakroku;
b)  pomdcka, v désledku pouZzitia ktorej dochadza k preniknutiu do vnutra tela inak
ako cez telesny otvor.

2.3. ,,Chirurgické nastroje ur¢ené na viacnasobné pouzitie* sl nastroje uréené na vykonanie
chirurgického zakroku, ako st rezanie, vitanie, pilenie, Skrabanie, zoSkrabovanie,
svorkovanie, retrahovanie, pridizanie alebo podobné postupy, bez toho, aby bol takyto
nastroj pripojeny na akukol'vek aktivnu zdravotnicku pomocku, pricom su podl'a
vyrobcu ur¢ené na opdtovné pouzitie po vykonani nalezitych postupov, ako su

napriklad [...] ¢istenie, dezinfekcia a [...] sterilizacia.
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2.4. ,,Aktivna terapeuticka pomdcka“ je kazda [...] zdravotnicka pomécka pouzivana
samostatne alebo v kombinécii s inymi [...] pom6ckami na podporu, zmenu, nahradenie
alebo obnovenie biologickych funkcii alebo Struktur na ucely liecby alebo zmiernenia

ochorenia, zranenia alebo postihnutia.

2.5. ,,Aktivna diagnosticka a monitorovacia pomocka* je kazda [...] zdravotnicka pomdcka
pouZivana samostatne alebo v kombinacii s inymi [...] poméckami na ziskavanie
informécii pri zistovani, stanovovani diagnozy, monitorovani alebo liecbe

fyziologického stavu, zdravotného stavu, ochorenia alebo vrodenych chyb.

2.6. ,,Centralny obehovy systém* znamena tieto cievy: arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arcus aortae, 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.

2.7. ,Centralny nervovy systém* znamena mozog, meningy a miecha.

2.8. ,,Poranena koZa alebo sliznica“ znamend oblast’ koZe alebo sliznice, ktord vykazuje

patologickd zmenu alebo zmenu v désledku choroby alebo rany.

II. VYKONAVACIE PRAVIDLA PRE PRAVIDLA KLASIFIKACIE

1.  Pouzitie pravidiel klasifik4cie sa riadi u¢elom urcenia pomocok.

2. Ak je pomdcka urcena na pouzivanie v kombinacii s inou pomdckou, klasifikacné pravidla sa
pouziju pre kazdt pomdcku zvlast. Prislusenstvo zdravotnickej pomdcky sa klasifikuje

samostatne, oddelene od pomdcok, s ktorymi sa pouZiva.
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3. [...] Softvér, ktory riadi pomécku alebo ovplyviiuje pouzivanie pomdcky, sa automaticky

zarad’uje do rovnake;j triedy ako pomocka.

Ak je [...] softvér nezavisly od akejkol'vek inej pomocky, klasifikuje sa samostatne.

4. Ak nie je pomodcka urcena na pouzivanie vyhradne alebo v zasade na Specifickej Casti tela,

posudzuje sa a klasifikuje sa na zaklade najkritickejSieho Specifikovaného pouZivania.

5. Ak narovnaki pomdcku mozno pouzit’ viac pravidiel alebo v rdmeci toho isté¢ho pravidla viac
Ciastkovych pravidiel, a to na zaklade G¢elu uréenia pomocky, pouzije sa najprisnejsie

pravidlo af...] ¢iastkové pravidlo, ktorého dosledkom je klasifikacia do vyssej triedy.

6.  Privypocte ¢asu uvedeného v [...] oddiele 1 neprerusené pouzivanie znamena:

a) cely Cas pouzivania tej istej pomdcky bez ohl'adu na do¢asné prerusenie pouzivania
pocas postupu alebo docasné¢ho odstranenia na také ucely ako je Cistenie alebo
dezinfekcia pomdcky. Ci je prerusenie pouZivania alebo odstranenie pomdcky dodasné,
sa uréi vo vztahu k diZke pouZivania pred tym, ako doslo k preruSeniu pouZivania
pomdcky alebo odstraneniu pomdcky, a po preruseni pouzivania pomdcky ¢i jej
odstranenti,

b)  akumulovany ¢as pouzivania pomocky, pri ktorej vyrobca urcil jej okamzité nahradenie

inou pomdckou toho istého typu.

7.  Pomdcka sa povazuje za sposobilu na stanovenie priamej diagndzy, ak sa fiou samotnou da
urcit’ diagnéza choroby alebo stavu alebo ak sa pomocou nej daju ziskat’ rozhodujuce

informécie potrebné pre diagnézu.
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3.1.

3.2.

3.3.

PRAVIDLA KLASIFIKACIE

NEINVAZIVNE POMOCKY

Pravidlo 1

Vsetky neinvazivne pomdcky sa klasifikuju do triedy I, pokial’ sa neuplatiiuje niektoré z d’alej

uvedenych pravidiel.

Pravidlo 2

Vsetky neinvazivne pomdcky urené na rozvod alebo skladovanie krvi, telesnych tekutin,

buniek alebo tkaniv, tekutin alebo plynov na pripadna infGziu, podanie alebo zavedenie do

tela sa klasifikuju do triedy lla:

- ak sa m6zu napojit’ na aktivnu zdravotnicku pomdcku triedy Ila alebo vyssej triedy,

- ak st urcené na skladovanie alebo rozvod krvi alebo inych telesnych tekutin alebo na
skladovanie organov, Casti organov alebo telesnych buniek a tkaniv s vynimkou
krvnych vakov, ktoré su v triede 11b.

Vo vsetkych ostatnych pripadoch sa klasifikujd do triedy I.

Pravidlo 3

VSsetky neinvazivne pomdcky uréené na modifikovanie biologického alebo chemického
zlozenia l'udskych tkaniv alebo buniek, krvi, inych telesnych tekutin alebo inych tekutin
uré¢enych na implantovanie alebo podanie [...] do tela sa klasifikuju do triedy IIb, pokial
lie¢ba nespociva vo filtracii, odstredeni alebo vymene plynov alebo tepla, v tychto pripadoch

sa klasifikuju do triedy lla.

V3etky neinvazivne pomocky pezostdvajiice z latky alebo zmesi latok, ktoré sa maji pouZit’
in vitro v priamom kontakte s Pudskymi bunkami, tkanivami alebo orgdnmi odobratymi z
Pudského tela alebo s Pudskymi embryami pred ich implantdciou alebo podanim do tela,

[...] sa klasifikuju do triedy 111 [...].
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3.4.

Pravidlo 4

VSetky neinvazivne pomdcky, ktoré prichadzaju do styku s poranenou koZou alebo sliznicou:

- sa klasifikuju do triedy I, ak st ur¢ené na pouzivanie vo funkcii mechanickej bariéry, na
stlaCenie alebo na absorbovanie exudatov,

- sa klasifikuju do triedy IIb, ak st uréené hlavne na poranenia koze, pri ktorych bola
porusena koza alebo sliznica [...] a ktoré sa m6zu zahojit’ iba sekundarne,

- sa klasifikuju do triedy Ila vo vSetkych ostatnych pripadoch vratane pomdcok uréenych
hlavne na pdsobenie v mikroprostredi [...] poranenej koZe alebo sliznice.{tento-bod-dak
2%)

Toto pravidlo sa uplatiiuje aj na invazivne pomocky, ktoré prichadzaju do styku s

poranenou sliznicou.

INVAZIVNE POMOCKY

Pravidlo 5

Vsetky invazivne pomocky vo vztahu k telesnym otvorom okrem chirurgickych invazivnych

pomocok [...], ktoré nie st ur€ené na pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomdcku alebo ktoré

st ur¢ené na pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomocku triedy I [...]:

- sa klasifikuju do triedy I, ak st ur¢ené na prechodné pouzivanie,

- sa klasifikuju do triedy Ila, ak st ur¢ené na kratkodobé pouzivanie, okrem pripadov,
ked’ sa pouzivaju v Gstnej dutine az po hltan, vo vonkajSom zvukovode aZ po usny
bubienok alebo v nosovej dutine, pricom v takom pripade sa klasifikuju do triedy I,

- sa klasifikuju do triedy IIb, ak su uréené na dlhodobé pouzivanie, okrem tych, ktoré sa
pouZivaju v Ustnej dutine aZ po hltan, vo vonkajSom zvukovode aZ po usny bubienok
alebo v nosovej dutine a u ktorych nie je pravdepodobné, Ze bud( absorbované
sliznicou, pricom v takom pripade sa klasifikuju do triedy Ila.

VSetky invazivne pomocky vo vztahu k telesnym otvorom, okrem chirurgickych invazivnych

pomdcok, uréené na pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomocku triedy Ila alebo vyssej

triedy, sa klasifikuju do triedy Ila.
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4.2. Pravidlo 6

VSsetky chirurgické invazivne pomdcky urcené na doc¢asné pouZzivanie sa klasifikuju do triedy

ITa, pokial

nie su Specificky uréené na kontrolu, stanovenie diagnozy, sledovanie alebo napravu
srdcovej chyby alebo chyby centralneho obehového systému priamym stykom s tymito
Cast'ami tela, pricom v takom pripade sa klasifikuju do triedy 111,

[-]

nie su $pecificky ur¢ené na pouzivanie v priamom styku so srdcom alebo centréalnym
obehovym systémom alebo centralnym nervovym systémom, pricom v takom pripade sa
klasifikuja do triedy I,

nie st uréené na dodavanie energie formou ionizujuceho Ziarenia, pricom v takom
pripade sa klasifikuju do triedy I1b,

nemaju biologicky ucinok alebo nie su uplne alebo z prevaznej Casti absorbované,
pricom v takom pripade sa klasifikuja do triedy IIb,

nie st ur¢ené na podavanie [...] liekov pomocou davkovacieho systému, pricom tento
sposob poddvania mdze byt potencidlne nebezpecny vzhl'adom na sposob podavania,

pricom v takom pripade sa klasifikuju do triedy IIb.

4.3. Pravidlo 7

Vsetky chirurgické invazivne pomdcky urc¢ené na kratkodobé pouzivanie sa klasifikuji do

triedy Ila, pokial’:

nie st Specificky urc¢ené na kontrolu, stanovenie diagndzy, sledovanie alebo napravu
srdcovej chyby alebo chyby centralneho obehového systému priamym stykom s tymito
Castami tela, priCom v takom pripade sa klasifikuju do triedy III,

nie su $pecificky uréené na pouzivanie v priamom styku so srdcom alebo centralnym
obehovym systémom alebo centralnym nervovym systémom, pricom v takom pripade sa
Klasifikuju do triedy I11,

nie st uréené na dodavanie energie formou ionizujuceho ziarenia, pricom v takom
pripade sa klasifikuju do triedy llb,

nemaju biologicky U¢inok alebo nie su Gplne alebo z prevaznej Casti absorbované,
pricom v takom pripade sa klasifikuju do triedy I1b,

nie st uréené na podrobenie sa chemickej premene v tele, okrem tych pripadov, ked’ st
umiestnené v zuboch alebo su uréené na podavanie liekov, priCom v takom pripade sa

Klasifikuja do triedy Ilb.
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4.4. Pravidlo 8

Vsetky implantovate'né pomdécky a chirurgické invazivne pomdocky na dlhodobe pouzivanie

sa klasifikuju do triedy IIb, pokial’

nie st uréené na umiestnenie do zubov, priCom v takom pripade sa klasifikuju do triedy
la,

nie st ur¢ené na pouzivanie v priamom styku so srdcom, centralnym obehovym
systémom alebo centralnym nervovym systémom, pri¢om v takom pripade sa
Klasifikuju do triedy I11,

nemayju biologicky ucinok alebo nie su uplne alebo z prevaznej Casti absorbované,
pricom v takom pripade sa klasifikuja do triedy III,

nie st uréené na podrobenie sa chemickej premene v tele, okrem tych, ktoré su
umiestnené v zuboch alebo su urc¢ené na podavanie [...] liekov, pricom v takom pripade
sa klasifikuju do triedy 11,

nie st aktivnymi implantovatenymi [...] poméckami ani ich prislusenstvom [...],
pricom v takom pripade sa klasifikuju do triedy III,

nie su prsnymi implantatmi, pricom v takom pripade sa klasifikuja do triedy III,

nie st tplnou alebo &iastoénou nahradou [...] [...] kibu, pri¢om v takom pripade sa
Klasifikujua do triedy III, okrem pomocnych sucasti, akymi st napriklad skrutky, kliny,
dosticky a nastroje,

nie st ndhradnymi implantatmi medzistavcovych platni¢iek a implantovate'nymi
pomockami, ktoré prichadzaju do styku s chrbticou, priCom v takom pripade sa
Klasifikuja do triedy 11, okrem sucasti, akymi sii napriklad skrutky, kliny, dosticky a

nastroje.
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5.2.

AKTIVNE POMOCKY

Pravidlo 9

Vsetky aktivne terapeutické pomdcky uréené na dodavanie alebo vymenu energie sa
klasifikuju do triedy Ila, pokial’ ich charakteristické vlastnosti nie st so zretel'om na charakter,
hustotu a miesto uplatiiovania energie také, ze mozu dodavat’ alebo vymienat’ energiu do
I'udského tela alebo z 'udského tela potencidlne nebezpe¢nym sposobom, pricom v takom

pripade sa klasifikuju do triedy llb.

Vsetky aktivne pomocky urcené na kontrolu a monitorovanie vykonu aktivnych
terapeutickych pomocok triedy IIb, alebo urcené na priame ovplyviiovanie vykonu tychto

pomdcok sa klasifikuju do triedy Ilb.

Vietky aktivne pomdcky urcéené na vyZarovanie ionizujuceho Ziarenia na terapeutické ucely
vratane pomocok, ktoré kontroluju alebo monitoruju tieto pomocky alebo priamo

ovplyvitujui ich vykon, sa klasifikuju do triedy I1b.

Vsetky aktivne pomocky urcené na kontrolu, monitorovanie alebo priame ovplyviiovanie

vykonu aktivnych implantovatelnych [...] pomdécok sa klasifikuju do triedy I11.

Pravidlo 10

Aktivne pomocky uréené na stanovenie diagndzy a monitorovanie sa klasifikuja do triedy

Ila:

- ak st urcené na dodévanie energie, ktoru absorbuje I'udské telo, s vynimkou pomdcok
[...] uréenych na osvetlenie tela pacienta vo viditel'nom spektre,

- ak su urené na zobrazenie rozdelenia radioaktivnych liekov in vivo,
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5.3.

5.4.

—  ak s uréené na umoznenie priameho stanovenia diagndzy alebo monitorovania Zivotne
doélezitych fyziologickych procesov, pokial nie s Specificky ur€ené na monitorovanie
Zivotne dolezitych fyziologickych parametrov, ak je charakter zmien tychto parametrov
taky, Zze by mohol predstavovat’ okamzité nebezpecenstvo pre Zivot pacienta, napriklad
zmeny ¢innosti srdca, dychania, ¢innosti centralneho nervového systému, alebo
stanovenia diagnozy v klinickych situaciach, v ktorych je Zivot pacienta v okamzitom
nebezpecenstve, pricom v takom pripade sa klasifikuja do triedy I1b.

Aktivne pomocky uréené na vyzarovanie ionizujiiceho Ziarenia a ur¢ené na diagnosticku

alebo terapeutickd radiolégiu vratane pomdécok intervenénej radiologie [...] a pomdcok,

ktoré kontroluju alebo monitoruja tieto pomocky alebo priamo ovplyviuja ich vykon, sa

klasifikuja do triedy Ilb.

Pravidlo 11

Vsetky aktivne pomocky urcené na podavanie liekov, telesnych tekutin alebo inych latok do
tela alebo na ich odstranenie z tela sa klasifikuji do triedy Ila, pokial’ sa uvedené nevykonava
potenciélne nebezpe¢nym spdsobom so zretelom na charakter pouzivanych latok, prislusna

Cast’ tela a sposob vykonania, pri¢om v takom pripade sa klasifikuja do triedy IIb.

Pravidlo 12
Vsetky ostatné aktivne pomdcky sa klasifikuju do triedy I.

OSOBITNE PRAVIDLA

Pravidlo 13

Vsetky pomocky obsahujuce ako neoddelitel'nu Cast’ latku, ktord, ak sa pouzije oddelene, sa
mdze povazovat za liek v zmysle ¢lanku 1 smernice Rady 2001/83/ES, ako aj za liek
vyrobeny z l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy, a €inok lieku je podruzny u¢inku pomdcky,

sa klasifikuju do triedy I1I.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Pravidlo 14

VSetky pomocky pouzivané na antikoncepciu alebo na prevenciu prenosu pohlavnych
prenosnych ochoreni sa klasifikujt do triedy IIb, pokial’ nejde o implantovatel'né pomocky
alebo invazivne pomocky na dlhodobé pouzivanie, pricom v takom pripade sa klasifikuja do

triedy 111,

Pravidlo 15
Vsetky pomocky urcené na dezinfekciu, Cistenie, vyplachovanie alebo pripadne na hydrataciu

kontaktnych SoSoviek sa klasifikuju do triedy I1b.

Vsetky pomocky $pecificky uréené na pouzitie na dezinfekciu alebo sterilizaciu [...] pomécok
sa klasifikuju do triedy Ila, pokial’ nejde o dezinfekéné roztoky alebo dezinfekéné umyvacie
zariadenia $pecificky uréené na pouZitie na dezinfekciu invazivnych zdravotnickych pomdcok

ako koncového bodu procesu, pricom v takom pripade sa klasifikuju do triedy IIb.

Toto pravidlo sa nepouzije na pomocky urcené na Cistenie [...] pomécok, ktoré nie su

kontaktnymi SoSovkami, len fyzikalnymi metodami.

Pravidlo 16
Pomocky Specificky urené na zaznamenévanie diagnostickych zobrazeni ziskanych

prostrednictvom rontgenu [...] sa klasifikuju do triedy lla.

Pravidlo 17

Vsetky vyrabané pomdcky, [...] ktoré obsahuju tkaniva alebo bunky I'udského alebo
Zivoc¢isneho povodu alebo ich derivaty, ¢i uz nezivé alebo usmrtené, alebo ktoré pozostavaju z
takychto tkaniv alebo buniek, sa klasifikuji do triedy III, pokial’ sa také pomdcky nevyrabaju
pouzitim tkaniv alebo buniek zivoéisneho povodu, alebo ich derivatov, ktoré st nezivé alebo

usmrtené a ktoré st urené na styk len s neposkodenou kozou.
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

[.]
[..]

Pravidlo 19

VSetky pomocky obsahujice nanomaterial alebo pozostavajuce z nanomateriélu sa klasifikujd
do triedy III, pokial’ tento nanomaterial nie je opuzdreny alebo viazany takym spdsobom, Ze
nie je mozné jeho uvolnenie do pacientovho alebo pouzivatel'ovho tela v pripadoch, ked’ sa

pomocka pouziva v ramci ucelu uréenia.

[.]
]

Pravidlo 21

Pomécky, ktoré sa skladaju z latok alebo kombinécii latok, ktoré sa maju [...] do Pudského

tela zaviest’ cez telesny otvor alebo ktoré maju byt’ aplikované na pokoZku a ktoré su

absorbované 'udskym telom alebo sa v ilom miestne rozptylia, sa:

—  Kklasifikuju do triedy 111, ak s tieto latky alebo ich produkty metabolizmu systematicky
absorbované Pudskym telom s ciel’om dosiahnut’ ucel urcenia,

- klasifikuju do triedy 111, ak maju byt’ zavedené do gastrointestindlneho traktu a tieto
pomocky alebo ich produkty metabolizmu su systematicky absorbované Pudskym
telom,

- klasifikuju do triedy IIb vo vSetkych ostatnych pripadoch, s vynimkou pripadov, ked’
sa aplikuju na pokoZku, pricom v takom pripade sa klasifikuju do triedy Ila.
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6.10. Pravidlo 22

VSetky invazivne pomocky vo vit'ahu k telesnym otvorom okrem chirurgickych invazivnych
pomécok, ktoré su urcené na podavanie liekov inhaldciou, sa klasifikuju do triedy Ila,
pokial’ ich posobenie nemd vyznamny vplyv na ucinnost’ a bezpecnost’ podaného lieku a
nie st uréené na lieCenie stavov ohrozujiicich Zivo, pricom v takom pripade sa klasifikuju
do triedy Ilb.

6.11. Pravidlo 23

Aktivne terapeutické pomaocky s integrovanou alebo zaclenenou diagnostickou funkciou,
ktora vyznamne urcuje liecbu pacienta pomaockou, sa klasifikuju do triedy 111, ako su

napriklad systémy uzavretych cyklov alebo automatické externé defibrilatory.

12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 103
PRILOHA DGB 3B SK



PRILOHA VIII

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA [...]SYSTEME RIADENIA
KVALITY [..]JA[..][..] NA POSUDENI TECHNICKEJ DOKUMENTACIE

Kapitola I: [...] [...] Systém riadenia [...] kvality
1. Vyrobca stanovi, zdokumentuje a zavedie [...] systém riadenia kvality, ako sa opisuje v
¢lanku 8 ods. 5 tohto nariadenia, a zachova jeho ucinnost’ pocas celého Zivotného cyklu
[...] prislusnych pomécok. Vyrobca zabezpedi uplatiiovanie systému riadenia kvality
opisaného v oddiele 3, ktory podlieha auditu podl'a oddielov 3.3 a 3.4 a dohladu podl'a
oddielu 4.

2. [.]

3. Posudenie systému riadenia kvality
3.1. Vyrobca predlozi Ziadost’ o posudenie svojho systému riadenia kvality notifikovanému
subjektu. Ziadost’ obsahuje:

- meno a adresu registrovaného miesta podnikania vyrobcu a kazdej d’alSej vyrobne;j
prevadzky, na ktoru sa vzt'ahuje systém riadenia kvality, a ak Ziadost’ predklada
splnomocneny zastupca, aj jeho meno a adresu jeho registrovaného miesta podnikania,

- vSetky prislusné informéacie o pomdcke alebo [...] skupine pomdcok, na ktoré sa

vzt'ahuje systém riadenia kvality [...],
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pisomne vyhlasenie, Ze Ziadnemu inému notifikovanému subjektu nebola predloZena
ziadost’ tykajtca sa toho istého systému riadenia kvality stvisiaceho s pomockou, alebo
informécie o kazdej predo$lej Ziadosti o posudenie toho istého systému riadenia kvality
stvisiaceho s poméckou [...],

navrh vyhlasenia o zhode EU podla &lanku 17 a prilohy 111 pre vzor pomdcky, na
ktory sa vzt’ahuje postup posudzovania zhody,

dokumentaciu o systéme riadenia kvality,

zdokumentovany opis platnych postupov na dodrziavanie povinnosti uloZenych [...]
systémom riadenia kvality a vyZadovanych tymto nariadenim a zavazok vyrobcu
uplatnovat’ tieto postupy,

opis platnych postupov na zachovanie primeranosti a G¢innosti [...] systému riadenia
kvality a zavdzok vyrobcu uplatiovat tieto postupy,

dokumentaciu o [...] systéme trhového dohl’adu ,a to v relevantnych pripadoch aj
vratane planu klinického sledovania po uvedeni na trh, a platné postupy na
zabezpecenie dodrziavania povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni o vigilancii podl'a
¢lankov 61 az 66a,

opis platnych postupov na zachovavanie aktualnosti [...] systému trhového dohl'adu, a to
v relevantnych pripadoch aj vratane planu klinického sledovania po uvedeni na trh, a
postupy na zabezpec€enie dodrziavania povinnosti vyplyvajucich z ustanoveni o

vigilancii podl'a ¢lankov 61 az 66a, ako aj zdviazok vyrobcu uplatiovat’ tieto postupy.
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3.2. Uplatiiovanim [...] systému riadenia kvality sa zabezpecuje [...] stlad [...] s ustanoveniami

tohto nariadenia [...]. VSetky prvky, poZiadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom pre jeho

systém riadenia kvality musia byt systematicky a usporiadane zdokumentované vo forme

manudlu kvality a spisanych zasad a postupov, ako st programy kvality, plany kvality [...] a

zaznamy o kvalite.

Okrem toho dokumentéacia, ktora sa ma predlozit’ na posudenie systému riadenia kvality,

zahtiia dostatocny opis najma:

a) cielov vyrobcu, pokial’ ide o kvalitu;

b) organ

iz&cie podniku a najma:

organiza¢nych $truktar s jasnym priradenim k postupom, zodpovednosti
veducich pracovnikov a ich organizacnej hierarchie [...],

metdd monitorovania u¢inného fungovania systému riadenia kvality, a najma jeho
sposobilost” dosiahnut’ pozadovanu kvalitu konstrukéného navrhu a [...] pomécky
vratane zistovania nevyhovujucich [...] pomocok,

ak konstruk¢ény navrh, vyrobu alebo [...] zavere¢né overenie a testovanie [...]
pomécok alebo prvky niektorej z uvedenych &innosti [...] vykonava ind strana,
metdd monitorovania G¢inného fungovania systému riadenia kvality a najma typu
a rozsahu kontroly uplatiiovanej na tito ind stranu,

ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom $tate, navrhu
splnomocnenia uréujuceho splnomocneného zastupcu a list o umysle

splnomocneného zastupcu prijat’ splnomocnenie;

12040/15 ADD 1
PRILOHA

gb/SB/zc 106
DGB 3B SK



c)  postupov a technik monitorovania, overovania, potvrdzovania a kontrolovania

konstrukénych navrhov pomdocok (vratane postupov predklinického a klinického

hodnotenia) a [...] zodpovedajlcej dokumentécie, ako aj Udajov a zd&znamov

vyplyvajlcich z tychto postupov a technik, pri¢om tieto postupy a techniky su

konkrétne zamerané na:

stratégiu pre regulacny silad vrdtane procesov identifikdcie prislusnych
pravnych poZiadaviek, kvalifikacie, klasifikacie, preukazovanie rovnocennosti,
vyber postupov posudzovania zhody a sulad s nimi,

identifikdciu uplatnitel’nych v§eobecnych poZiadaviek na bezpecnost’ a vykon a
ich rieSenia s prihliadnutim na uplatnitel'né SS a harmonizované normy alebo
ekvivalentné rieSenia,

riadenie rizik podl’a oddielu 1a prilohy I,

klinické hodnotenie podla Clanku 49 a prilohy XIII vrdtane klinického
sledovania po uvedeni na trh,

rieSenia zamerané na uplatnitel’né Specifické poZiadavky tykajuce sa
konStrukcéného navrhu a konStrukcie vratane ndleZitého predklinického
hodnotenia, so zameranim konkrétne na kapitolu Il prilohy I,

rieSenia zamerané na uplatnitel’né Specifické poZiadavky tykajace sa informacii,
ktoré sa majit poskytovat’ s poméckou, so zameranim konkrétne na kapitolu 111
prilohy I,

postupy identifikacie pomdcky, ktoré sa vypracivaju a aktualizuju na zaklade
vykresov, Specifikécii a inych prislusnych dokumentov v kaZzdom $tadiu vyroby,

riadenie zmien konstrukéného navrhu alebo systému riadenia kvality;
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d) technik [...] overovania a zabezpecenia kvality v §tadiu vyroby, a najma:
- procesov a postupov, ktoré sa budu pouzivat’, najma pokial’ ide o sterilizaciu [...] a
prislusné dokumenty,
- [...]
e)  vhodnych testov a skusok, ktoré sa uskuto¢nia pred vyrobou, pocas nej a po jej
skonéeni, frekvencie, s akou sa budu vykonavat, a pouzitych testovacich zariadeni; ma

byt mozné primeranym sposobom spitne vysledovat kalibraciu skuSobnych zariadeni.

Okrem toho vyrobca umoZzni notifikovanému subjektu pristup k technickej dokumentacii

uvedenej v prilohe I1.
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3.3. Audit

a)

b)

Notifikovany subjekt vykonava audit systému kvality, aby sa zistilo, ¢i zodpoveda
pozZiadavkam uvedenym v oddiele 3.2. V pripade, Ze vyrobca pouZiva harmonizovanu
normu alebo SS stvisiace so systémom riadenia kvality, postdi zhodu s tymito
normami alebo SS. Ak neexistujii nalezité dovody pre opaény zaver, notifikovany
subjekt predpoklada, e systémy riadenia kvality, ktoré spifiaju prislusné
harmonizované normy alebo SJ...]S, st v zhode s poziadavkami, na ktoré sa vztahuji

tieto normy alebo 9J...]S.

V skupine pre [...] audit je aspon jeden ¢len so skusenostami s posudzovanim prislusnej
technoldgie v sulade s oddielom 4.4. a7 4.6. prilohy V1. V pripadoch, ked’ nie su tieto
skusenosti hned’ zjavné alebo uplatnitel’né, notifikovany subjekt poskytne
zdokumentované odévodnenie pre pridelenie tohto auditora. Postup posudzovania
zahtnia audit priestorov vyrobcu a v pripade potreby priestorov dodavatel'ov alebo

subdodavatel'ov vyrobcu na ucely overenia vyrobnych a inych prislusnych procesov.

Okrem toho v pripade pomécok v triedach Ila alebo I1b je postdenie systému riadenia
kvality sprevadzané posudenim technickej dokumentacie v stlade s ustanoveniami
oddielov 5.3a. aZ 5.3e. kapitoly 11 tejto prilohy pre vybrané pomdocky [...]. Notifikovany
subjekt pri vybere reprezentativnej [...] pomécky (pomdcok) zohl'adni usmernenia,
ktoré vypracovala a uverejnila MDCG podla ¢lanku 80, a najmd novatorstvo
technolégie, podobnosti konstrukéného navrhu, technologie, vyroby a metdd
sterilizacie, uréené pouzitie a vysledky vsetkych prislusnych predchadzajucich posudeni
(napr. pokial ide o fyzikalne, chemické [...], biologické alebo klinické vlastnosti)
vykonanych v sulade s tymto nariadenim. Notifikovany subjekt musi zdokumentovat’

svoje dévody vyberu danych vzoriek.
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3.4.

d) Ak je systém riadenia kvality v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia,
notifikovany subjekt vyda [...] certifikat EU o [...] systéme riadenia kvality.

Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi. Obsahuje zavery auditu a odévodnenu [...] spravu.

Vyrobca informuje notifikovany subjekt, ktory schvalil systém riadenia kvality, o akejkol'vek
planovanej podstatnej zmene systému riadenia kvality alebo [...] dotknutého radu pomécok.
Notifikovany subjekt posudi navrhované zmeny, urci, ¢ su potrebné d’alSie audity, a overi,
&i systém riadenia kvality po vykonani tychto zmien ete spiiia poziadavky uvedené v oddiele
3.2. Oznami vyrobcovi svoje rozhodnutie, ktoré obsahuje zavery posudenia a pripadne
zavery d’alSich auditov [...] [...]. Schvalenie kazdej podstatnej zmeny systému riadenia kvality
alebo dotknutého radu [...] pomdcok mé formu dodatku k certifikatu EU o [...] systéme

riadenia [...] kvality.

Posudzovanie dohl’adu
Cielom dohl'adu je zabezpecit, aby vyrobca nalezite dodrziaval povinnosti, ktoré uklada

schvaleny systém riadenia kvality.
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4.2. Vyrobca splnomocni notifikovany subjekt na vykonanie v3etkych potrebnych auditov vratane

[...] auditov vykonavanych na mieste a doda mu vsetky prislusné informéacie, najma:

dokumentaciu o systéme riadenia kvality,

dokumentéciu o kazdom zisteni a zaveroch vyplyvajucich z uplatiiovania planu
dohl'adu po uvedeni na trh vratane [...] planu klinického sledovania po uvedeni na trh
zameraného na vyber pomocok [...] a z uplatiiovania ustanoveni o vigilancii podl'a
¢lankov 61 az 66a,

Udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajiice sa konstrukéného navrhu, ako
st vysledky analyz, vypoctov, testov, rieSeni prijatych v stvislosti s riadenim rizik
uvedené v oddiele 2 prilohy I, predklinického a klinického hodnotenia,

Udaje stanovené v Casti o systéme riadenia kvality suvisiace s vyrobou, ako su spravy o
inSpekcii a daje o skuskach, Udaje o kalibrovani, spravy o kvalifikacii prislusnych

pracovnikov atd’.

4.3. Notifikovany subjekt pravidelne, najmenej raz za 12 mesiacov, vykonava primerané audity

a posudenia, aby zabezpecil, Ze vyrobca uplatiiuje schvaleny systém riadenia kvality a plan

dohl'adu po uvedeni na trh [...]. Tato sprava zahfna [...] audity priestorov vyrobcu a, v pripade

potreby, dodavatel'ov alebo subdodavatel'ov vyrobcu. V ¢ase [...] auditov na mieste vykonava

notifikovany subjekt v pripade potreby testy s cielom skontrolovania spravnosti fungovania

systému riadenia kvality alebo poZiada o vykonanie takych testov. Notifikovany subjekt

vyrobcovi poskytne auditorskd spravu o [...] dohl’ade a v pripade vykonania testu aj

skaSobny protokol.
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4.4.

4.5.

Notifikovany subjekt vykonava ndhodné neoznamené [...] audity na mieste u vyrobcu

a v relevantnych pripadoch u dodavatel'ov a/alebo subdodavatel'ov vyrobcu, ktoré je mozné
spojit’ s pravidelnym posudenim dohl'adu uvedenym v oddiele 4.3 alebo vykonat’ popri takom
posudeni dohl'adu. Notifikovany subjekt stanovi plan neoznamenych [...] auditov na mieste,

ktory sa nesmie spristupnit’ vyrobcovi.

V ramci takychto neoznamenych [...] auditov na mieste notifikovany subjekt [...] otestuje
dostato¢nu vzorku z vyroby alebo vyrobného procesu s cielom overit, Ze vyraband pomdcka
je v zhode s technickou dokumentéciou [...], s vynimkou pomo6cok na mieru uvedenych v
Clanku 42 ods. 7a. Notifikovany subjekt pred uskutoénenim neoznamenych [...] auditov na

mieste Specifikuje prisludné kritéria vyberu vzorky a postup testu.

Notifikovany subjekt namiesto vyberu vzorky z vyroby, alebo popri vybere vzorky z vyroby,
vyberie vzorky pomdcok z trhu s cielom overit’, ze vyrabana pomdcka je v zhode s
technickou dokumentaciou [...], s vynimkou pomécok na mieru uvedenych v élanku 42 ods.
7a. Notifikovany subjekt pred uskuto¢nenim vyberu vzorky Specifikuje prislusné kritéria

vyberu vzorky a postup testu.

Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi spravu o [...] audite na mieste, ktora bude zahfnat’,

Vv uplatnitel'nom pripade, vysledok [...] testu vzorky.

Posudzovanie dohl'adu zahiia v pripade pomocok klasifikovanych do triedy Ila alebo triedy
I1b aj posudzovanie [...] technickej dokumentécie prislusnych pomécok v sulade s
ustanoveniami oddielov 5.3a aZ 5.3e kapitoly Il tejto prilohy na zaklade d’al$ich
reprezentativnych vzoriek vybranych v stlade so zdokumentovanymi dévodmi notifikovanym

subjektom v sulade s oddielom 3.3 pism. c).

12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 112
PRILOHA DGB 3B SK



4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

Posudzovanie dohl'adu zahiiia v pripade pomécok klasifikovanych do triedy 11 [...] test
schvalenych cCasti alebo materialov, ktoré maja podstatny vyznam pre celistvost’ pomocky, a v
relevantnych pripadoch aj vratane spojitosti medzi mnozstvami vyrobenych alebo nakipenych

Casti alebo materialov a mnozstvami dokonéenych [...] pomocok.

Notifikovany subjekt zabezpeci, aby zlozenie skupiny pre posudzovanie predstavovalo zaruku
skasenosti s hodnotenim prislusnych pomdocok, systémov a procesov [...], nepretrzitej
objektivnosti a nestrannosti; to zahffia rotaciu ¢lenov skupiny pre posudzovanie

Vv primeranych intervaloch. Hlavny auditor vo vzt'ahu k tomu istému vyrobcovi spravidla

nevedie audit [a neztc¢astiiuje sa na iom] dlhsie ako tri po sebe iduce roky.

Ak notifikovany subjekt zisti rozdiel medzi vzorkou vzatou z vyroby alebo z trhu
a Specifikaciami stanovenymi v technickej dokumentacii alebo schvalenom konstruk¢nom
navrhu, pozastavi platnost’ prislusného certifikatu alebo ho stiahne, alebo nan ulozi

obmedzenia.

Kapitola Il: [...] [...] [...] Posudenie technickej dokumentacie

[..1[-]L[-][.] Posudenie technickej dokumentacie uplatnitel’né na pomécky
klasifikovane do triedy 111

Okrem povinnosti uloZenych v oddiele 3 plati, Ze vyrobca predloZi notifikovanému subjektu
uvedenému v oddiele 3.1 Ziadost o [...] posudenie [...] technickej dokumentacie vzt'ahujticej
sa na pomocku, ktoru planuje [...] uviest’ na trh alebo do pouZivania a [...] na ktor( sa

vztahuje systém riadenia kvality uvedeny v oddiele 3.

Ziadost’ obsahuje opis konstrukéného navrhu, vyroby a parametre vykonu prisludnej

pomdcky. Obsahuje technickd dokumentaciu uvedenu v prilohe 11 [...].
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5.3.

5.3a.

5.3b.

5.3c.

Notifikovany subjekt preskuma ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktori maja
preukazatel'né vedomosti a skisenosti vztahujice sa na prislusnt technologiu a jej klinicku
aplikaciu. Notifikovany subjekt moze poziadat’ o doplnenie ziadosti o d’alSie testy alebo iné
dbkazy, ktoré umoznia posudzovanie zhody s prislusnymi poZiadavkami nariadenia.
Notifikovany subjekt vykona zodpovedajuce fyzikalne alebo laboratorne testy tykajuce sa

pomdcky alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu.

[.].

Notifikovany subjekt preskiimava klinické dokazy, ktoré predloZi vyrobca, ako aj savisiace
vykonané klinické hodnotenie. Notifikovany subjekt zamestndva na ucely tohto
preskiimania kontrolorov pomécok s dostatoénymi odbornymi znalost’ami z klinickej praxe
vratane vyuzivania externych odbornych znalosti z klinickej praxe s priamymi a suc¢asnymi
skusenost’ami s prisluSnou pomockou alebo klinickym stavom, v ktorom sa poméocka

pouziva.

Notifikovany subjekt za okolnosti, ked’ su klinické dokazy zaloZené na udajoch o
pomdckach, ktoré sa povaZuju za ekvivalentné s posudzovanou poméckou, a to Uplne alebo
Ciastocne, posudzuje vhodnost’ tohto sposobu, pricom zohladni faktory, ako sit nové
indikacie a inovacie. Notifikovany subjekt jasne zdokumentuje svoje zavery tykajulce sa
adajnej ekvivalentnosti, relevantnosti a primeranosti udajov, ktorymi sa ma preukdzat’
zhoda. Pokial’ ide o akukol’vek vlastnost’ pomaocky, o ktorej vyrobca tvrdi, Ze je inovativna,
alebo pokial’ ide o nové indikacie, notifikovany subjekt posudzuje, ¢i sa Specifické tvrdenia

opieraju o Specifické predklinické a klinické adaje a [...] analyzu rizik.

Notifikovany subjekt zabezpecuje primeranost’ klinickych dokazov a klinického hodnotenia
a overuje zavery vyrobcu o zhode s prislu§nymi vseobecnymi poZiadavkami na bezpecnost’ a
vykon. Toto preskimanie zah¥iia aspekt primeranosti posudenia pomeru prinosu a rizika,
a riadenie, ndavod na pouiitie, odbornu pripravu pre pouZivatel’ov a plan vyrobcu pre
dohlad po uvedeni na trh a pripadne aj preskimanie potreby a primeranosti navrhovaného

planu Klinického sledovania po uvedeni na trh.
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5.3d. Notifikovany subjekt na zaklade svojho posudenia klinickych dékazov, klinického
hodnotenia a stanovenia pomeru prinosu a rizika zvaZuje, i je potrebné vymedzit’
konkrétne Specifické otazky, ktoré by umoznili, aby notifikovany subjekt preskamal
aktualizaciu klinickych dékazov na zdklade uidajov 7 dohl’adu po uvedeni na trh a

klinického sledovania po uvedeni na trh.

5.3e. Notifikovany subjekt jasne zdokumentuje vysledok svojho postdenia v sprave o klinickom

hodnoteni.

5.4. Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi spravu o posudeni technickej dokumentacie
vratane spravy o posudeni klinického hodnotenia.
Ak je pomocka v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovany subjekt
vyda certifikat EU [...] o postdeni technickej dokumentacie. Certifikat obsahuje zavery [...]
posudenia, podmienky platnosti, udaje potrebné na identifikaciu schvaleného konstrukéného

navrhu a v pripade potreby opis G¢elu uréenia pomdcky.
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5.5. Zmeny schvaleného konsStrukéného navrhu podliehaji d’alSiemu schvalovaniu notifikovanym
subjektom, ktory vydal certifikat EU [...] o posudeni technickej dokumentécie, vzdy, ak by
tieto zmeny mohli ovplyvnit’ [...] [...] bezpe¢nost’ a vykon [...] pomécky [...] alebo [...]
podmienky predpisané na pouZivanie pomocky. [...] V pripade, Ze ziadatel’ planuje vykonat’
niektoré z uvedenych zmien, informuje o tom notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat EU
[...] o posudeni technickej dokumentécie [...]. Notifikovany subjekt [...] posudi planované
zmeny a rozhodne, Ci si tieto zmeny vyZaduju nové posudenie zhody v sulade s clankom 42
alebo & by sa mohli vyrie§it’ pomocou dodatku k certifikdtu EU o postdeni technickej
dokumentécie. V druhom pripade notifikovany subjekt preskima zmeny, ozndmi svoje
rozhodnutie vyrobcovi a v pripade, Ze su zmeny schvalené, mu poskytne dodatok

k certifikatu EU [...] o postdeni technickej dokumentacie [...]. [...].
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6.  Osobitné postupy
6.0. Postupy v pripade implantovatel’nych pomécok klasifikovanych do triedy I11:

a) Notifikovany organ po overeni kvality klinickych adajov, o ktoré sa opiera sprava
vyrobcu o klinickom hodnoteni uvedend v ¢lanku 49 0ds. 5, vypracuje spravu o
posudeni klinického hodnotenia, v ktorej dospeje k zaveru o klinickych dékazoch
poskytnutych vyrobcom, najmdi pokial’ ide o uréenie prinosov a rizik, silad s icelom
urcenia a planom klinického sledovania po uvedeni na trh uvedenym v ¢lanku 8

0ds. 6 a casti B prilohy XIII.

Notifikovany subjekt zaSle Komisii svoju spréavu o posudeni klinického hodnotenia
spolu s dokumentaciou vyrobcu o klinickom hodnoteni uvedenou v oddiele 6.1 pism.
c) a d) prilohy I1. Komisia bezodkladne zaSle tieto dokumenty prislusnému panelu

odbornikov uvedenému v ¢lanku 8la.

b)  Notifikovany subjekt moZe byt poZiadany, aby predlo?il svoj zaver prislusnému

panelu odbornikov.

c) Beztoho, aby bolo dotknuté pismeno ca), skupina odbornikov poskytne v lehote 60
dni vedeckeé stanovisko k sprave o posudeni klinického hodnotenia notifikovaného
subjektu na zaklade klinickych dékazov poskytrnutych vyrobcom, najmd pokial’ ide o
uréenie prinosov a rizik, stlad s lekarskymi indikaciami a planom klinického

sledovania po uvedeni na trh.

ca) Panel odbornikov sa moZe rozhodnut’ neposkytnut’ vedecké stanovisko a v takomto
pripade o tom informuje notifikovany subjekt ¢o najskor a v kaidom pripade do 15
dni spolu s odovodnenim svojho rozhodnutia, na zdaklade ¢oho notifikovany subjekt

zac¢ne postup posudenia zhody.
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cb) V pripade, Ze sa v lehote do 60 dni nevydalo Ziadne stanovisko, notifikovany subjekt

d)

moze zacat’ posudenie zhody prislusnej pomaécky.

Notifikovany subjekt nalezite zvazi nazory vyjadrené vo vedeckom stanovisku panelu
odbornikov. V pripade, e panel odbornikov zistil, Ze uroveii klinickych dékazov nie je
dostatocna alebo inak vyvolava vazne obavy tykajuce sa urcenia prinosov a rizik,
suladu s ucelom urcenia a planom klinického sledovania po uvedeni na trh,
notifikovany orgdan moZe, ak je to potrebné, odporucit’ vyrobcovi, aby obmedzil ucel
[-..] pomécky pre uréity pocet alebo skupiny pacientov, obmedzil trvanie platnosti
certifikdtu, uskutocCnil osobitné Studie klinického sledovania po uvedeni na trh,
prisposobil navod na pouZitie alebo sihrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu, alebo uloZil d’alSie obmedzenia vo svojej sprave o posudeni zhody. AK
notifikovany subjekt nepostupoval v sulade s odporucanim panelu odbornikov, riadne

to zd6évodni vo svojej sprave o posudeni zhody.

6.1. Postup v pripade pomocok obsahujucich liecivu latku

a) Ak pomocka obsahuje ako svoju integralnu stcéast’ latku, ktord sa pri samostatnom
pouzivani mdze povazovat’ za liek v zmysle ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES vratane
liekov, ktoré st ziskané z I'udskej krvi alebo I'udskej plazmy, a u¢inok lieku je podruzny
ucinku pomocky, overi sa kvalita, bezpecnost’ a uzito¢nost’ tejto latky analogicky
metodami uvedenymi v prilohe | k smernici 2001/83/ES.
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b)

d)

Notifikovany subjekt si pred vydanim certifikatu EU [...] o postdeni technickej
dokumentécie, po overeni uzito¢nosti latky ako sucasti pomocky a zohl'adneni ucelu
ur¢enia pomocky vyZiada od jedného z prislusnych organov ur¢enych ¢lenskymi Statmi
podla smernice 2001/83/ES (d’alej len ,,prislusny organ pre lieky*) alebo od Eurdpske;j
agentury pre lieky (d’alej len ,,EMA®), a to najma prostrednictvom Vyboru pre lieky na
humanne pouZitie podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004, vedecké stanovisko ku kvalite

a bezpecnosti latky vratane pomeru prinosu a rizika zahrnutia latky do pomécky. Ak
pomdcka obsahuje derivat I'udskej krvi alebo plazmy alebo latku, ktora sa pri
samostatnom pouZivani moZe povaZzovat’ za lick spadajuci vyluéne do rozsahu
posobnosti prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004, notifikovany subjekt konzultuje s
EMA.

Prislusny organ pre licky alebo EMA pri vydani svojho stanoviska zohl'adni vyrobny
proces a udaje o uzito¢nosti zahrnutia latky do pomécky, ako stanovil notifikovany
subjekt.

Prisludny organ pre lieky alebo EMA [...] poskytnu svoje stanovisko notifikovanému
subjektu [...]

- L[]

- do 210 dni po prijati platnej dokumentacie [...].
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e)  Sucastou dokumentacie notifikovaného subjektu tykajlicej sa pomocky je vedecké
stanovisko prislusného organu pre lieky alebo EMA, ako aj kazda pripadnéa aktualizécia
tohto stanoviska. Notifikovany subjekt pri prijimani rozhodnutia naleZite zvazi nazory
vyjadrené vo vedeckom stanovisku. Notifikovany subjekt nesmie vydat certifikat
Vv pripade nepriaznivého vedeckého stanoviska. Svoje kone¢né rozhodnutie doruci

dotknutému prislusnému organu pre lieky alebo EMA.

f)  Predtym, ako sa [...] vykona akdkol’vek zmena v suvislosti s latkou s podruznym
u¢inkom zahrnutou do pomocky, najma v suvislosti s jej vyrobnym procesom, vyrobca
o tychto zmenach informuje notifikovany subjekt, ktory konzultuje s [...] organom [...],
ktory bol zapojeny do prvotnych konzultécii, aby sa potvrdilo, Ze sa zachovala kvalita a
bezpec¢nost’ latky s podruznym ucinkom. [...] Organ [...] zohl'adni tidaje o uzito¢nosti
zahrnutia latky do pomdcky, ako stanovil notifikovany subjekt, aby sa zabezpecilo, ze
zmeny nebudu mat’ ziadny negativny vplyv na zisteny pomer prinosu a rizika pridania
latky do pomdcky. Svoje stanovisko poskytne do 60 [...] dni od prijatia platnej
dokumentécie tykajucej sa zmien. Notifikovany subjekt v pripade nepriaznivého
vedeckého stanoviska nesmie vydat’ dodatok k certifikdtu EU o posideni technickej

dokumentdcie. O svojom koneCnom rozhodnuti informuje prislu$ny orgdn.

g) Ak][..]orgén[...], ktory bol zapojeny do prvotnych konzultécii, ziska informacie o latke
s podruznym u¢inkom, ktoré by mohli mat’ vplyv na zisteny pomer prinosu a rizika
pridania latky do pomocky, poskytne notifikovanému subjektu radu o tom, ¢i tieto
informéacie maju alebo nemaju vplyv na zisteny pomer prinosu a rizika pridania latky do
pomocky. Notifikovany subjekt zohl'adni aktualizované vedecké stanovisko pri

prehodnoteni svojho postdenia postupu posudzovania zhody.
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6.2. Postup v pripade pomoécok vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek 'udského alebo

Zivo¢iSneho povodu, alebo ich derivatov, ktoré st nezivé alebo usmrtené

a)

b)

V pripade pomdcok vyrébanych pouZitim derivatov tkaniv alebo buniek 'udského
povodu [...], na ktoré sa vztahuje toto nariadenie v sulade s ¢lankom 1 ods. 2 pism. ea),
a pomocok obsahujucich ako svoju integrdlnu sucast’ tkaniva alebo bunky Pudského
povodu alebo ich derivdty, na ktoré sa vit’ahuje smernica 2004/23/ES, a ucinok lieku
je podruiny ucinku pomécky, si notifikovany subjekt pred vydanim certifikatu EU [...]
o0 posudeni technickej dokumentacie vyZiada vedecké stanovisko od jedného z [...]
prislusnych [...] organov urcenych ¢lenskymi $tatmi v stlade so smernicou 2004/23/ES
(d’alej len ,,prislusny organ pre 'udské tkaniva a bunky*) [...] 0 aspektoch tykajucich sa
darovania, odoberania, testovania a pomeru prinosu a rizika zahrnutia tkaniv alebo
buniek Pudského pévodu alebo ich derivatov do pomocky. Notifikovany subjekt
predloZi suhrn predbezného posidenia zhody, ktoré okrem iného obsahuje informacie o
povahe nezivych/usmrtenych I'udskych tkaniv alebo buniek, ich darovani, odoberani,
testovani a pomere prinosu a rizika zahrnutia 'udskych tkaniv alebo buniek alebo ich

derivatov do pomocky.

Prislusny organ pre l'udské tkaniva a bunky do [...] 120 dni od prijatia platnej
dokumentécie [...] poskytne notifikovanému subjektu svoje stanovisko [...].
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d)

Sucast’ ou dokumentdcie notifikovaného subjektu tykajucej sa pomocky je vedecké
stanovisko prislus§ného organu pre Pudské tkaniva a bunky, ako aj kazda pripadna
aktualizacia tohto stanoviska. Notifikovany subjekt pri prijimani rozhodnutia nalezite
zvazi nazory vyjadrené vo vedeckom stanovisku [...]. Notifikovany subjekt nesmie
vydat’ certifikat v pripade nepriaznivého vedeckého stanoviska. O svojom koneénom

rozhodnuti informuje dotknuty prislusny orgadn pre Pudské tkanivd a bunky. |[...].

Predtym ako sa vykond akdkol’vek zmena v suvislosti s neZivym tkanivom alebo
bunkami zahrnutymi do pomdécky, najma v savislosti s ich darovanim, testovanim
alebo odoberanim, vyrobca o tychto zamyslanych zmendch informuje notifikovany
subjekt, ktory konzultuje s organom, ktory bol zapojeny do prvotnych konzultacii, aby
sa potvrdilo, Ze sa zachovala kvalita a bezpecnost’ tkaniv alebo buniek Pudského
povodu alebo ich derivatov, ktoré pomdécka obsahuje. Prislusny orgdn pre Pudské
tkaniva a bunky zohl’adni udaje o uZitoénosti zahrnutia tkaniv alebo buniek
Pudského pévodu alebo ich derivatov do pomécky, ako stanovil notifikovany subjekt,
aby sa zabezpecilo, Ze zmeny nebudu mat’ Ziadny negativny vplyv na zisteny pomer
prinosu a rizika pridania tkaniv alebo buniek Pudského povodu alebo ich derividtov do
pomdocky. Svoje stanovisko poskytne do 60 dni od prijatia platnej dokumentécie
tykajucej sa zamysPanych zmien. Notifikovany subjekt v pripade nepriaznivého
vedeckého stanoviska nesmie vydat’ dodatok k certifikdtu EU o posiideni technickej
dokumentdcie. O svojom konecnom rozhodnuti informuje dotknuty prislusny organ

pre Pudské tkaniva a bunky.
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pripade pomocok vyrabanych 7 usmrtenych ZivocisSnych tkaniv alebo neZivych
produktov vyrobenych zo %ivolisnych tkaniv, ako sa uvadza v nariadeni Komisie (EU)
¢ 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych poZiadavkach tykajucich sa poZiadaviek
stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na aktivne
implantovatel’né zdravotnicke pomaocky a na zdravotnicke pomocky vyrabané g tkaniv
ZivociSneho povodu, uplatiiuje notifikovany subjekt osobitné poZiadavky stanovené

v tomto nariadeni.

6.3. Postup v pripade pomdcok, ktoré su zlozené z latok alebo ich kombinacie, ktoré su

absorbované Pudskym telom alebo sa v iom miestne rozptylia

a)

Pokial’ ide o pomaocky, ktoré pozostivaju z latok alebo kombindcii ldatok, ktoré sa maju
do ludského tela zaviest’ cez telesny otvor alebo ktoré maju byt aplikované na
pokoZKu a ktoré Pudské telo absorbuje alebo sa v iiom miestne rozptylia, v
uplatnitel’nych pripadoch a s obmedzenim na poZiadavky, na ktoré sa toto nariadenie
nevzt’ahuje, sa overi kvalita a bezpecnost’ pomécky v sulade s prisluSnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe I k smernici 2001/83/ESna hodnotenie
absorpcie, distribucie, metabolizmu, vylucovania, lokalnej znaSanlivosti, toxicity,
interakcie s inymi pomockami, liekmi alebo inymi latkami a moZnost’ neZiaducich

ucinkov.

Okrem toho, pokial’ ide o pomocky alebo ich produkty metabolizmu, ktoré su
absorbované Pudskym telom, aby sa dosiahol ich ucel uréenia, notifikovany subjekt si
vyZiada od jedného z prislusnych orgdanov uréenych lenskymi Stdatmi podl’a smernice
2001/83/ES (d’alej len ,,prislusny organ pre lieky“) alebo od Eurdpskej agentury pre
lieky (d’alej len ,,EMA“), a to najma prostrednictvom svojho Vyboru pre lieky na
humdnne pouZitie podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004, vedecké stanovisko ku zhode
pomdcky s prislusnymi poziadavkami ustanovenymi v prilohe I k nariadeniu
2001/83/ES.
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d)  Stanovisko prislusného organu pre lieky alebo EMA sa vypracuje do 150 dni od

dorucenia platnej dokumentdcie.

e)  Sucast’ou dokumentdcie notifikovaného subjektu tykajicej sa pomécky je vedecké
stanovisko prislusného organu pre lieky alebo EMA, ako aj kazda pripadna
aktualizacia tohto stanoviska. Notifikovany subjekt pri prijimani rozhodnutia nélezite
zvazi nazory vyjadrené vo vedeckom stanovisku. O svojom konecnom rozhodnuti

informuje dotknuty prislusny organ pre lieky alebo EMA.

7. Overenie vyrobnej Sarze v pripade pomdcok obsahujucich lie¢iva latku, ktora sa pri
samostatnom pouZzivani moZe povazovat’ za liek vyrobeny z 'udskej krvi alebo 'udskej

plazmy uvedeny v €lanku 1 ods. 4

Vyrobca pri dokonceni vyroby kazdej vyrobnej Sarze pomocok obsahujucich liecivu latku,
ktoru je pri samostatnom pouzivani mozné povazovat za liek vyrobeny z l'udskej krvi alebo
l'udskej plazmy uvedeny v ¢lanku 1 odseku 4 prvom pododseku, informuje notifikovany
subjekt o uvol'neni vyrobnej Sarze pomdcok a zaslat’ mu oficidlny certifikat o uvolneni
vyrobnej SarZe derivatu l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy pouzivaného v pomdocke, ktory
vydava Statne laboratorium alebo laboratorium uréené na tento ucel ¢lenskym Statom v sulade

s ¢lankom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.
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Kapitola I11: Administrativne ustanovenia

8.  Vyrobca alebo, ak vyrobca nema registrované miesto podnikania v ¢lenskom Stdte, jeho
splnomocneny zastupca na obdobie najmenej pét’ rokov a v pripade implantovatel'nych
pomdcok najmenej 15 rokov od datumu uvedenia poslednej pomécky na trh uchovava pre
prislusné organy:

-  vyhlasenie o zhode EU,

—  dokumentéciu uvedent v oddiele 3.1 [...] piatej zaraZke a najma Udaje a zd&znamy
vyplyvajlce z postupov uvedenych v oddiele 3.2 pism. c),

—  zmeny uvedeneé v oddiele 3.4,

—  dokumentéciu uvedenu v oddiele 5.2 a

- rozhodnutia a spravy notifikovaného organu uvedené v oddieloch 3.3, 4.3., 4.4., 5.3,
54.a5.5.

9.  Kazdy ¢lensky §tat ustanovi, aby sa tato dokumentacia uchovavala pre prislusné organy po
obdobie uvedené v prvej vete predchadzajliceho odseku, v pripade, Ze vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca usadeny na jeho Uzemi vstlpi do konkurzu alebo ukon¢i svoju

podnikatel'skt ¢innost’ pred uplynutim uvedeného obdobia.

12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 125
PRILOHA DGB 3B SK



PRILOHA IX

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA TYPOVEJ SKUSKE

1.  Typova skuska EU je postup, ktorym notifikovany subjekt zistuje a osvedéuje, ze pomdcka
vratane jej technickej dokumentacie a prislusnych procesov pocas Zivotného cyklu, ako aj
zodpovedajlica reprezentativna vzorka predmetnej vyroby spifiaju prisluiné ustanovenia tohto

nariadenia.

2. Ziadost’

Ziadost’ obsahuje:

- meno vyrobcu a adresu jeho registrovaného miesta podnikania a ak ziadost’ predklada
splnomocneny zastupca, aj meno a adresu registrovaného miesta podnikania
splnomocneného zastupcu,

—  technickt dokumentaciu uvedent v prilohe 11 [....]. Ziadatel’ spristupni reprezentativnu
vzorku predmetnej vyroby (d’alej len ,,typ*) notifikovanému subjektu. Notifikovany
subjekt moZze v pripade potreby poziadat’ o iné vzorky,

- pisomné vyhlasenie, Ze Ziadnemu inému notifikovanému subjektu nebola predlozena
ziadost’ tykajuca sa toho istého typu, alebo informacie o kazdej predosle;j ziadosti
tykajlcej sa toho istého typu, ktora bola zamietnuta inym notifikovanym subjektom
alebo ktora bola stiahnuta vyrobcom predtym, ¢o notifikovany subjekt vykonal

konecné posudenie.
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3.

3.0.

3.1.

Posudzovanie

Notifikovany subjekt:

preskumava Ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktori maju preukazatel’né vedomosti

a skusenosti vt'’ahujuce sa na prislusnu technologiu a jej klinicku aplikdciu. Notifikovany
subjekt moze poZiadat’ o doplnenie Ziadosti o d’alSie testy alebo iné dokazy, ktoré umoZnia
posudzovanie zhody s prislusnymi poZiadavkami nariadenia. Notifikovany subjekt vykonava
zodpovedajuce fyzikalne alebo laboratdrne testy tykajuce sa pomocky alebo poZiada o ich

vykonanie vyrobcu.

preskimava a posudzuje technickdl dokumentaciu tykajucu sa zhody s pozZiadavkami tohto
nariadenia uplatnitel’nymi na danu pomécku a overuje, Ci typ bol vyrobeny v zhode s touto
dokumentéaciou; zaznamenava polozky navrhnuté v zhode s platnymi Specifikaciami noriem,
ktoré st uvedené v ¢lanku 6, alebo so SJ...]S, ako aj polozky, ktoré nie sii navrhnuté na

zaklade prislusnych ustanoveni vysSie uvedenych noriem;

3.1b.

preskimava klinické dokazy, ktoré predlozi vyrobca, ako aj suvisiace vykonané klinické
hodnotenie. Notifikovany subjekt zamestndva na uicely tohto preskiimania kontrolérov
pomécok s dostatocnymi odbornymi znalost’ami z klinickej praxe vratane vyuZivania
externych odbornych znalosti z klinickej praxe s priamymi a su¢asnymi skiisenost’ami s

prislusnou poméckou alebo klinickym stavom, v ktorom sa pomdcka pouziva;
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3.1c. za okolnosti, ked’ su klinické dokazy zaloZené na udajoch o poméckach, ktoré sa povaZuju
za podobné alebo ekvivalentné s posudzovanou pomockou, a to uplne alebo Ciastocne,
posudzuje vhodnost’ tohto sposobu, pricom zohladni faktory, ako su nové indikdcie a
inovacie. Notifikovany subjekt jasne zdokumentuje svoje zavery tykajuce sa Udajnej
ekvivalentnosti, relevantnosti a primeranosti udajov, ktorymi sa ma preukazat’ zhoda.
Pokial’ ide o akuikolvek vlastnost’ pomécky, o ktorej vyrobca tvrdi, Ze je inovativna, alebo
pokial’ ide o nové indikdcie, notifikovany subjekt posudzuje, ¢i sa Specifické tvrdenia

opieraju o Specifické predklinické a klinické adaje v analyze rizik.

3.1d. jasne zdokumentuje vysledok svojho posudenia v sprave o predklinickom a klinickom

hodnoteni v rdamci spravy EU o typovom preskiimani podl’a oddielu 3.5.

3.2. vykonava alebo zariad'uje vykonanie primeranych posudeni a fyzikalnych alebo
laboratornych testov potrebnych na overenie, ¢i vyrobcom prijaté rieSenia spiiiaju vieobecné
poziadavky tohto nariadenia na bezpecnost’ a vykon, ak sa neuplatnili normy uvedené v
&lanku 6 alebo SJ...]S; ak ma byt pomdcka pripojena na iné pomdcky, aby mohla fungovat’ v
stlade s ucelom urcenia, poskytne sa dokaz o tom, ze pocas pripojenia na ktorakol'vek z
tychto pomécok je v zhode so v§eobecnymi poziadavkami bezpe¢nosti a vykonu, pricom ma

charakteristické vlastnosti Specifikované vyrobcom;

3.3. vykonava alebo zariad’uje vykonanie primeranych posudeni a fyzikalnych alebo
laboratdrnych testov potrebnych na overenie, ¢i sa skuto¢ne uplatnili prislusné normy, ktoré
sa vyrobca rozhodol pouzit’;

3.4. dohodne so ziadatel'om miesto, na ktorom sa vykonajui potrebné posudenia a testy, a

3.5. vypracuva spravu EU o typovom preskiimani tykajlcu sa vysledkov postdeni a testov

vykonanych podl’a oddielov 3.0 . az 3.3.
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5.2.

5.3.

Certifikat

Ak je typ v zhode s ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovany subjekt vyda certifikat EU
o typovom preskumani. Certifikat obsahuje meno a adresu vyrobcu, zavery posudenia,
podmienky platnosti a Udaje potrebné na identifikaciu schvaleného typu. Prislusné casti
dokumentécie sa pripoja k certifikatu, priCom jednu kopiu si ponechava notifikovany subjekt.

Certifikat sa vypracuje v sulade s prilohou XII.

Zmeny typu
Ziadatel informuje notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat EU o typovom preskiimani, o

kazdej planovanej zmene schvaleného typu alebo jeho uiéelu uréenia a pouzitia.

Zmeny schvaleného vyrobku vratane zmien [...] jeho ucelu uréenia a poufitia dalej
schval'uje notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat EU o typovom preskimani, ak by tieto
zmeny mohli ovplyvnit’ zhodu so v§eobecnymi poziadavkami bezpecnosti a vykonu alebo s
predpisanymi podmienkami pouZzivania vyrobku. Notifikovany subjekt preskimava
planované zmeny, oznamuje vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje mu dodatok k sprave
EU o typovom preskdmani. Schvalenie kazdej zmeny schvaleného typu ma formu dodatku k

prvotnému certifikatu EU o typovom preskimani.

Zmeny ucelu uréenia a pouZitia schvalenej pomocky, s vynimkou obmedzeni ucelu urcenia

a pouZitia, si vyZaduju novu Ziadost’ o posudenie zhody.
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6.  Osobitné postupy
Ustanovenia tykajlce sa osobitnych postupov v pripade implantovatel’nych pomécok
Klasifikovanych do triedy 111 alebo pomdcok obsahujucich lie¢ivu latku alebo pomocok
vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek I'udského alebo Zivo¢isneho povodu alebo ich
derivaty, ktoré su nezive alebo usmrtené, pomdcky tvorené latkami alebo kombinéaciou latok,
ktoré su urcené na zavedenie do Pudského tela cez telesny otvor alebo ktoré maju byt
aplikované na pokoZku a ktoré sii absorbované Pudskym telom alebo sa v iiom miestne
rozptylia, uvedené v prilohe VIII oddiele 6, sa uplatitujt pod podmienkou, Ze kazdy odkaz na
certifikat EU o [...] posudeni technickej dokumentacie sa chape ako odkaz na certifikat EU

0 typovom preskumani.

7. Administrativne ustanovenia
Vyrobca alebo, ak vyrobca nema registrované miesto podnikania v élenskom Stdte, jeho
splnomocneny zastupca na obdobie najmenej pét’ rokov a Vv pripade implantovatel'nych
pomdcok najmenej 15 rokov od datumu uvedenia poslednej pomécky na trh uchovava pre
prislusné organy:
—  dokumentéciu uvedend v oddiele 2 druhej zarazke,
—  zmeny uvedené v oddiele 5,

- kopie certifikatov EU o typovom preskdmani a spravy a ich dodatky/doplnenia.

Uplatiiuje sa priloha VIII oddiel 9.
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PRILOHA X

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA OVERENI ZHODY VYROBKU

1.  Cielom postdenia zhody zaloZeného na overeni zhody vyrobku je zabezpecit zhodu pomocok
s typom, na ktory bol vydany certifikat EU o typovom preskimani, a splnenie ustanoveni
tohto nariadenia, ktoré sa na ne uplatiuju, vratane nepretrzitych procesov pocas Zivotného

cyklu, ako st napriklad zvladanie rizik, klinické hodnotenie a trhovy dohlad.

2. Ak bol vydany certifikat EU o typovom preskimani v stlade s prilohou 1X, vyrobca moze
uplatnit’ stanoveny postup bud’ podla Casti A (zabezpecCenie kvality vyroby) alebo postup

podrla casti B (overenie vyrobku).

3. Odchylne od oddielov 1 a 2 plati, ze tato prilohu mézu tiez uplatiovat’ vyrobcovia pomdcok
klasifikovanych do triedy Ila, pricom mo6zu vypracovat’ technicki dokumentéciu stanovent

v prilohe II.

CAST A: ZABEZPECENIE KVALITY VYROBY

1.  Vyrobca zabezpecuje uplatiovanie systému riadenia kvality schvéaleného na vyrobu
prislusnych pomdcok a vykonava vystupnt inSpekciu, ktora sa vymedzuje v oddiele 3, pricom

podlieha dohl'adu podl'a oddielu 4.

2. Vyrobca, ktory si pIni povinnosti uloZené v oddiele 1, vypractva a uchovava vyhlasenie o
zhode EU podla &lanku 17 a prilohy III tykajuce sa vzoru pomdcky, na ktory sa vzt'ahuje
postup posudzovania zhody. Vydanim vyhlasenia o zhode EU vyrobca zabezpeduje
a vyhlasuje, Ze prislusné pomacky st v zhode s typom opisanym v certifikate EU o typovom

preskiimani a spliiaji ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa na ne uplatiuju.
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3. Systém riadenia kvality
3.1. Vyrobca predlozi ziadost’ o posudenie svojho systému riadenia kvality notifikovanému
subjektu. Ziadost’ obsahuje:

- vSetky prvky uvedené v prilohe VIII oddiele 3.1,

—  technickd dokumentaciu uvedenu v prilohe 1l tykajlcu sa schvalenych typov; ak je
technickd dokumentécia objemna alebo sa uchovava na viacerych miestach, vyrobca
predloZi suhrn technickej dokumentécie a umozni na poZiadanie pristup k Uplnej
technickej dokumentécii,

- kopiu certifikatov EU o typovej skaske uvedend v prilohe 1X oddiele 4; ak je
notifikovany subjekt, ktory vydal certifikaty EU o typovej skaske, tym istym
notifikovanym subjektom, ktorému bola predlozena ziadost’, je potrebny [...] odkaz na

technicku dokumentéciu a jej aktualizcie, ako aj vydané certifikaty.

3.2. Vykonavanim [...] systému riadenia kvality sa zabezpecuje [...] zhoda [...] s typom opisanym
v certifikate EU o typovom preskimani a [...] s ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa na ne
uplatiiuji vo vSetkych Stadiach. VSetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom pre
jeho systém riadenia kvality musia byt systematicky a usporiadane zdokumentované vo forme
manudlu kvality a spisanych politik a postupov, ako st programy kvality, plany kvality [...] a

zaznamy o kvalite.

Zahtia najmé dostato¢ny opis vSetkych prvkov uvedenych v oddiele 3.2 pism. a), b), d) a e)
prilohy VIII .
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3.3.

3.4.

Uplatiujt sa ustanovenia v prilohe VIII oddiele 3.3 pismenéach a) a b).

Ak systém riadenia kvality zabezpecuje, Ze pomocky st v zhode s typom opisanym v
certifikate EU o typovom preskdmani a s prisludnymi ustanoveniami tohto nariadenia
notifikovany subjekt vyda certifikat EU o zabezpe&eni kvality. Rozhodnutie sa oznami

vyrobcovi. Obsahuje zavery inSpekcie a odévodnené posudenie.

Uplatiiuju sa ustanovenia prilohy VIII oddielu 3.4.

DohPad
Uplatiiuju sa ustanovenia oddielu 4.1, oddielu 4.2 prvej, druhej a Stvrtej zarazky, oddielu 4.3,

oddielu 4.4, oddielu 4.6 a oddielu 4.7 prilohy VIII.

V pripade pomocok klasifikovanych do triedy I1I dohl'ad zahfiia aj kontrolu sudrznosti medzi
mnozstvom vyrobenej alebo naklpenej suroviny alebo rozhodujucich zloZiek schvalenych pre

typ a mnozstvo dokoncenych vyrobkov.

Overenie vyrobnej SarZe v pripade pomdcok obsahujtcich lie¢iva latku, ktora sa pri
samostatnom pouZivani méZe povazZovat’ za liek vyrobeny z Pudskej krvi alebo 'udskej

plazmy uvedeny v €lanku 1 ods. 4

Vyrobca pri dokonceni vyroby kazdej vyrobnej Sarze pomocok obsahujucich liecivu latku,
ktoru je pri samostatnom pouzivani mozné povazovat za liek vyrobeny z l'udskej krvi alebo
l'udskej plazmy uvedeny v ¢lanku 1 odseku 4 prvom pododseku, informuje notifikovany
subjekt o uvol'neni vyrobnej Sarze pomdcok a zaslat’ mu oficidlny certifikat o uvolneni
vyrobnej SarZe derivatu l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy pouzivaného v pomdocke, ktory
vydava Statne laboratorium alebo laboratorium uréené na tento ucel ¢lenskym Statom v sulade

s ¢lankom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.

12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 133
PRILOHA DGB 3B SK



6. Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo, ak vyrobca nemad registrované miesto podnikania v ¢lenskom Stdte, jeho

splnomocneny zéastupca na obdobie najmenej pét’ rokov a Vv pripade implantovatel'nych

pomdcok najmenej 15 rokov od dadtumu uvedenia poslednej pomécky na trh uchovava pre

prisludné organy:

vyhlasenie o zhode EU,

dokumentaciu uvedent v oddiele 3.1 [...] piatej zarazke prilohy VIII,

dokumentéciu uvedenu v oddiele 3.1 [...] 6smej zardzke prilohy V111 vratane certifikatu
EU o typovom preskdmani uvedeného v prilohe 1X,

zmeny uvedené v prilohe VIII oddiele 3.4, a

rozhodnutia a spravy notifikovaného subjektu uvedené v oddieloch 3.3, 4.3 a 4.4 prilohy
VIII.

Uplatiiuje sa oddiel 9 prilohy VIII.

7. Uplatiiovanie na pomocky klasifikované do triedy Ila

7.1. Odchylne od oddielu 2 plati, Ze na zéklade vyhlasenia o zhode EU vyrobca zabezpeduje a

vyhlasuje, Ze pomocky klasifikované do triedy Ila su vyrabané v zhode s technickou

dokumentéaciou uvedenou v prilohe II a spiiiaji poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne

uplatiiuj.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Notifikovany subjekt v pripade pomdcok klasifikovanych do triedy Ila posudi v ramci
posudenia podl'a oddielu 3.3 [...] technicki dokumentaciu uvedenu v prilohe 11 pre vybrané
pomdocky z hladiska suladu s ustanoveniami tohto nariadenia; ak je technicka dokumentacia
objemna alebo sa uchovava na viacerych miestach, vyrobca predlozi suhrn technickej

dokumentécie a umozni na poZiadanie pristup k Uplnej technickej dokumentacii.

Notifikovany subjekt pri vybere reprezentativnych vzoriek pomécok zohl'adni novatorstvo
technologie, podobnosti konstrukéného navrhu, technologie, vyroby a metdd sterilizacie,
uréené pouzitie a vysledky vsetkych prislusnych predchadzajiacich postideni (napr. pokial’ ide
o fyzikalne, chemické [...], biologické alebo klinické vlastnosti) vykonanych v sulade s tymto
nariadenim. Notifikovany subjekt zdokumentuje svoje dévody vyberu danych vzoriek

pomécok.

Ak posudenie podl'a oddielu 7.2. potvrdi, Ze pomdcky klasifikované do triedy Ila st v zhode
s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohe Il a spiiajii poziadavky tohto nariadenia,
ktoré sa na ne uplatiujt, notifikovany subjekt vyda certifikat podl'a tohto oddielu tejto

prilohy.

Dalsie vzorky pomocok notifikovany subjekt posudi v ramci posudenia dohl'adu uvedeného v

oddiele 4.

Odchylne od oddielu 6 plati, Ze vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca uchovava pre
prislusné organy minimalne pat’ rokov od ddtumu uvedenia poslednej pomdcky na trh:

- vyhlasenie o zhode EU,

- technicku dokumentéciu uvedend v prilohe 11,

—  certifikat uvedeny v oddiele 7.3.

Uplatiiuje sa priloha VIII oddiel 9.
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CAST B: OVERENIE VYROBKU

1. Overenie vyrobku je postup, ktorym po preskimani kazdej vyrobenej pomécky vyrobca
vydanim vyhléasenia o zhode EU v stilade s ¢lankom 17 a prilohou III zabezpeduje a
vyhlasuje, Ze pomocky, na ktoré sa uplatnil postup stanoveny v oddieloch 4 a 5, st v zhode s
typom opisanym v certifikate EU o typovom preskumani a spitiajii poZiadavky tohto

nariadenia, ktoré sa na ne uplatiluji, vrdatane nepretrZitych procesov pocas zivotneho cyklu.

2.  Vyrobca prijima vsetky potrebné opatrenia na zabezpecenie, aby sa vo vyrobnom procese
vyrabali pomdcky, ktoré st v zhode s typom opisanym v certifikate EU o typovom
preskumani a s poziadavkami nariadenia, ktoré sa na ne vztahuji. Vyrobca pred zacatim
vyroby pripravi dokumentaciu, v ktorej sa vymedzuje vyrobny proces, v pripade potreby
najma sterilizacia, spolu so vSetkymi beznymi, predbeznymi opatreniami, ktoré sa maju
vykonavat s cielom zabezpecit’ rovnorodost’ vyroby a, v pripade potreby, zhodu vyrobkov s
typom opisanym v certifikate EU o typovom preskimani a s poZiadavkami tohto nariadenia,

ktoré sa na ne vzt'ahuju.

Navyse, v pripade vyrobkov uvadzanych na trh v sterilnom stave a len pre tie aspekty
vyrobného procesu, ktoré su ur¢ené na zaistenie a udrzanie sterility, vyrobca uplatiiuje

ustanovenia Casti A oddielu 3 a oddielu 4 tejto prilohy.

3. Vyrobca sa zavizuje zaviest’ a aktualizovat’ plan trhového dohl'adu vratane klinického
sledovania po uvedeni na trh, a postupy na zabezpecenie dodrZiavania povinnosti vyrobcu
vyplyvajlcich z ustanoveni o vigilancii a systéme dohl’adu po uvedeni na trh podra [...]
kapitoly VII.
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4.  Notifikovany subjekt vykonava primerané preskimania a testy, aby sa overila zhoda pomocky
s poziadavkami nariadenia preskimanim a testovanim kazdého vyrobku tak, ako sa uvadza
v oddiele 5.

Uvedené overovania sa nepouZzijui na tie aspekty vyrobného procesu, ktoré su uréené na

zaistenie sterility.

5. Overovanie skisanim a testovanim kazdeho vyrobku

5.1. Kazdy vyrobok sa skiuma jednotlivo a vhodné fyzikalne a laboratdrne testy vymedzené
Vv prislusnych normach uvedenych v ¢lanku 6 alebo rovnocenné testy a posudenia sa
vykonavaju na pripadné overenie zhody pomdcok s typom opisanym v certifikate EU

0 typovom preskimani a s poZiadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju.

5.2. Notifikovany subjekt umiestni alebo nechd umiestnit’ svoje identifikacné ¢islo na kazdu
schvalen(i pomdcku a vypracuva certifikat EU o overeni vyrobku vztahujiici sa na vykonané

testy a posudenia.

6.  Overenie vyrobnej Sarze v pripade pomdcok obsahujucich lie¢iva latku, ktora sa pri
samostatnom pouZivani moZe povazovat’ za liek vyrobeny z 'udskej krvi alebo 'udskej

plazmy uvedeny v €lanku 1 ods. 4

Vyrobca pri dokonceni vyroby kazdej vyrobnej Sarze pomocok obsahujucich liecivu latku,
ktoru je pri samostatnom pouzivani mozné povazovat za liek vyrobeny z l'udskej krvi alebo
l'udskej plazmy uvedeny v ¢lanku 1 odseku 4 prvom pododseku, informuje notifikovany
subjekt o uvolneni vyrobnej Sarze pomdcok a zaslat’ mu oficialny certifikat o uvolneni
vyrobnej SarZe derivatu l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy pouzivaného v pomdocke, ktory
vydava Statne laboratorium alebo laboratorium uréené na tento ucel ¢lenskym Statom v sulade

S ¢lankom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.
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8.2.

8.3.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca uchovava pre prisluSné organy minimalne pat
rokov a v pripade implantovatel'nych pom6cok minimalne 15 rokov od datumu uvedenia
poslednej pomdcky na trh:

- vyhlasenie EU o zhode,

—  dokumentéciu uvedenu v oddiele 2,

—  certifikat uvedeny v oddiele 5.2,

- certifikat EU o typovom preskimani uvedeny v prilohe IX.

Uplatiiuje sa priloha VIII oddiel 9.

Uplatiiovanie na pomdcky klasifikované do triedy Ila

Odchylne od oddielu 1 plati, Ze na zaklade vyhlasenia o zhode EU vyrobca zabezpetuje a
vyhlasuje, Ze pomocky klasifikované do triedy Ila su vyrabané v zhode s technickou
dokumentéaciou uvedenou v prilohe II a spiiiaji poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne

uplatiiuj.

Overenie vykonavané notifikovanym subjektom podla oddielu 4 je uréené na potvrdenie
zhody pomécok klasifikovanych do triedy lla s technickou dokumentaciou uvedenou

v prilohe Il a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa ne uplatiiuju.

Ak overenie podl'a oddielu 8.2. potvrdi, Ze pomocky klasifikované do triedy Ila su v zhode
s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohe Il a spiiajii poziadavky tohto nariadenia,
ktoré sa na ne uplatiujt, notifikovany subjekt vyda certifikat podl'a tohto oddielu tejto

prilohy.
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8.4. Odchylne od oddielu 7 plati, Ze vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca uchovava pre
prislusné organy minimalne pét’ rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:
- vyhlasenie o zhode EU,
—  technickd dokumentaciu uvedenu v prilohe 11,

—  certifikat uvedeny v oddiele 8.3.

Uplatiiuje sa priloha VIII oddiel 9.
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PRILOHA XI

POSTUP [..] [..] PRE POMOCKY NA MIERU

1.V pripade pomdcok na mieru [...] vyrobca alebo jeho spinomocneny zastupca vypractva
vyhlasenie obsahujuce tieto informécie:

—  nazov a adresa vyrobcu a vsetkych d’alsich vyrobnych prevadzok,

—  nazov a adresa pripadného splnomocneného zéstupcu,

- udaje umoziujuce identifikaciu prislusnej pomdcky,

- vyhléasenie, ze pomocka je ur¢ena na vylu¢né pouzivanie konkrétnym pacientom alebo
pouZivatel'om, ktory je identifikovany menom, skratkou alebo numerickym koédom,

—  meno [...] osoby splnomocnenej pravnymi predpismi na zaklade jej odbornej
kvalifikacie, ktora vystavila lekarsky predpis a, v uplatnitelnom pripade, meno
prislusnej zdravotnej institucie,

—  Specifické charakteristické vlastnosti vyrobku tak, ako st uvedené na lekarskom
predpise,

—  vyhlasenie o tom, Ze prislusna pomécka je v zhode so vieobecnymi poZiadavkami na
bezpecnost’ a vykon stanovenymi v prilohe | a v uplatnitelnom pripade uvedenie tych
vSeobecnych poziadaviek na bezpe¢nost’ a vykon, ktoré nie su tplne splnené, spolu s
uvedenim dévodov,

—  Vuplatnitel'nom pripade uvedenie, ze pomocka obsahuje alebo zahina liecivu latku
vratane derivatu 'udskej krvi alebo l'udskej plazmy, alebo tkaniva alebo bunky
T'udského pdvodu alebo Zivoéiineho povodu uvedené nariadeni Komisie (EU) &.

722/2012.
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2. Vyrobca sa zavizuje uchovavat pre prislu§né vnutrostatne organy dokumentaciu, v ktorej sa
uvadzaju vyrobné prevadzky a ktora umoziuje pochopenie konstrukéného navrhu, vyroby
a parametrov vykonu vyrobku vratane ocakavanych parametrov vykonu, aby bolo mozné

posudenie zhody s poZiadavkami tohto nariadenia.

Vyrobca prijme vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie, aby sa vo vyrobnom procese

vyrabali vyrobky v stlade s dokumentéciou uvedenou v prvom odseku.

3. Informécie obsiahnuté v prislusnom [...] vyhlaseni podrla tejto prilohy sa uchovavaju
minimalne pat’ rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh. V pripade

implantovate'nych pomdcok je toto obdobie najmenej 15 rokov.

Uplatiiuje sa priloha VIII oddiel 9.

4. Vyrobca sa zavizuje preskiumat’ a zdokumentovat’ skusenosti ziskané v povyrobnej faze
vratane klinického sledovania po uvedeni na trh uvedeného v prilohe XIII ¢asti B a pouzit’
vhodné prostriedky na uplatnenie vSetkych potrebnych napravnych opatreni. Tento zavazok
obsahuje povinnost’ vyrobcu oznamit’ prisluSnym organom v stlade s ¢lankom 61 ods. 4
kazdu zavaznu nehodu a/alebo napravné bezpecnostné opatrenie hned’ po tom, ako sa o nich

dozvie.
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PRILOHA XII

[..][..][...] CERTIFIKATY, KTORE VYDAVA NOTIFIKOVANY SUBJEKT

w e

VSeobecné poziadavky

Certifikaty sa vystavuja v jednom z tradnych jazykov Unie;

KazZdy certifikat sa tyka len jedného postupu posudzovania zhody;

Certifikaty sa vydavaju len jednému vyrobcovi (fyzickej alebo pravnickej osobe). Meno a

adresa vyrobcu na certifikate sa zhoduje s idajmi registrovanymi v elektronickom systéme

uvedenom v Clanku 25 tohto nariadenia;

Rozsah certifikdtov jednoznacne opisuje dotknutl pomécku:

a) certifikat EU o posudeni technickej dokumentacie a certifikaty EU o typovom
preskumani obsahuju jasnu identifikdaciu (nazov, vzor, typ) pomocky, ucel urcenia
(rovnaky, ako uvadza vyrobca v ndvode na pouZzitie a ktory sa posudil v ramci postupu
posudzovania zhody), klasifikaciu rizika a zakladnu unikatnu identifikaciu pomécky
uvedenu v Clanku 24 ods. 4b;

b)  certifikaty tykajdce sa systému riadenia kvality EU obsahuju identifikaciu pomdcok
alebo skupin pomécok, klasifikaciu rizika a pri poméckach klasifikovanych v triede
11Ib aj ucel urcenia;

Bez ohladu na opis pouZity v certifikdte alebo spolu s nim je notifikovany subjekt na

poZiadanie schopny preukdzat’, na ktoré (jednotlivé) pomécky sa certifikdt vzt’ahuje.

Notifikovany subjekt zavedie systém, ktory umoZni uréenie pomaécok, na ktoré sa certifikat

vzt’ahuje, vrdatane ich klasifikdcie;

Certifikaty v relevantnych pripadoch obsahuju poznamku, Ze na uvedenie pomdcky, na

ktoru sa predmetny certifikdt vzt’ahuje, na trh sa vyZaduje d’alsi certifikat podl’a tohto

nariadenia;
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7. Certifikaty tykajlce sa systému riadenia kvality EU pre pomdcky triedy | obsahuju
vyhlésenie, Ze notifikovany subjekt vykonal audit systému riadenia kvality tykajuci sa len
tych aspektov vyroby, ktoré suvisia so zabezpecenim a zachovanim sterilnych podmienok,

pripadne so zhodou pomdcky s metrologickymi poZiadavkami.

8.  NaumozZnenie sledovania v pripade, ak sa predmetnym certifikatom nahradza
predchadzajuci (t. j. pri doplneni, Uprave, opatovnom vydani), sa uvedie pozndmka typu
»tymto certifikdtom sa nahradza certifikat xyz z dd/mm/rrrr* spolu s identifikaciou danej

zmeny.

Il.  Povinny obsah certifikatov

1. Meno, adresa a identifika¢né ¢islo notifikovaného subjektu;

2. meno a adresu vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu;

3. jedine¢né identifikacné Cislo certifikatu,

3a. jediné registracné Cislo vyrobcu podla ¢lanku 25a ods. 2;

4.  datum vydania;

5. datum uplynutia platnosti;

6.  Udaje potrebné na jednoznacnu identifikaciu pomocky alebo pomocok, ako sa uvadza v
kapitole I oddiele 4 tejto prilohy [...];

7. [.]

7a. v relevantnych pripadoch odkaz na nahradeny predchadzajuci certifikat, ako sa uvadza v
kapitole I oddiele 8 tejto prilohy;

8.  odkaz na toto nariadenie a prislusnu prilohu, podl'a ktorej bolo vykonané posudenie zhody;

9.  vykonané preskimania a testy, napr. odkaz na prislusné normy / skiSobné protokoly / spravy
0 audite;

10. v relevantnych pripadoch odkaz na prislusné Casti technickej dokumentacie alebo iné
certifikaty pozadované na uvedenie predmetnych pomécok na trh;

11. v relevantnych pripadoch informéacie o dohl'ade zo strany notifikovaného subjektu;

12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 143
PRILOHA DGB 3B SK



12.  z&very posudenia zhody, ktoré vykonal notifikovany subjekt, v stlade s prislusnou prilohou
[.];

13. podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu;

14. pravne zavazny podpis notifikovaného subjektu v sulade s uplatnitelnymi vnutroStatnym

pravnymi predpismi.
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PRILOHA XIII

KLINICKE HODNOTENIE A KLINICKE SLEDOVANIE PO UVEDENI NA
TRH

CAST A: KLINICKE HODNOTENIE

1.  Scielom naplanovat’, priebeine vykonavat' a zdokumentovat’ klinické hodnotenie, vyrobca:
a) vytvara a aktualizuje plan klinického hodnotenia, ktory zahFiia aspoii:

- [...] identifikaciu vSeobecnych poZiadaviek na bezpe¢nost’ a vykon, ktoré sa
musia opierat’ o prislusné klinické udaje,

- Specifikdaciu ucelu urcenia pomaocky,

- jasnu Specifikdaciu zamyslanych ciel’ovych skupin s jasnymi indikdciami a
kontraindikaciami,

—  podrobny opis uréeného klinického prinosu pre pacientov s relevantnymi a
Specifikovanymi parametrami klinickych vysledkov,

- Specifikdciu metod, ktoré sa maju pouZit’ na preskumanie kvalitativnych a
kvantitativnych aspektov klinickej bezpecCnosti s jasnym odkazom na urcenie
rezidudlnych rizik a vedlajSich ucinkov,

- orientacny zoznam a Specifikdciu parametrov, ktoré sa maju pouZit’ na urcenie
prijatel’nosti pomeru prinosu a rizika pre rozne indikdcie a ucely urcenia
pomaocky podl’a najnovsieho vyvoja v oblasti mediciny,

- uvedenie spdsobu rieSenia otazok rizika a prinosu tykajucich sa konkrétnych
komponentov (napr. poutzitie liekov, nezivych tkaniv Pudského/ZivocisSneho
povodu),

- plan klinického vyvoja, v ktorom sa uvadza sled skdsani od prieskumnych
(napr. prvé skusanie na Pudskych jedincoch, uskutocnitel’nost’, pilotné studie)
po potvrdzujiice (napr. pivotné klinické skiiSania) a ¢innosti klinického
sledovania po uvedeni na trh podl’a ¢asti B tejto prilohy s udanim doéleZitych

otazok a opisom potencidlnych kritérii prijatel’nosti,
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b) - identifikuje dostupné klinické Udaje relevantné pre pomécku a jej icel uréenia a
pripadné medzery v klinickych dékazoch [...], a to prostrednictvom systematickeho
vyhl'addvania informacii vo vedeckej literatare [...],

c)-— vyhodnocuje subory klinickych udajov prostrednictvom hodnotenia ich vhodnosti
pre stanovenie bezpeénosti a vykonu pomocky,

d) - ziskava vSetky nové alebo dodato¢né klinické udaje potrebné na rieSenie zatial
nevyrieSenych problémov prostrednictvom naleZite koncipovanych klinickych
skusani v sulade s planom klinického vyvoja,

e) - analyzuje vSetky prislusné klinické Udaje na vyvodenie zaverov o bezpeénosti

a klinickom vykone (vratane klinickych prinosov) pomocky.

2. [.]

3. Klinické hodnotenie je dokladné a objektivne, pricom sa v ilom zohl'adnia priaznivé aj
nepriaznivé udaje. Hibka a rozsah klinického hodnotenia musia byt primerané
a zodpovedajlce povahe, klasifikacii, #éelu urcenia [...], tvrdeniam vyrobcu a rizikdm danej

pomocky.
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4. [.]

4a. Klinické hodnotenie sa moZe zakladat’ len na klinickych udajoch tykajucich sa podobnej
pomocky, ktorej rovnocennost’ s danou pomockou mozno preukazat’. Technické, biologické

a klinické charakteristické vlastnosti sa zohladnia pri preukazovani rovnocennosti:

—  technickej: ma podobné konstrukéné Crty; pouZiva sa za podobnych podmienok
pouZivania; ma podobné Specifikacie a vlastnosti (napr. fyzikalno-chemicke
vlastnosti, ako su energeticka narocénost’, pevnost’ v ahu, viskozita, povrchové
vlastnosti, vinovd dlzka, softvérové algoritmy); vyuZiva podobné metody nasadenia (ak
je to relevantné); ma podobné principy fungovania a kritické poZiadavky na vykon;

- biologickej: pouZivanie rovnakych materialov alebo latok v kontakte s rovnakymi
Pudskymi tkanivami alebo telesnymi tekutinami pre podobny druh a trvanie kontaktu
a podobné charakteristické vlastnosti latok, pokial’ ide o uvol’iiovanie, vrdatane
produktov rozkladu a vyluhovatelnych latok;

- klinickej: pouZivanie pre rovnaky klinicky stav alebo na rovnaky ucel (vratane
podobnej zavaznosti a podobného Stadia choroby), na rovnakom mieste v tele, v
podobnej skupine obyvatel’stva (vratane veku, anatomie, fyziologie); mat’ rovnaky typ
pouzivatel’a, mat’ podobne relevantny klinicky vykon podl’a o¢akdvaného klinického

ucinku na konkrétny ucel urcenia.

Tieto charakteristické znaky musia byt’ podobné do takej miery, aby neexistoval klinicky
vyznamny rozdiel v klinickom vykone a bezpecnosti pomocky. Posudzovanie ekvivalentnosti
sa vzdy zaklada na naleZitom vedeckom odévodneni. Vyrobcovia musia byt’ schopni jasne
preukazat’, Ze maju dostatocnu uroveri pristupu k udajom o pomockach, o ktorych tvrdia, Ze

su ekvivalentné, aby vedeli odovodnit’ svoje tvrdenie o ekvivalentnosti.
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5 [.]

6.  Vysledky klinického hodnotenia a klinické [...] dékazy, na ktorych je zaloZené, sa
zdokumentuju v sprave o klinickom hodnoteni, o ktor( sa opiera postdenie zhody danej

pomocky.

Klinické [...] dékazy spolu s neklinickymi tdajmi ziskanymi z neklinickych testovacich metod
a inej prislusnej dokumentacie umoznuju vyrobcovi preukazat zhodu so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon a tvoria sucast’ technickej dokumentacie prislusnej

pomacky.

CAST B: KLINICKE SLEDOVANIE PO UVEDENI NA TRH

1.  Klinické sledovanie po uvedeni na trh je nepretrzity proces aktualizacie klinického hodnotenia
uvedeného v ¢lanku 49 a Casti A tejto prilohy a tvori sucast’ vyrobcovho planu trhového
dohl'adu. Na tento ucel vyrobca aktivne zhromazd'uje a hodnoti klinické Udaje tykajuce sa
pouZivania pomécky s [...] ozna¢enim CE v 'ud’och alebo na I'ud’och, ktoré bola uvedena na
trh alebo do pouZivania v ramci jej ucelu ur¢enia uvedeného v prislusSnom postupe
posudzovania zhody, s cielom potvrdit’ bezpecnost’ a vykon pocas predpokladanej Zivotnosti
pomdcky, trvajucu prijatel'nost’ identifikovanych rizik a odhalit’ vznikajuce rizikd na zdklade

faktickych dékazov.

2. Klinické sledovanie po uvedeni na trh sa vykonava v stlade so zdokumentovanou metddou

stanovenou v plane klinického sledovania po uvedeni na trh.
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2.1. 'V pléne klinického sledovania po uvedeni na trh sa Specifikuji metody a postupy aktivneho

zhromazd’ovania a hodnotenia klinickych tidajov s cielom

a)
b)

c)
d)

e)

potvrdit’ bezpecnost’ a vykon pomdcky pocas jej predpokladanej Zivotnosti;
identifikovat’ predtym nezname vedl'ajSie uc¢inky a monitorovat’ identifikované
vedlajsie u¢inky a kontraindikacie;

identifikovat’ a analyzovat vznikajuce rizika na zaklade faktickych dokazov;
zabezpecCovat’ trvajucu prijatel'nost’ pomeru prinosu a rizika podla oddielov 1 a 5
prilohy I, a

identifikovat’ pripadné systematické nespravne pouzitie pomocky alebo jej pouzitie bez

oznacenia s cielom overit’ spravnost’ jej ucelu urcenia.

2.2. PIlan klinického sledovania po uvedeni na trh zah#iia aspori: |...]

a)

b)

f)
9)

h)

vSeobecné metddy a postupy klinického sledovania po uvedeni na trh, ktoré sa maju
uplatnovat’, ako je napriklad zhromazd’ovanie ziskanych klinickych skusenosti, spatna
vézba od pouzivatel'ov, vyhl'adavanie informacii vo vedeckej literatire a inych zdrojoch
Klinickych udajov;

Specifické metddy a postupy klinického sledovania po uvedeni na trh, ktoré sa maju
uplatiiovat’, ako napriklad hodnotenie vhodnych registrov alebo Stadii klinického
sledovania po uvedeni na trh;

dbévody vhodnosti metdd a postupov uvedenych v pismenéach a) a b);

odkaz na prislusné Casti spravy o klinickom hodnoteni uvedenej v oddiele 6 Casti A tejto
prilohy a na riadenie rizika uvedeneé v oddiele 2 prilohy I;

konkrétne ciele, ktorym sa mé venovat’ pozornost’ prostrednictvom klinického
sledovania po uvedeni na trh;

hodnotenie klinickych udajov vzt'ahujucich sa na rovnocenné alebo podobné pomdcky;
odkaz na prislusné spoloéné Specifikacie, normy a usmernenie tykajlce sa sledovania
vykonu po uvedeni na trh;

podrobny a nalezite odévodneny harmonogram ¢innosti klinického sledovania po
uvedeni na trh (napr. analyza udajov z klinického sledovania po uvedeni na trh a

poddvanie sprav), ktoré ma vykonat’ vyrobca.

3. Vyrobca analyzuje zistenia vyplyvajice z klinického sledovania po uvedeni na trh
a dokumentuje vysledky v sprave o hodnoteni klinického sledovania po uvedeni na trh, ktora
tvori sucast’ spravy o klinickom hodnoteni a technickej dokumentacie.
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4.  Zavery spravy o hodnoteni klinického sledovania po uvedeni na trh sa zohl'adnia pri
klinickom hodnoteni uvedenom v ¢lanku 49 a Casti A tejto prilohy a v riadeni rizika
uvedenom v oddiele 2 prilohy I. Ak sa prostrednictvom klinického sledovania po uvedeni na

trh identifikuje potreba preventivnych alebo napravnych opatreni, vyrobca ich vykona.
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PRILOHA XIV

KLINICKE SKUSANIE

I.  VSeobecné poZiadavky
1.  Etické hl'adiska
Kazdy krok v rdmci klinického skdSania, od prvej Gvahy o potrebe a odévodnenosti Stadie po

uverejnenie vysledkov, sa vykonava v stlade s uznavanymi etickymi zasadami [...].

2. Metddy

2.1. Klinické skusanie sa vykonava na zaklade primeraného planu skdSania, ktory zodpoveda
najnovsim vedeckym a technickym poznatkom a je vymedzeny tak, aby sa potvrdili alebo
vyvrétili tvrdenia vyrobcu o pomdcke, ako aj bezpe¢nost’, vykon a aspekty slvisiace
s pomerom prinosu a rizika uvedené v ¢lanku 50 ods. 1; toto sktiSanie zahfiia dostato¢ny pocet
pozorovani, aby sa zabezpecila vedecka platnost’ zaverov. PredloZi sa odévodnenie

koncepcie a zvolenej Statistickej metodiky, ako sa opisuje d’alej v oddiele 3.6 tejto prilohy.

2.2. Postupy pouzivané na vykondvanie skiiSania musia byt primerané pomocke, ktora je

predmetom [...] skGania.

2.2a. Vyskumné metodiky pouZivané na vykondvanie skusania musia byt’ primerané pomaocke,

ktora je predmetom skuSania.
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2.3.

2.4.

2.4a.

2.5.

2.6.

2.7.

Klinické skusanie vykonava podl’a plinu hodnotenia dostatoény pocet uréenych
pouZivatel’ov a v klinickom prostredi, ktoré predstavuje uréené beiné podmienky |...]
pouZivania pomocky v ciel’ovej skupine pacientov. Klinické skiSanie je v stlade s planom

klinického hodnotenia uvedenym v éasti A prilohy XIII.

V koncepcii skuSania sa ndleZite zohl’adnia a preskimaju vsetky relevantné technické a
Sfunkéné vlastnosti pomocky, [...] najma tie, ktoré sa tykaja bezpeénosti a vykonu [...], ako aj
[...] ich vplyv na [...] vysledok skuSania v suvislosti s tic¢astnikmi. Poskytne sa zoznam
technickych a funkcénych vlastnosti pomocky a suvisiacich vysledkov skuSania v suvislosti s

ucastnikmi.

Koncové body klinického skusania suvisia s uc¢elom uréenia, klinickymi prinosmi, vykonom
a bezpecnostou pomocky. Koncové body sa stanovia a posudia pomocou vedecky platnych

metodik. Primarny koncovy bod je primerany k pomécke a klinicky relevantny.

L.10-]

Lekar alebo in& opravnena osoba ma pristup k technickym a klinickym udajom o pomécke.
Zamestnanci vykondvajuci skuSanie musia mat’ adekvdatne pokyny a musia byt’ primerane
vySkoleni, pokial’ ide o ndleZité pouZivanie skusanej pomaocky, plan klinického skuSania a
spravnu klinicku prax. Takato odbornu pripravu overuje a v pripade potreby zorganizuje

zadavatel’ a naleZite sa zdokumentuje.

Spréava o klinickom sku3ani, podpisana lekarom alebo inou opravnenou zodpovednou osobou,
obsahuje kritické hodnotenie vSetkych Udajov ziskanych v priebehu klinického skusania

vratane negativnych zisteni.
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Il.  Dokumentécia tykajuca sa Ziadosti o klinické skasanie
V pripade skusanych pomdécok uvedenych v ¢lanku 50 zadavatel’ vypracuje a predlozi ziadost’

podrla ¢lanku 51 spolu s tymito dokumentmi [...]:

1. Formular Ziadosti

Formular Ziadosti mé byt riadne vyplneny, pricom obsahuje tieto informacie:

1.1. meno, adresu a kontaktné tidaje zadavatel’a a v relevantnych pripadoch aj meno, adresu
a kontaktné udaje jeho kontaktnej osoby alebo prdavneho zdstupcu podla élanku 50 ods. 2

usadeného v Unii;

1.2. ak ide o inti osobu ako je osoba podla bodu 1.1., meno, adresa a kontaktné Udaje vyrobcu
pomocky urcenej na klinické skusanie a v relevantnych pripadoch aj jeho splnomocneného

zastupcu;

1.3. nézov klinického skdsania;

14, [.]

1.5. status Ziadosti o klinické skdsanie ([...] t. j. prvé predloZenie, opatovneé predloZenie, vyznamna

zmena);

1.5a. podrobnosti/odkaz na plan klinického hodnotenia;

1.6. ak ide o opatovné predloZenie tykajuce sa tej istej pomdcky, predchadzajuce datumy a
referencné Cisla skorSich predlozeni, resp. v pripade vyznamnej zmeny odkaz na pdvodné
predloZenie. Zaddavatel’ uvedie vSetky zmeny oproti predchddzajiicemu predloZeniu spolu s
odovodnenim tychto zmien, konkrétne, ¢i boli vvkonané nejaké zmeny s cielom zohl’adnit’
vysledky predchadzajucich preskimani zo strany prislusnych organov alebo etického

vyboru;
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1.7. ak ide o stibezné predloZenie na klinické skiisanie liekov podl'a nariadenia (EU) €. [...]
536/2014 [...] [...] o klinickom skuSani liekov na humanne pouZzitie [...], odkaz na oficialne

registraéné Cislo klinického sktiSania;

1.8. identifikacia ¢lenskych $tatov, krajin EZVO, Turecka a tretich krajin, v ktorych sa vykonava

klinické skusanie ako sucast’ multicentralnej/mnohonarodnej Studie v ¢ase ziadosti;

1.9. stru¢ny opis skusanej pomocky, jej klasifikacia a iné informacie potrebné na identifikaciu

pomdcky a typu pomaocky [...];

1.10. informécie o0 tom, ¢i pomocka obsahuje lie¢iva latku vratane derivatu l'udskej krvi alebo
I'udskej plazmy, alebo ¢i je vyrdbana pouzitim nezivych tkaniv alebo buniek 'udského alebo

zivocisneho povodu alebo ich derivatov;

1.11. stihrn planu klinického skusania (ciel’ alebo ciele klinického skuSania, pocet a pohlavie
ucastnikov, kritéria vyberu Gcastnikov, Gcastnici mladsi ako 18 rokov, koncepcia skusania,
ako su napr. riadené alebo nahodné stidie, planované datumy zacatia a ukoncenia klinického

skuSania);

1.12. v uplatnitel'nom pripade informacie o komparéatore, jeho klasifikécii a inych informéciach

potrebnych na [...] identifikdciu komparéatora [...];

1.13. dokazy zadavatela, Ze klinicky skuSajuci a pracovisko klinického skuSania su schopné

vykonat’ klinické skuSanie v sulade s planom klinického skuSania;
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1.14. podrobnosti o predpokladanom ddatume zaciatku a dobe trvania skisania;

1.15. podrobnosti na identifikdciu notifikovaného subjektu, ak zaddavatel’ vyuZiva notifikovany

subjekt pri podani Ziadosti o klinické skuSanie;

1.16. potvrdenie, Ze zaddvatel’ si je vedomy skutocnosti, Ze prislusny organ moze kontaktovat’

eticky vybor, ktory posudzuje alebo posudzoval Ziadost’;

1.17. vyhlasenie uvedené v oddiele 4.1 tejto prilohy.

2.  Prirucka pre skusajiceho
Prirucka pre skuSajiceho obsahuje klinické a neklinické informécie o skisanej pomdcke,
ktoré su relevantné pre skusanie a dostupné v ¢ase ziadosti. KaZdd aktualizdcia prirucky
alebo inych relevantnych informécii, ktoré sU najnovsie dostupné, sa da véas na vedomie
skaSajucim. Prirucka pre skusajuceho |...] sa jasne identifikuje a obsahuje najma tieto

informacie:

2.1. identifikacia a opis pomdcky vratane informéacii o tcéele urcenia, klasifikacii rizika
a uplatnitel'nom pravidle klasifikacie podl'a prilohy VII, konstruk¢nom navrhu a vyrobe

pomdcky a odkaz na predo$lé a podobné generacie pomaocky;

2.2. navod vyrobcu na instalaciu, udrzbu, dodrZiavanie hygienickych noriem a pouZzivanie
vratane poziadaviek na skladovanie a manipulaciu, ako aj oznacenie a ndvod na pouzivanie
v rozsahu dostupnosti tychto informacii. Okrem toho informacie tykajuce sa vSetkych

potrebnych relevantnych Skolent;

2.3. Udaje o predklinickom hodnoteni na zaklade prislusného predklinického testovania
a sktisania, najma udaje tykajice sa vypoctov konstrukéného navrhu, testov in vitro, testov ex
vivo, testov na zvieratach, mechanickych alebo elektrickych testov, testov spol’'ahlivosti,
validacie sterilizacie, overovania a validacie softvéru, testov vykonu, hodnotenia

biokompatibility a biologickej bezpecnosti, podl’a potreby;,
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2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

Existujuce Kklinické udaje, najma

— o prislusnej dostupnej vedeckej literatdre tykajucej sa bezpe¢nosti, vykonu, klinickych
prinosov pre pacienta, charakteristickych vlastnosti konstrukéného navrhu a téelu
uréenia pomodcky alebo rovnocennych alebo podobnych pomocok,

—  tykajuce sa inych dostupnych prislusnych klinickych Gdajov o bezpeénosti, vykone,
Klinickych prinosoch pre pacienta, charakteristickych vlastnostiach konstruk¢ného
navrhu a ucele urcenia rovnocennych alebo podobnych pomdcok od toho istého
vyrobeu vratane dizky obdobia, pocas ktorého st na trhu, a preskiimania otazok
spojenych s vykonom, klinickymi prinosmi a bezpe¢nost'ou a kazdého prijatého

napravného opatrenia,;

sthrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vratane informécii o znamych alebo

predvidatel'nych rizikach, vSetkych neziaducich ué¢inkoch, kontraindikaciach a varovaniach;

v pripade pomdcok, ktoré obsahuju [...] lie¢iva latku vratane derivatu 'udskej krvi alebo
I'udskej plazmy, alebo pomdcok vyrabanych pouZzitim nezivych tkaniv alebo buniek I'udského
alebo zivociSneho povodu, alebo ich derivatov, podrobné informécie o liecivej latke alebo o
tkanivach alebo bunkéch, a o spiiiani prisluinych vieobecnych poziadaviek na bezpeénost’ a
vykon a o riadeni osobitného rizika v suvislosti s danou latkou alebo tkanivami, [...] bunkami
alebo ich derivdtmi, ako aj potvrdenie pridanej hodnoty zaclenenia tychto zloZiek pre

klinicky prinos alebo bezpecnost’ pomocky;

[...] zoznam obsahujuci Gdaje o splneni prislusnych vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon uvedenych v prilohe I vrdtane pouZitych noriem a uplatiiovanych
spoloénych Specifikdcii, | ...] a to Gplne alebo ¢iasto¢ne, ako aj opis rieSeni pre splnenie
prislusnych vieobecnych po¥iadaviek na bezpecnost’ a vykon, pokial’ tieto normy a S§

neboli splnené alebo boli splnené len Ciastocéne alebo chybaju;
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2.7a. podl’a potreby podrobny opis klinickych postupov a diagnostickych testov pouZitych v
priebehu klinického skuSania a najma informacie tykajuce sa vSetkych odchylok od beznej

klinickej praxe;

28. [.]

3. Plan klinického sku3ania
V pléane klinického skdSania sa vymedzuju dévody, ciele, koncepcia a navrhovana analyza,
metodika, monitorovanie, vykonavanie a zaznamenavanie klinického skisania pomocky.
Obsahuje najméd d’alej uvedené informacie. Ak sa Cast’ tychto informacii predklada v
samostatnom dokumente, plan klinického skiSania obsahuje odkaz na tento samostatny

dokument.

3.1. VSeobecne

3.1.1. Identifik&cia klinického skusania a planu klinického skdSania.

3.1.2.1dentifikacia zadavatel'a — meno, adresa a kontaktné udaje zaddvatel’a a v relevantnych
pripadoch aj meno, adresa a kontaktné Udaje jeho kontaktnej osoby/pravneho zastupcu
podla Elanku 50 ods. 2 usadeného v Unii.

3.1.3.Informécie o hlavnom skisajicom na kazdom mieste skuSania, koordinujucom skdsajucom
pre skuSanie, adresa pre kazdé miesto skisania a kontaktné udaje hlavneho skusajaceho
na kazdom mieste pre pripad krizovej situacie [...]. V plane klinického skusania sa

konkretizuju ulohy, povinnosti a kvalifikacie réznych skasajacich.

3.1.4.Celkovy sthrn klinického skiSania.
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3.2. ldentifik&cia a opis pomocky vratane G¢elu uréenia, jej vyrobcu, jej vysledovatelnosti,
cielovej populacie, materialov prichddzajucich do styku s l'udskym telom, zdravotnickych
alebo chirurgickych vykonov savisiacich s pouzitim pomécky a Skolenia a skusenosti
potrebnych na jej pouzivanie, reSer$ podkladovej literatury, najnovsi vyvoj klinickej

starostlivosti v prislusnej oblasti pouZitia a predpokladané prinosy novej pomécky.

33. [.]

3.4. Rizika a klinické prinosy pomocky [...], ktora sa ma skusat’, s odévodnenim

zodpovedajucich pouzivanych konkrétnych klinickych vysledkov.

Opis relevantnosti klinického skuSania v kontexte najnovsieho vyvoja v oblasti klinickej

praxe.

3.5. Ciele a hypotézy klinického skusania.

3.6. Navrh klinického skiSania s odévodnenim jeho vedeckej nespochybnitel’nosti a platnosti.

3.6.1.VV8eobecné informaécie, ako napr. typ a faza skuSania s uvedenim dévodov vyberu, koncovych

bodov a premennych podl’a planu klinického hodnotenia.

3.6.2. Informécie o skusanej pomaocke [...], o akomkol'vek komparatore a o akejkol'vek inej

pomocke alebo lieku, ktoré sa maji pouZit’ pri klinickom skusani.

3.6.3. Informacie o Gcastnikoch, kritéridch vyberu, [...] velkosti skupiny obyvatel'stva, ktora je
predmetom klinického skdSania, reprezentativnosti tejto skupiny obyvatel’stva vodi ciel’ovej
skupine a v relevantnych pripadoch aj informacie o zranitel'nych [...] #castnikoch zapojenych
do klinickeého skuSania (napr. deti, osoby so znizenou imunitou, starSie osoby, tehotné

zeny).

3.6.3a. Podrobnosti o opatreniach, ktoré sa maju prijat’ s ciel’om minimalizovat’ zaujatost’

(napr. randomizdcia) a zvladanie potencidalne zmdtocnych faktorov.
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3.6.4. Opis klinickych postupov a diagnostickych metdd savisiacich s klinickym skusanim a najma

zdoraznenie akejkol’vek odchylky od beZnej klinickej praxe.

3.6.5.Plan monitorovania.

3.7. Statistické hl'adiska s odévodnenim vrdtane vypocltu vikonu pre vel’kost vzorky, v
uplatnitel’nom pripade.

3.8. Spréva udajov.

3.9. Informécie o kazdej zmene planu klinického skusania.

3.10. Stratégia tykajuca sa sledovania a riadenia akychkol’vek odchylok od planu klinického
skdSania na mieste skdSania a jasny zakaz pouzitia vynimiek z planu klinického skusania.

3.11. Zodpovednost' za pomdcku, najmé kontrola pristupu k pomocke, nasledna ¢innost’ vo vztahu
k pomécke pouzitej v klinickom skusani a vratenie nepouZzitych, expirovanych alebo
nespravne fungujucich pomécok.

3.12. Vyhlasenie o spiiiani uznanych etickych zasad pre medicinsky vyskum na Pud’och a zasad pre
spravnu Klinicku prax pri klinickom skusani zdravotnickych pomocok, ako aj uplatnitenych
regula¢nych poziadaviek.

3.13. Opis postupu informovaného suhlasu.

3.14. Bezpecnostné ohlasovanie vratane vymedzenia neziaducich udalosti a zavaznych neZiaducich
udalosti, nedostatkov pom6cok, postupov a harmonogramov ohlasovania.
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3.15. Kritéria a postupy pre sledovanie tic¢astnikov po ukonceni skuSania, postupov pre sledovanie

icastnikov v pripade pozastavenia alebo predéasného ukoncenia, [...] postupy pre sledovanie
ucastnikov, ktori stiahli svoj suhlas, a postupy pre ucastnikov, ktorych nie je mozné

sledovat’.

3.16 Stratégia vypracovania spravy o klinickom skusani a uverejnenie vysledkov v sulade

s pravnymi poziadavkami a etickymi zasadami uvedenymi v oddiele 1 kapitoly 1.

3.16a. Zoznam technickych a funkcnych vlastnosti zdravotnickej pomaocky, v ktorom su

oznacené tie, na ktoré sa skuSanie vzt'ahuje.

3.17. Bibliografia.

4.2.

4.3.

DalSie informacie

Podpisané vyhlasenie fyzickej alebo pravnickej osoby zodpovednej za vyrobu skusanej
pomocky, ze prislusnd pomdcka je v zhode so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a
vykon popri aspektoch, na ktoré sa vztahuje klinické skusanie, a ze sa, pokial’ ide o tieto

aspekty, prijali vSetky predbezné opatrenia na ochranu zdravia a bezpe¢nosti ucastnika.

[..]

V uplatniteI'nom pripade v sulade s vnatrostatnymi pravnymi predpismi kdpia stanovisk
prislusnych etickych vyborov. Ak sa podl’a vnutrostitnych pravnych predpisov stanovisko
alebo stanoviska prislusného etického vyboru alebo vyborov nevyzaduje(-U) v éase podania
Ziadosti, kdpia stanoviska alebo stanovisk etického vyboru alebo vyborov sa predloZi hned’,

ako bude k dispozicii.

Doklad o poistnom kryti alebo odskodneni Gcastnikov v pripade zranenia v sulade s ¢lankom

50d a zodpovedajucimi vnatroStatnymi pravnymi predpismi.
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4.4.

4.5.

4.6.

Dokumenty [...], ktoré sa pouZijd na ziskanie informovaného suhlasu, vrdtane informaéného

formulara pre pacienta a dokumentu o informovanom suhlase.

Opis opatreni na dodrzanie uplatnitel'nych pravidiel tykajacich sa ochrany a dévernosti

osobnych Udajov, najma:

- organiza¢né a technické opatrenia, ktoré sa buda vykonavat s cielom zabranit’
nepovolenému pristupu k spracovavanym informéaciam a osobnym Gdajom, ich
nepovolenému zverejneniu, Sireniu, meneniu alebo strate,

—  opis opatreni, ktoré sa vykonaju s cielom zabezpecit’ dovernost’ zaznamov o prislusnych
ucastnikoch klinického skuSania a ich osobnych udajov,

—  opis opatreni, ktoré sa vykonaju v pripade porusenia bezpecnosti idajov s cielom

zmiernit’ mozné nepriaznivé désledky.

Prislusnému orgdnu, ktory skiuma Ziadost’, sa na poZiadanie predloZia vsetky podrobné
informécie o dostupnej technickej dokumentécii, napriklad o podrobnej dokumentéacii

tykajucej sa analyzy/riadenia rizik, alebo konkrétne skasobné protokoly.

Iné povinnosti zadavatel’a

Zadavatel sa zavdzuje zachovavat pre prislusné vnutroStatne organy vsetku dokumentaciu
potrebnu na poskytnutie dékazov pre dokumentéciu uvedenu v kapitole 11 tejto prilohy. Ak
zadavatel'om nie je fyzicka alebo pravnicka osoba zodpovedna za vyrobu skusanej pomocky,

tato povinnost’ méze v mene zadavatel'a splnit’ tato osoba.

[...] Zadavatel’ [...] uzavrie dohodu, ktorou sa zabezpeci, aby skusajiici véas nahlasili

zdavaziné neZiaduce udalosti zaddvatel’'om |...].
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3. Dokumentacia uvedena v tejto prilohe sa uchovava najmenej pat’ rokov po ukoncéeni
klinického skuSania prislusnej pomdcky, alebo v pripade, Ze pomocka sa nasledne uvedie na
trh, najmenej pat’ rokov po uvedeni poslednej pomocky na trh. V pripade implantovatel'nych

pomaocok je toto obdobie najmenej 15 rokov.

Kazdy ¢lensky $tat stanovi, aby sa tato dokumentacia uchovavala pre prislusné organy po
obdobie uvedené v prvej vete predchadzajuceho odseku v pripade, ze zadavatel’ alebo jeho
kontaktna osoba, alebo pravny zdstupca v silade s ¢lankom 50 ods. 2, usadeni na Gzemi
¢lenského statu, vstupia do konkurzu alebo ukongéia svoju podnikatel’ska ¢innost’ pred

uplynutim uvedeného obdobia.

4.  Zadavatel’ urci organ monitorovania, ktory je nezavisly od miesta skusania, s ciel’om
zabezpedit’, aby sa skuSanie vykondvalo v sulade s planom klinického skuSania, zasadami
spravnej klinickej praxe a tymto nariadenim.

5. Zadavatel’ uzavrie sledovanie ucastnikov skusania.

6.  Zadavatel’ poskytne dokazy s ciel’om zabezpecit’, aby sa skuSanie vykondvalo v sulade so

spravnou klinickou praxou, napriklad prostrednictvom internej alebo externej inSpekcie.
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Zadavatel’ vypracuje spravu o klinickom skuSani, ktord zahifa aspori tieto prvky:

titulnd/avodnu stranu, prip. strany, s uvedenim nazvu skdSania, skisanej pomécky,
Jjediné identifikacné Cislo, ¢islo planu klinického skuSania a podrobnosti s podpismi
koordinujucich skdsajucich a hlavnych skdsajucich z kazdého miesta skdsSania,
podrobné informécie o autorovi a datum spravy,

zhrnutie skuSania obsahuje ndzov, icel skusania, opis skusania, pouZitii koncepciu a
metody skuSania, vysledky skuSania a zavery skuSania, datum ukoncenia skusania a
najmd podrobnosti o predéasnom ukonceni a pozastaveniach skusSani,

opis skuSanej pomocky, najmd jasne vymedzeny ucel urcenia,

suhrn planu klinického skusania — ciele, koncepciu, etické aspekty, opatrenia na
zabezpecenie monitorovania a kvality, kritéria vyberu, ciel’ové skupiny obyvatel’ov,
velkost’ vzorky, harmonogramy liecby, trvanie fazy sledovania, sprievodné liecby,
Statisticky plan (hypotéza/vypocet vel’kosti vzorky, metody analyzy) a odovodnenie,
vysledky klinického skuSania — demografické Udaje o #castnikoch, analyza vysledkov
stvisiacich s vybranymi koncovymi bodmi, podrobnosti o analyze podskupin (s
logickym zakladom a odévodnenim), sulad s planom klinického skdsania,
nadviazanie v pripade chybajucich Udajov a pacientov, ktori sa stiahli zo
skuSania/ktorych nebolo mozné sledovat’,

zhrnutie zavainych neZiaducich udalosti, neZiaducich ucinkov pomocky a nedostatkov
pomocky a akychkolvek relevantnych napravnych opatreni,

diskusia/celkové vysledky — vysledky v oblasti bezpecnosti a vykonu, posudenie rizik a
Klinickych prinosov, diskusia o klinickej relevantnosti v stlade s najnovsim vyvojom v
oblasti Klinickej starostlivosti, akékol’vek konkrétne opatrenia pre konkrétne skupiny

pacientov, désledky pre skisanu pomdécku, obmedzenia skdsania.
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PRILOHA XV

ZOZNAM SKUPIN VYROBKOV BEZ ZDRAVOTNEHO UCELU URCENIA
[...] UVEDENEHO V |[...] CLANKU 1[...] (1a)

1.  Kontaktné S03ovky alebo iné predmety urcéené na zavedenie do oka alebo umiestnenie na
povrch oka;
2. [...] Vyrobky uréené na uplné alebo iastoéné zavedenie do Pudského tela chirurgicky

invazivnymi prostriedkami na #éel [...] modifikdcie anatomie alebo fixacie Casti tela s

vynimkou tetovacich vyrobkov a piercingu;

3. Latky, kombindcie latok alebo predmety uréené na pouZitie na tvarové [...] alebo iné kozné
vyplne alebo vyplne sliznic [...] subkutannou, submuko6znou alebo intradermalnou
injekciou alebo iné zavedenie, s vyliié¢enim predmetov na tetovanie;

4.  Zariadenia, ktoré sa majit pouZivat’ na zniZenie, odstranenie alebo znicenie tukového
tkaniva, ako napriklad zariadenia na liposukciu, lipolyzu alebo lipoplastiku;

5  [.]

6.  Zariadenia vyZarujuce vysoko intenzivne elektromagnetické Ziarenie (napr. infracervené,
viditel’né svetlo a ultrafialové) urcéené na pouZitie na Pudskom tele vrdtane koherentnych a
nekoherentnych zdrojov, monochromatickych a Sirokospektralnych, ako su lasery a
zariadenia s intenzivne [...] pulzujacim svetlom, na vyhladzovanie pokoZky a odstraiiovanie
tetovania alebo ochlpenia alebo iné oSetrenie koZe;

6a. Zariadenia urcené na stimuldaciu mozgu, ktoré pouZivaju elektrické prudy alebo magnetické
alebo elektromagnetickeé polia, ktoré prenikaja do lebky s ciel’om modifikovat’ neurénovii

cinnost’ v mozgu.
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PRILOHA XVI

TABULKA ZHODY"

Smernica Rady 90/385/EHS

Smernica Rady 93/42/EHS

Toto nariadenie

Clanok 1 odsek 1

Clanok 1 odsek 1

Clanok 1 odsek 1

Clanok 1 odsek 2

Clanok 1 odsek 2

Clanok 2 odsek 1

Clanok 1 odsek 3

Clanok 1 ods. 3 prvy

Clanok 1 ods. 5 prvy

pododsek pododsek
- Clanok 1 ods. 3 druhy Clanok 1 ods. 5 druhy
pododsek pododsek

Clanok 1 ods. 4 a 4a

Clanok 1 ods. 4 a 4a

Clanok 1 ods. 4 prvy

pododsek

Clanok 1 odsek 5

Clanok 1 odsek 7

Clanok 1 odsek 6

Clanok 1 odsek 6

Clanok 1 odsek 5

Clanok 1 odsek 2

Clanok 1 odsek 6

Clanok 1 odsek 8

Clanok 1 odsek 7

Clanok 2 Clanok 2 Clanok 4 odsek 1
Clanok 3 prvy pododsek Clanok 3 prvy pododsek Clanok 4 odsek 2
Clanok 3 druhy pododsek Clanok 3 druhy pododsek -
Clanok 4 odsek 1 Clanok 4 odsek 1 Clanok 22
Clanok 4 odsek 2 Clanok 4 odsek 2 Clanok 19 odseky 1 a2
Clanok 4 odsek 3 Clanok 4 odsek 3 Clanok 19 odsek 3
Clanok 4 odsek 4 Clanok 4 odsek 4 Clanok 8 odsek 7
Clanok 4 ods. 5 pism. a) Clanok 4 ods. 5 prvy Clanok 18 odsek 6
pododsek
Clanok 4 ods. 5 pism. b) Clanok 4 ods. 5 druhy -
pododsek
Clanok 5 odsek 1 Clanok 5 odsek 1 Clanok 6 odsek 1
Clanok 5 odsek 2 Clanok 5 odsek 2 Clanok 6 odsek 2
Clanok 6 odsek 1 Clanok 5 ods. 3, ¢lanok 6 -
Clanok 6 odsek 2 Clanok 7 odsek 1 Clanok 88
Clanok 7 Clanok 8 Clanky 69 az 72
- Clénok 9 Clanok 41
! Této priloha nebola aktualizovana — vychéadza z navrhu Komisie.
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Clanok 8 odsek 1

Clanok 10 odsek 1

¢islo 43 a ¢islo 44 v ¢lanku 2
ods. 1, ¢lanok 61 ods. 1,
¢lanok 63 ods. 1

Clanok 8 odsek 2 Clanok 10 odsek 2 Clanok 61 ods. 3 a ¢lanok 63
ods. 1 druhy pododsek

Clanok 8 odsek 3 Clanok 10 odsek 3 Clanok 63 odseky 2 a 4
Clanok 8 odsek 4 Clanok 10 odsek 4 Clanok 66
Clénok 9 odsek 1 Clénok 11 odsek 1 Clénok 42 odsek 2

- Clanok 11 odsek 2 Clanok 42 odsek 4

- Clanok 11 odsek 3 Clanok 42 odsek 3

- Clanok 11 odsek 4 -

- Clanok 11 odsek 5 Clanok 42 odsek 5
Clanok 9 odsek 2 Clanok 11 odsek 6 Clanok 42 odsek 7
Clanok 9 odsek 3 Clanok 11 odsek 8 Clanok 9 odsek 3
Clanok 9 odsek 4 Clanok 11 odsek 12 Clanok 42 odsek 8
Clanok 9 odsek 5 Clanok 11 odsek 7 -
Clanok 9 odsek 6 Clanok 11 odsek 9 Clanok 43 odsek 1
Clanok 9 odsek 7 Clanok 11 odsek 10 Clanok 43 odsek 3
Clanok 9 odsek 8 Clanok 11 odsek 11 Clanok 45 odsek 2
Clanok 9 odsek 9 Clanok 11 odsek 13 Clanok 47 odsek 1
Clanok 9 odsek 10 Clanok 11 odsek 14 -

- Clanok 12 Clanok 20

- Clanok 12a Clanok 15

Clanok 9a ods. 1 prva

Clanok 13 ods. 1 pism. c)

zarazka
Clanok 9a ods. 1 druh4 Clanok 13 ods. 1 pism. d) Clanok 3 odsek 1
zarazka
- Clanok 13 ods. 1 pism. a) Clanok 41 odsek 3
- Clanok 13 ods. 1 pism. b) Clanok 41 ods. 4 pism. a)
Clanok 10 Clanok 15 Clanky 50 az 60
Clanok 10a Clanok 14 Clanok 25
Clénok 10b Clanok 14a Clénok 27
Clanok 10c Clénok 14b Clanok 74
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Clanok 11 odsek 1 Clanok 16 odsek 1 Clanky 33 a 34
Clanok 11 odsek 2 Clanok 16 odsek 2 Clanok 29
Clanok 11 odsek 3 Clanok 16 odsek 3 Clanok 36 odsek 2

Clanok 11 odsek 4

Clanok 16 odsek 4

Clanok 11 odsek 5

Clanok 16 odsek 5

Clanok 45 odsek 4

Clanok 11 odsek 6

Clanok 16 odsek 6

Clanok 45 odsek 3

Clanok 11 odsek 7

Clanok 16 odsek 7

Clanok 31 ods. 2 a &¢lanok 35

ods. 1
Clanok 12 Clanok 17 Clanok 18
Clanok 13 Clanok 18 Clanok 73
Clanok 14 Clanok 19 Clanok 75
Clanok 15 Clanok 20 Clanok 84
Clanok 15a Clanok 20a Clanok 77
Clanok 16 Clanok 22 -
Clanok 17 Clanok 23 -
- Clanok 21 -
12040/15 ADD 1 gb/SB/zc 167
PRILOHA DGB 3B SK



	d) poskytovanie informácií o bezpečnosti (upozornenia/preventívne opatrenia/kontraindikácie) a v relevantných prípadoch aj odbornej prípravy používateľom.
	Výrobca [...] informuje používateľov o akýchkoľvek reziduálnych rizikách.
	6. V prípade pomôcok uvedených v prílohe XV, pri ktorých výrobca neuvádza zdravotnícky účel, sa všeobecné podmienky na bezpečnosť stanovené v oddieloch 1 a 5 chápu tak, že pomôcka používaná za daných podmienok a na svoj účel určenia nesmie predstavova...
	6a. Ak existuje relevantné nebezpečenstvo, pomôcky, ktoré sú tiež strojovým zariadením v zmysle článku 2 písm. a) smernice Európskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. mája 2006 o strojových zariadeniach, tiež musia spĺňať základné požiadavky na bez...
	Ak pomôcky alebo ich časti, ktoré sa majú používať
	obsahujú v koncentrácii 0,1 % alebo vyššej hm. [...] [...] v pomôckach alebo ich častiach [...] [...] látky, ktoré sú klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo reprodukčne toxické kategórie 1A alebo 1B v súlade s časťou 3 prílohy VI k nariadeniu...
	Ak určené použitie týchto pomôcok zahŕňa liečbu detí alebo liečbu tehotných alebo dojčiacich žien, výrobca poskytne osobitné odôvodnenie použitia týchto látok vzhľadom na súlad so všeobecnými požiadavkami na bezpečnosť a výkon, a zvlášť s požiadavkami...
	[...],
	10. Pomôcky obsahujúce materiály biologického pôvodu
	ak ide o iné biologické látky ako tie, ktoré sú uvedené v oddieloch 10.1 a 10.2, sa spracovanie, konzervovanie, testovanie a zaobchádzanie s týmito látkami vykonáva tak, aby bola zaistená [...] bezpečnosť pacientov, používateľov, a prípadne aj iných o...
	Pomôcky sa navrhujú a vyrábajú tak, aby sa expozícia pacientov, používateľov a iných osôb nezamýšľanému, parazitárnemu alebo difúznemu žiareniu znížila pokiaľ možno [...] na čo najnižšiu reálne dosiahnuteľnú úroveň.
	13.4. Ionizujúce žiarenie
	15.8. Pomôcky sa navrhujú a vyrábajú tak, aby sa čo najviac predišlo neoprávnenému prístupu k pomôcke, ktorý by bránil určenému fungovaniu pomôcky.
	15a. Konkrétne požiadavky na aktívne implantovateľné pomôcky
	Rovnaké informácie sa [...] uvedú na pohyblivých častiach alebo na ich krytoch tam, kde musí byť známy smer pohybu, aby nedošlo k ohrozeniu.
	Ku každej pomôcke sú priložené informácie potrebné na identifikáciu pomôcky a jej výrobcu, ako aj informácie o bezpečnosti a výkone určené jej používateľovi, profesionálovi alebo laickej, prípadne inej osobe. Tieto informácie sa môžu uvádzať na samotn...
	V prípade dodávky viacerých pomôcok jedinému používateľovi alebo na jediné miesto je možné po dohode s kupujúcim poskytnúť mu iba jednu kópiu návodu na použitie, pričom kupujúci môže kedykoľvek požiadať o bezplatné poskytnutie ďalších kópií.

	s) v prípade aktívnych implantovateľných pomôcok sériové číslo a v prípade iných implantovateľných pomôcok sériové číslo alebo číslo výrobnej šarže.
	Návod na použitie obsahuje tieto údaje:
	1.3a. meno, adresa a kontaktné údaje osoby zodpovednej za dodržiavanie regulačných požiadaviek (kvalifikovaná osoba) podľa článku 13,
	1.3b. [...]
	22. status pomôcky na trhu (vyberte jednu z možností, [...] už sa neuvádza na trh, stiahnutá od používateľa, začalo sa uplatňovať bezpečnostné nápravné opatrenie [...]).
	1.2.3a. V čase nástupu do zamestnania sa v plnom rozsahu zdokumentuje účasť v poradenských službách v oblasti zdravotníckych pomôcok pred uzavretím pracovného pomeru s notifikovaným subjektom, pričom sa podľa kritérií stanovených v tejto prílohe monit...
	1.2.4. Zaručí sa nestrannosť notifikovaných subjektov, ich vrcholového manažmentu a zamestnancov, ktorí vykonávajú posudzovanie. Odmeňovanie vrcholového manažmentu a zamestnancov notifikovaného subjektu vykonávajúcich posudzovanie nesmie závisieť od v...
	1.2.5. Ak je vlastníkom notifikovaného subjektu verejný subjekt alebo verejná inštitúcia, musí sa zabezpečiť a zdokumentovať nezávislosť a absencia konfliktu záujmov medzi vnútroštátnym orgánom zodpovedným za notifikované subjekty alebo príslušným org...
	1.2.6. Notifikovaný subjekt zabezpečí, aby činnosti jeho dcérskych spoločností alebo subdodávateľov alebo akéhokoľvek subjektu, s ktorým je vo vzťahu, vrátane činností jeho vlastníkov neovplyvňovali nezávislosť, nestrannosť alebo objektivitu ním vykon...
	1.2.7. Notifikovaný subjekt vykonáva svoju činnosť v súlade so súborom ucelených, spravodlivých a primeraných pravidiel a podmienok, pričom zohľadňuje záujmy malých a stredných podnikov v zmysle odporúčania Komisie č. 2003/361/ES, pokiaľ ide o poplatky.
	1.2.8. Podmienky tohto oddielu v žiadnom prípade nevylučujú výmenu technických poznatkov a regulačných pokynov medzi notifikovaným subjektom a výrobcom, ktorý ho žiada o posúdenie zhody.
	1.3.2. Zamestnanci notifikovaného subjektu zachovávajú služobné tajomstvo, pokiaľ ide o všetky informácie získané pri výkone ich úloh vyplývajúcich z tohto nariadenia alebo každého ustanovenia vnútroštátneho práva, ktoré tento predpis uvádza do účinno...
	1.4.1. Notifikovaný subjekt uzatvorí primerané poistenie právnej zodpovednosti [...], ak na seba v súlade s vnútroštátnymi právnymi predpismi neprevzal právnu zodpovednosť štát alebo ak za posudzovanie zhody nezodpovedá priamo samotný členský štát.
	1.4.2. Rozsah a celková finančná hodnota poistenia právnej zodpovednosti zodpovedá úrovni a geografickému rozsahu činností notifikovaného subjektu a je úmerná rizikovému profilu pomôcok certifikovaných notifikovaným subjektom. Poistenie právnej zodpov...
	1.6.1. Notifikovaný subjekt sa zúčastňuje na príslušných činnostiach v oblasti normalizácie a činnostiach koordinačnej skupiny notifikovaného subjektu alebo zabezpečuje, aby o nich boli jeho zamestnanci vykonávajúci posudzovanie informovaní a aby boli...
	1.6.1a. Notifikovaný subjekt zohľadňuje dokumenty týkajúce sa pokynov a najlepších postupov.
	1.6.2. [...]

	2. POŽIADAVKY TÝKAJÚCE SA RIADENIA KVALITY
	– štruktúra a dokumentácia systému riadenia vrátane politík a cieľov jeho činností,
	– politiky pre prideľovanie zamestnancov na činnosti a ich právomoci,
	3.1. Všeobecne
	3.1.1. Notifikovaný subjekt je schopný vykonávať všetky úlohy, ktoré sa mu prideľujú týmto nariadením, na najvyššej úrovni odbornej integrity a s náležitou [...] odbornou spôsobilosťou v danej oblasti bez ohľadu na to, či dané úlohy vykonáva samotný n...
	3.1.2a. Notifikovaný subjekt zabezpečí, aby si zamestnanci zapojení do činností posudzovania zhody udržiavali svoju kvalifikáciu a odborné znalosti, a to prostredníctvom zavedenia systému výmeny skúseností a priebežného programu odbornej prípravy a vz...
	3.1.3. Notifikovaný subjekt jasne dokumentuje rozsah a hranice povinností, zodpovednosti a právomocí vo vzťahu [...] k zamestnancom vrátane akýchkoľvek subdodávateľov a externých expertov, ktorí vykonávajú činnosti posudzovania zhody, a informuje o ni...
	3.2.1. Notifikovaný subjekt zavádza a dokumentuje kvalifikačné kritériá a postupy výberu a schvaľovania osôb vykonávajúcich činnosti posudzovania zhody (vedomosti, skúsenosti a iné požadované spôsobilosti), ako aj nevyhnutnú odbornú prípravu (úvodnú a...
	3.2.2. Kvalifikačné kritériá vyplývajú z rozsahu právomocí notifikovaného subjektu v súlade s opisom tohto rozsahu, ktorý použil členský štát na notifikáciu podľa článku 33, a sú dostatočne podrobné pre požadovanú kvalifikáciu v rámci jednotlivých kat...
	3.2.4. [...] Notifikovaný subjekt má k dispozícii zamestnancov s príslušnými odbornými znalosťami z klinickej praxe. [...] Títo zamestnanci sa zapájajú [...] do všetkých procesov posudzovania a rozhodovania notifikovaného subjektu [...], aby:
	3.2.5. Zamestnanci (kontrolóri výrobku) zodpovední za vykonávanie kontrol súvisiacich s výrobkom (napr. [...], kontrola technickej dokumentácie alebo typovej skúšky vrátane aspektov, ako sú klinické hodnotenia, biologická bezpečnosť, sterilizácia, val...
	– úspešne ukončené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoškolské vzdelanie, prípadne rovnocennú kvalifikáciu v relevantných študijných odboroch, napr. v medicíne, farmakológii, [...] inžinierstve alebo v iných relevantných prírodných vedách,
	– schopnosť vyhotoviť záznamy a správy, v ktorých preukážu, že príslušné činnosti posudzovania zhody boli vykonané správne.
	3.2.6. Zamestnanci (audítori na mieste) zodpovední za vykonávanie auditov systému riadenia kvality výrobcu musia preukázať takúto kvalifikáciu:
	– schopnosť vyhotoviť záznamy a správy, v ktorých preukážu, že príslušné činnosti posudzovania zhody boli vykonané správne.
	3.2.7. Zamestnanci s celkovou zodpovednosťou za záverečnú kontrolu a rozhodovanie v prípade certifikátov sú zamestnancami notifikovaného subjektu a nesmú byť externými expertmi alebo subdodávateľmi. Všetci títo zamestnanci musia preukázať vedomosti a ...
	3.3.1. Notifikovaný subjekt má zavedený postup s cieľom v plnej miere dokumentovať kvalifikáciu každého zamestnanca vykonávajúceho činnosti posudzovania zhody, ako aj to, že spĺňa kvalifikačné kritériá uvedené v oddiele 3.2. Ak vo výnimočných prípadoc...
	3.3.2. V prípade všetkých svojich zamestnancov uvedených v oddieloch 3.2.3 až 3.2.[...]7 notifikovaný subjekt zavedie a aktualizuje:
	3.4.1. Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia vyplývajúce z oddielu 3.2, notifikované subjekty môžu zadávať subdodávateľom určité jasne vymedzené zložky [...] činnosti posudzovania zhody.
	3.4.2. V prípade, že notifikovaný subjekt zadáva určité činnosti posudzovania zhody subdodávateľovi, a to buď organizácii alebo jednotlivcovi, musí mať pravidlá opisujúce podmienky, za ktorých je možné zadať činnosť subdodávateľovi, a zabezpečí, aby:
	– subdodávateľ spĺňal príslušné požiadavky tejto prílohy,
	3.4.3. Ak sa pri posudzovaní zhody využívajú služby subdodávateľov alebo externých expertov, najmä ak ide o novátorské, invazívne alebo implantovateľné zdravotnícke pomôcky alebo technológie, musí mať notifikovaný subjekt dostatočné vlastné kompetenci...
	3.4.4. [...].
	3.5.1. Notifikovaný subjekt zavedie postupy na počiatočné hodnotenie a priebežné monitorovanie spôsobilosti, činností posudzovania zhody a výkonu všetkých interných a externých zamestnancov a subdodávateľov vykonávajúcich činnosti posudzovania zhody [...
	3.5.2. Pravidelne kontroluje spôsobilosť svojich zamestnancov, [...] identifikuje potreby odbornej prípravy a vypracuje plán odbornej prípravy [...], aby dodržiaval požadovanú úroveň kvalifikácie a znalostí jednotlivých zamestnancov. Touto kontrolou ...
	– informovaní o súčasných právnych predpisoch o zdravotníckych pomôckach, príslušných harmonizovaných normách, SŠ, dokumentoch poskytujúcich usmernenia a výsledkoch koordinačných činností podľa oddielu 1.6 tejto prílohy,


	Okrem toho dokumentácia, ktorá sa má predložiť na posúdenie systému riadenia kvality, zahŕňa dostatočný opis najmä:
	Okrem toho výrobca umožní notifikovanému subjektu prístup k technickej dokumentácii uvedenej v prílohe II.
	V rámci takýchto neoznámených [...] auditov na mieste notifikovaný subjekt [...] otestuje dostatočnú vzorku z výroby alebo výrobného procesu s cieľom overiť, že vyrábaná pomôcka je v zhode s technickou dokumentáciou [...], s výnimkou pomôcok na mieru ...
	Notifikovaný subjekt namiesto výberu vzorky z výroby, alebo popri výbere vzorky z výroby, vyberie vzorky pomôcok z trhu s cieľom overiť, že vyrábaná pomôcka je v zhode s technickou dokumentáciou [...], s výnimkou pomôcok na mieru uvedených v článku 42...
	Notifikovaný subjekt poskytne výrobcovi správu o [...] audite na mieste, ktorá bude zahŕňať, v uplatniteľnom prípade, výsledok [...] testu vzorky.
	Posudzovanie dohľadu zahŕňa v prípade pomôcok klasifikovaných do triedy III [...] test schválených častí alebo materiálov, ktoré majú podstatný význam pre celistvosť pomôcky, a v relevantných prípadoch aj vrátane spojitosti medzi množstvami vyrobenýc...
	[...].
	5.3c. Notifikovaný subjekt zabezpečuje primeranosť klinických dôkazov a klinického hodnotenia a overuje závery výrobcu o zhode s príslušnými všeobecnými požiadavkami na bezpečnosť a výkon. Toto preskúmanie zahŕňa aspekt primeranosti posúdenia  pomeru ...
	5.3d. Notifikovaný subjekt na základe svojho posúdenia klinických dôkazov, klinického hodnotenia a stanovenia pomeru prínosu a rizika zvažuje, či je potrebné vymedziť konkrétne špecifické otázky, ktoré by umožnili, aby notifikovaný subjekt preskúmal ...
	5.3e. Notifikovaný subjekt jasne zdokumentuje výsledok svojho posúdenia v správe o klinickom hodnotení.
	Výrobca pri dokončení výroby každej výrobnej šarže pomôcok obsahujúcich liečivú látku, ktorú je pri samostatnom používaní možné považovať za liek vyrobený z ľudskej krvi alebo ľudskej plazmy uvedený v článku 1 odseku 4 prvom pododseku, informuje notif...
	Kapitola III: Administratívne ustanovenia
	Notifikovaný subjekt:
	Ak je typ v zhode s ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovaný subjekt vydá certifikát EÚ o typovom preskúmaní. Certifikát obsahuje meno a adresu výrobcu, závery posúdenia, podmienky platnosti a údaje potrebné na identifikáciu schváleného typu. Prís...
	Ustanovenia týkajúce sa osobitných postupov v prípade implantovateľných pomôcok klasifikovaných do triedy III alebo pomôcok obsahujúcich liečivú látku alebo pomôcok vyrábaných použitím tkanív alebo buniek ľudského alebo živočíšneho pôvodu alebo ich de...
	Výrobca alebo, ak výrobca nemá registrované miesto podnikania v členskom štáte, jeho splnomocnený zástupca na obdobie najmenej päť rokov a v prípade implantovateľných pomôcok najmenej 15 rokov od dátumu uvedenia poslednej pomôcky na trh uchováva pre p...
	Uplatňuje sa príloha VIII oddiel 9.
	3.4. Uplatňujú sa ustanovenia prílohy VIII oddielu 3.4.
	Uplatňujú sa ustanovenia oddielu 4.1, oddielu 4.2 prvej, druhej a štvrtej zarážky, oddielu 4.3, oddielu 4.4, oddielu 4.6 a oddielu 4.7 prílohy VIII.
	V prípade pomôcok klasifikovaných do triedy III dohľad zahŕňa aj kontrolu súdržnosti medzi množstvom vyrobenej alebo nakúpenej suroviny alebo rozhodujúcich zložiek schválených pre typ a množstvo dokončených výrobkov.
	Výrobca pri dokončení výroby každej výrobnej šarže pomôcok obsahujúcich liečivú látku, ktorú je pri samostatnom používaní možné považovať za liek vyrobený z ľudskej krvi alebo ľudskej plazmy uvedený v článku 1 odseku 4 prvom pododseku, informuje notif...
	Výrobca alebo, ak výrobca nemá registrované miesto podnikania v členskom štáte, jeho splnomocnený zástupca na obdobie najmenej päť rokov a v prípade implantovateľných pomôcok najmenej 15 rokov od dátumu uvedenia poslednej pomôcky na trh uchováva pre p...
	Notifikovaný subjekt pri výbere reprezentatívnych vzoriek pomôcok zohľadní novátorstvo technológie, podobnosti konštrukčného návrhu, technológie, výroby a metód sterilizácie, určené použitie a výsledky všetkých príslušných predchádzajúcich posúdení (n...
	Uplatňuje sa príloha VIII oddiel 9.
	Navyše, v prípade výrobkov uvádzaných na trh v sterilnom stave a len pre tie aspekty výrobného procesu, ktoré sú určené na zaistenie a udržanie sterility, výrobca uplatňuje ustanovenia časti A oddielu 3 a oddielu 4 tejto prílohy.
	Výrobca pri dokončení výroby každej výrobnej šarže pomôcok obsahujúcich liečivú látku, ktorú je pri samostatnom používaní možné považovať za liek vyrobený z ľudskej krvi alebo ľudskej plazmy uvedený v článku 1 odseku 4 prvom pododseku, informuje notif...
	Výrobca alebo jeho splnomocnený zástupca uchováva pre príslušné orgány minimálne päť rokov a v prípade implantovateľných pomôcok minimálne 15 rokov od dátumu uvedenia poslednej pomôcky na trh:
	Uplatňuje sa príloha VIII oddiel 9.
	Uplatňuje sa príloha VIII oddiel 9.
	Výrobca prijme všetky potrebné opatrenia na zabezpečenie, aby sa vo výrobnom procese vyrábali výrobky v súlade s dokumentáciou uvedenou v prvom odseku.
	Uplatňuje sa príloha VIII oddiel 9.
	7a. v relevantných prípadoch odkaz na nahradený predchádzajúci certifikát, ako sa uvádza v kapitole I oddiele 8 tejto prílohy;
	a) vytvára a aktualizuje plán klinického hodnotenia, ktorý zahŕňa aspoň:
	b) – identifikuje dostupné klinické údaje relevantné pre pomôcku a jej účel určenia a prípadné medzery v klinických dôkazoch [...], a to prostredníctvom systematického vyhľadávania informácií vo vedeckej literatúre [...],
	c) – vyhodnocuje súbory klinických údajov prostredníctvom hodnotenia ich vhodnosti pre stanovenie bezpečnosti a výkonu pomôcky,
	d) – získava všetky nové alebo dodatočné klinické údaje potrebné na riešenie zatiaľ nevyriešených problémov prostredníctvom náležite koncipovaných klinických skúšaní v súlade s plánom klinického vývoja,
	e) – analyzuje všetky príslušné klinické údaje na vyvodenie záverov o bezpečnosti a klinickom výkone (vrátane klinických prínosov) pomôcky.
	2. [...]
	3. Klinické hodnotenie je dôkladné a objektívne, pričom sa v ňom zohľadnia priaznivé aj nepriaznivé údaje. Hĺbka a rozsah klinického hodnotenia musia byť primerané a zodpovedajúce povahe, klasifikácii, účelu určenia [...], tvrdeniam výrobcu a rizikám ...
	Tieto charakteristické znaky musia byť podobné do takej miery, aby neexistoval klinicky významný rozdiel v klinickom výkone a bezpečnosti pomôcky. Posudzovanie ekvivalentnosti sa vždy zakladá  na náležitom vedeckom odôvodnení. Výrobcovia musia byť sch...
	5. [...]
	6. Výsledky klinického hodnotenia a klinické [...] dôkazy, na ktorých je založené, sa zdokumentujú v správe o klinickom hodnotení, o ktorú sa opiera posúdenie zhody danej pomôcky.
	Klinické [...] dôkazy spolu s neklinickými údajmi získanými z neklinických testovacích metód a inej príslušnej dokumentácie umožňujú výrobcovi preukázať zhodu so všeobecnými požiadavkami na bezpečnosť a výkon a tvoria súčasť technickej dokumentácie pr...
	Každý krok v rámci klinického skúšania, od prvej úvahy o potrebe a odôvodnenosti štúdie po uverejnenie výsledkov, sa vykonáva v súlade s uznávanými etickými zásadami [...].
	Formulár žiadosti má byť riadne vyplnený, pričom obsahuje tieto informácie:
	1.12. v uplatniteľnom prípade informácie o komparátore, jeho klasifikácii a iných informáciách potrebných na [...] identifikáciu komparátora [...];
	Príručka pre skúšajúceho obsahuje klinické a neklinické informácie o skúšanej pomôcke, ktoré sú relevantné pre skúšanie a dostupné v čase žiadosti. Každá aktualizácia príručky alebo iných relevantných informácií, ktoré sú najnovšie dostupné, sa dá vča...
	2.8. [...]
	V pláne klinického skúšania sa vymedzujú dôvody, ciele, koncepcia a navrhovaná analýza, metodika, monitorovanie, vykonávanie a zaznamenávanie klinického skúšania pomôcky. Obsahuje najmä ďalej uvedené informácie. Ak sa časť týchto informácií predkladá ...
	[...]
	Každý členský štát stanoví, aby sa táto dokumentácia uchovávala pre príslušné orgány po obdobie uvedené v prvej vete predchádzajúceho odseku v prípade, že zadávateľ alebo jeho kontaktná osoba, alebo právny zástupca v súlade s článkom 50 ods. 2, usaden...

