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PRILOHA I

VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

I.  VSEOBECNE POZIADAVKY

1. Pomdcky dosahuji vykon urceny vyrobcom a st navrhované a vyrabané tak, aby za beznych
podmienok pouzivania mohli plnit’ svoj ucel ur¢enia[...]. Musia byt’ bezpecné a ucinné
a nesmu priamo ani nepriamo ohrozovat’ klinicky stav alebo bezpe¢nost’ pacientov, ani
bezpecnost’ alebo zdravie pouzivatel'ov pripadne inych osdb za predpokladu, Ze akékol'vek
rizika alebo obmedzenia vykonu, ktoré mézu byt’ spojené s ich pouzivanim, su prijatel'né
v porovnani s prinosmi pre pacienta a zodpovedaju vysokej urovni ochrany zdravia

a bezpecnosti s prihliadnutim na v§eobecne uzndavany najnovsi vyvoj v odvetvi.

]

laa. PoZiadavky uvedené v tejto prilohe na zniZenie rizik v ¢o najvicsej moinej miere znamenaju
zniZenie rigik v ¢o najvicSej moZnej miere bez nepriaznivého vplyvu na pomer rizika

a prinosu.
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la. Vyrobca stanovi, vykonadva, dokumentuje a zachovdava proces riadenia rizik.

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

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

a)  stanovil a zdokumentoval plan riadenia rizik pre kaZdu pomocku;

b) identifikoval a zanalyzoval zname a predvidatel’né nebezpecenstva spojené
s kaZdou pomockou;

¢) odhadol a vyhodnotil suvisiace rizika, ktoré sa vyskytnu pocas urceného
pouiitia a pocas logicky predvidatel’ného nespravneho pouZitia;

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

e) vyhodnotil vplyv informacii 7 fazy vyroby, a najmdi zo systému dohl’adu po
uvedeni na trh o nebezpecenstvach a frekvencii ich vyskytu, odhady ich
suvisiacich rizik, ako aj informacii o celkovom riziku, pomere rizika a prinosu
a prijatel’nosti rizika;

f)  na zaklade hodnotenia vplyvu informadecii 7 fazy vyroby alebo zo systému
dohladu 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 pomocok

musia byt [...J v sulade s bezpecnostnymi zdsadami 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 reziduélne riziko povazovali za prijatel'né.

[...] Pri vybere najvhodnejsich rieSeni vyrobca uplatituje nasledujuce zésady v tomto

prioritnom poradi:

a) [...]
b)  odstranenie alebo zniZenie rizik pokial mozno €o najviac a tym najvhodnejsim
sposobom prostrednictvom [...] bezpecného navrhovania a [...] zostrojenia;
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c) v pripade potreby prijatie |...] primeranych ochrannych opatreni vratane pouzitia
poplasnych zariadeni, ak je to potrebné, v suvislosti s rizikami, ktoré sa nedaju
odstranit’; a

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

Vyrobca [...] informuje pouZzivatelov o akychkol'vek rezidualnych rizikach.

2b.  Pri odstraiiovani alebo zniZovani rizik suvisiacich s chybami pri pouZivani vyrobca
uplatiiuje tieto zdasady:

—  podlPa moZnosti ¢o najviac znizit’ rizika sposobené ergonomickymi vlastnost’ami
pomocky a prostredim, v ktorom sa mda pomocka pouZivat’ (konStrukcény navrh
zohladnujuci bezpecnost’ pacienta a pouZivatela), a

—  gvait technické poznatky, skusenosti, videlanie, zasSkolenie, prostredie pouZivania
a pripadne zdravotny a fyzicky stav predpokladanych pouZivatel’ov (konstrukcny
navrh pre laikov, profesiondlov, zdravotne postihnuté osoby alebo inych

pouZivatel’ov).

3. Vlastnosti a vykon pomocky sa nesmi neziaducim sposobom 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
situdciam, ktoré sa mozu objavit’ v beznych prevadzkovych podmienkach, pricom jej

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

4.  Pomdcky |[...] sa navrhuju, vyrabaju a balia tak, aby ich charakteristické znaky a vykon pocas
ich ur¢eného pouzivania neboli nepriaznivo ovplyvnené [...] pocas prepravy a skladovania

[...](napr. zmeny teploty a vlhkosti), s prihliadnutim na pokyny a informacie od vyrobcu.
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5. [...] akékol'vek neziaduce ti¢inky musia byt minimalizované a akceptovatelné v porovnani
s odhadovanymi potencidlnymi vyhodami ur¢eného vykonu pomdcky pre pacientov za

beznych podmienok pouzivania.
II. POZIADAVKY TYKAJUCE SA VYKONU, NAVRHU A [...| VYROBY

6. Parametre vykonu
6.1. Pomdcky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby boli vhodné na ucely uvedené v clanku 2 ods. 2,
ktoré stanovil vyrobca, a vhodné, pokial’ ide o vykon, s prihliadnutim na najnovsi vyvoj

v odvetvi | ...]. Pomdcky dosahuji vykon udavany vyrobcom a tam, kde je to vhodné, | ...]

najma:

a) analyticky vykon, ako napr. [...], analyticka citlivost, analytické Specifickost,
pravdivost’ (odchylka), preciznost’ (opakovatel’nost’ a reprodukovatel’nost’), presnost’
(vyplyvajuca z pravdivosti a preciznosti), detekcné a kvantifika¢né limity, meracie
rozpitie, linedrnost,, hrani¢né hodnoty, [...], vratane ur¢enia vhodnych kritérii odberu
vzorky, ako aj riadenia a kontroly prislusnych endogénnych a exogénnych interferencii,
krizové reakcie; a

b)  klinicky vykon ako diagnosticka citlivost’, diagnosticka Specifickost’, pozitivna
prediktivna hodnota, | ...] negativna prediktivna hodnota, miera pravdepodobnosti,

ocakavané hodnoty u beznej [...] a postihnutej populécie.

6.2. Je potrebné, aby sa parametre vykonu pomdcky zachovali pocas jej zivotnosti tak, ako ich

udéava vyrobca.
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6.3. V pripade, ze vykon pomdcok zavisi od pouzitia kalibratorov alebo kontrolnych materidlov,
sa metrologicka vysledovatel'nost hodnot priradenych [...] kalibratorom alebo kontrolnym
materialom [...] zabezpeci [...] vhodnymi referenénymi meraniami alebo [...] vhodnymi
referen¢nymi materidlmi vy$sieho metrologického poriadku. [...] Pre certifikované referenné
materialy [...] alebo referencné merania [...] sa zabezpecli sa metrologicka vysledovatel’nost’

dostupnych hodnot priradenych kalibratorom a kontrolnym materidalom.

6.4. Parametre a vykon pomocky sa musia skontrolovat’ najmd vtedy, ked’ mozZu byt’ ovplyvnené
pri pouZivani na ucel urcéenia v beZnych podmienkach, a to:
—  pri pomdockach na samotestovanie, vysledky ziskané laickymi osobami;
—  pri pomockach na delokalizovanu diagnostiku, vysledky ziskané v relevantnych

prostrediach (napriklad doma u pacienta, na pohotovosti, v sanitkdach).

7.  Chemické, fyzikalne a biologické vlastnosti
7.1.  Pomdécky sa navrhujl a vyrabaju tak, aby zarucili parametre a vykon uvedené v kapitole I

,» VSeobecné poziadavky*.

Osobitna pozornost’ sa venuje moznosti zhorSenia analytického vykonu pre fyzikalnu alebo
chemicku nezlucitel'nost’ pouzitych materidlov so ziskanymi vzorkami, [...] analytom alebo
markerom, ktory sa ma zistit’ (ako st biologické tkaniva, bunky, telesné tekutiny

a mikroorganizmy), a to vzhl'adom na ucel ur¢enia pomocky.
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7.2.

7.3.

7.4.

Pomdécky sa navrhuja, vyrabaju a balia tak, aby sa minimalizovali rizika, ktoré pre pacientov
a osoby podiel’ajice sa na preprave, skladovani a pouzivani pomdcok predstavuja

znecist'ujuce latky a rezidua vzhl’'adom na tcel uréenia pomocky. [...].

Pomécky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa [...] na ¢o najniZSiu redlne dosiahnutel’nii mieru
znizili rizika, ktor¢ tieto latky alebo castice predstavuju, a to vrdtane ulomkov

Z opotrebovania, produktov rozkladu, zvySkov zo spracovania, ktoré sa moézu [...] uvol’iiovat’
z pomocky. Osobitnd pozornost’ sa venuje latkam, ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo
toxické pre reprodukciu v stlade s ¢ast'ou 3 prilohy VI k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok

a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni
nariadenia (ES) &. 1907/2006", a latkam s vlastnostami narti$ajicimi endokrinny systém, pri
ktorych existuju vedecké dokazy o moznych vaznych t€¢inkoch na 'udské zdravie, a ktoré st
urcené v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 59 nariadenia Eur6épskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii

a obmedzovani chemikalii (REACH).?

Pomécky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa podl'a mozZnosti ¢o najviac znizili rizika
spdsobené neumyselnou penetraciou [...] latok do [...] pomocky, a to s prihliadnutim na

pomdcku a charakter prostredia, v ktorom sa mé pouzivat’.

U.v. EUL 353,31.12.2008, s. 1
U.v.EUL 136, 29.5.2007, s. 3
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8. Infekcia a mikrobiialna kontaminacia

8.1. Pomécky a ich vyrobné postupy sa navrhuju tak, aby sa odstranilo alebo podl'a moznosti ¢o
najviac znizilo riziko nédkazy pouzivatela, profesiondla alebo laickej osoby, alebo pripadne
inych osdb.

Konstrukény navrh:

a) umoznuje jednoduché a bezpec¢né zaobchddzanie,

[...]

b)  podla moznosti Co najviac a tym najvhodnej$im spésobom zamedzuje mikrobidlnemu
uniku z pomocky alebo mikrobidlnej expozicii pocas jej pouzivania,

a v pripade potreby

c)  zabraiuje mikrobidlnej kontaminacii pomocky pocas jej pouZivania [...] a v pripade
nddob na vzorky zniZuje riziko kontamindcie vzorky.

8.2. Pomécky |...] oznalené ako sterilné alebo ako pomocky v Specifickom mikrobiologickom |...]
stave sa navrhujl, 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, az
do poskodenia alebo otvorenia ochranné¢ho obalu.

8.3. Pomécky [...] oznacené [...] ako sterilné [...] sa spracuvaju, vyrabaju, balia a [...] sterilizuju
vhodnymi schvalenymi metodami.

8.4. Pomécky, [...] ktoré st uréené na sterilizdciu, sa vyrabaju a balia v primeranych [...]

a kontrolovanych [...] podmienkach a zariadeniach.

8.5. Baliace systémy pre nesterilné pomdcky zachovavaju neporusenost’ a Cistotu pomocky
udévanu vyrobcom, a ak sa pomocky maji pred pouzitim sterilizovat’, minimalizuje sa nimi
riziko mikrobidlnej kontamindacie, pri¢om baliaci systém musi byt vyhovujuci z hl'adiska
metddy sterilizacie uvadzanej vyrobcom.
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8.6. Na oznaceni pomdcok sa zretel'ne odlisia rovnaké a podobné vyrobky uvadzané na trh tak

9.2.

v sterilnych, ako aj nesterilnych podmienkach, a to popri symbole pouZivanom na oznacenie

sterilnosti vyrobku.

Pomocky obsahujtice materialy biologického povodu

[...] V pripade, Ze pomdcky obsahuju tkaniva, bunky a latky pochadzajtce zo zvierat alebo
Pudského povodu, vyber zdrojov, spracovanie, konzervovanie, testovanie a zaobchadzanie

s tkanivami, bunkami a latkami takéhoto povodu a kontrolné postupy sa vykonavaju tak, aby
bola zabezpecena [...] bezpecnost’ pouzivatel'a, profesionala alebo laickej osoby, pripadne inej

osoby.

Musi sa zaistit’ najma bezpecnost’ z hl'adiska [...] mikrobidlnych a inych prenosnych
povodcov nakazy pouzitim schvalenych metdd elimindcie alebo inaktivacie v priebehu
vyrobného procesu. Tato skuto¢nost’ sa nemusi vzt'ahovat’ na urcité pomocky v pripade, ze
aktivita [...] mikrobidlnych a inych prenosnych pdvodcov nékazy tvori sticast’ ucelu urcenia

pomdcky, alebo v pripade, ze by proces elimindcie alebo inaktivacie ohrozil vykon pomdcky.

]
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9.3. [..]

10. [...] KonStrukcéné a environmentdalne vlastnosti

10.1. Ak je pomocka urena na pouzivanie v kombinécii s inymi pomdckami alebo zariadenim, cela
kombindcia vratane systému spajacich prvkov musi byt bezpe¢na a nenarusovat’ stanoveny
vykon pomdcok. Akékol'vek obmedzenia pouZzivania takychto kombinacii sa vyznacia

na oznaceni alebo v navode na pouzitie. [...]

10.2. Pomdécky |[...] sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa odstranilo alebo pokial’ mozno ¢o najviac

a tym najvhodnej$im spdsobom znizilo:

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

b) [..]

c) [...] riziké spojené s [...] logicky predvidateI'nymi vonkaj$imi vplyvmi alebo
podmienkami prostredia, ako su napr. magnetické polia, vonkajsie elektrické
a elektromagnetické vplyvy, elektrostatické vyboje, Ziarenie suvisiace s diagnostickymi
alebo terapeutickymi procesmi, tlak, vlhkost, teplota, zmeny tlaku a zrychlenie alebo

interferencie radiovych signalov;
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d) rizika spojené s pouzivanim pomocky vo chvili, ked’ sa dostane do styku s materialmi,
tekutinami a latkami vratane plynov, ktorym je vystavovana pri beznych podmienkach
pouzivania;

e) riziko spojené s moznym negativinym vzajomnym pdsobenim softvéru a IT prostredia,
v ktorom funguje a posobi;

f)  rizikd ndhodného vniknutia latok do pomocky;

g) riziko nespravnej identifikacie vzoriek, riziko chybnych vysledkov v dosledku
zavadzajucej farby alebo Ciselnych Ci znakovych kédov na nadobdch na vzorky,
odstranitel’nych castiach alebo prisluSenstve pouZivanych s diagnostickymi
zdravotnickymi pomockami in vitro na vykonanie urcéeného testu alebo skusky;

h)  rizika akychkol'vek predvidatel'nych interferencii s inymi pomdckami.

10.3. Pomdécky |[...] sa navrhuju 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 latkam alebo latkam, ktoré by mohli vyvolat’ poziar, alebo

pouzitie takychto pomdcok v spojeni s uvedenymi latkami.

10.4. Pomécky |[...] sa navrhuju a vyrabaja tak, aby sa ich nastavenie, kalibracia a udrzba [...] mohli

vykonat’ bezpec¢ne a ucinne.

10.5. Pomdocky |[...], ktoré maju fungovat’ spolu s inymi pomdckami alebo vyrobkami, sa navrhuju

a vyrabaju tak, [...] aby ich sucinnost’ a zlucitel’nost’ | ...] bola spol'ahliva a bezpe¢na.

10.6. Pomdécky |[...] sa navrhuju a vyrabaju tak, aby ul'ah¢ovali bezpeénu likvidaciu pomocky alebo
[...] savisiacich odpadovych latok zo strany pouzivatela, profesionala alebo laickej osoby,
alebo inych 0sob. Vyrobcovia na tento ucel preskiumaji a otestujii postupy a opatrenia,
ktorymi by sa ich pomocky mohli po pouZiti bezpecne zlikvidovat'. Tieto postupy sa opisu

v ndvode na pouZitie.
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10.7.

11.
11.1.

11.2.

12.
12.1.

12.2.

Meracia, monitorovacia alebo zobrazovacia Skala (vratane zmien farieb a inych vizualnych
indikatorov) sa navrhuje a vyraba v stlade s ergonomickymi zasadami s prihliadnutim na [...]
urcenych pouZivatel’ov a environmentdlne podmienky, v ktorych sa pomocky maju

pouzivat’.

Pomocky s meracou funkciou
Pomécky [...], ktoré primarne majl analyticku funkciu, sa navrhuju a vyrabajua tak, aby
poskytovali primerany analyticky vykon (priloha I, priloha II bod 6.1 prva zarazka) |...],

vzhl'adom na ucel urcenia pomdcky [...].

Merania prostrednictvom pomocok s meracimi funkciami, ktorych vysledky sa vyjadruji

v uzékonenych jednotkéach, zodpovedaju ustanoveniam smernice Rady 80/181/EHS.?

Ochrana pred Ziarenim

Pomécky [...] sa navrhujt, vyrabaju a balia tak, aby sa v silade s ucelom ich urcenia pokial
mozno ¢o najviac a tym najvhodnejsim sposobom znizilo vystavenie pouzivatelov [...] alebo
inych osob [...] ziareniu (zamyslanému, nezamys$lanému, parazitarnemu alebo difiznemu),
a to bez akéhokol’vek obmedzenia pouZitia primeranych stanovenych urovni Ziarenia na

diagnostické ucely.

Ak su pomodcky urené na vyzarovanie [...] nebezpecného, [...] [...] ionizujiiceho alebo

neionizujuceho Ziarenia, su v najvicsej moznej miere:

a)  navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zabezpecilo, Ze vlastnosti a mnozstvo emitovaného
ziarenia mozno kontrolovat  alebo upravovat’ a

b)  vybavené zobrazovacim zariadenim alebo zvukovym signalom varujucim pred takymto

vyZarovanim.

U.v. ES L 39, 15.2.1980.
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12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

Navod na pouzitie pomocok vyzarujucich ziarenie obsahuje podrobné informdacie o charaktere
uvolnovaného Ziarenia, prostriedkoch ochrany pouzivatel'a, o predchddzani chybnému
zaobchadzaniu s pomdckou a o [...] zniZeni rizik spojenych [...] s inStalaciou, a to pokial’
moZno ¢o najviac a tym najvhodnejsim sposobom. Uvedu sa aj informdcie tykajuce sa

preberacich skuSok, testovania vykonnosti a akceptacnych kritérii, ako aj postupu udrzby.

[...] Elektronické programovatel’né systémy a pomaocky obsahujuce elektronické

programovatel’né systémy

Pomdcky obsahujtce nejaky elektronicky programovatelny systém [...] [...] sa navrhuju tak,
aby zabezpecovali opakovatelnost’, spol'ahlivost’ a vykon zodpovedajuci svojmu uréenému
[...] pouzitiu. V pripade, Ze sa na systéme vyskytne ojedineld porucha, prijmu sa primerané
opatrenia, ktorymi by sa pokial’ mozno ¢o najviac [...] odstranili alebo znizili rizika

vyplyvajlce z tejto poruchy alebo zhorSenie vykonu.

V pripade pomdcok so zabudovanym softvérom alebo [...] v pripade softvéru, ktory je sdm
osebe pomdckou, sa takyto softvér vyvija a vyraba podl'a najnovsich poznatkov v odvetvi
s prihliadnutim na zasady zivotného cyklu daného vyvoja, riadenia rizik vrdtane bezpecnosti

informdcii, overovania a validacie.

[...] Vyrobca opise minimadlne poZiadavky tykajuce sa hardvéru, vlastnosti IT sieti
a bezpecnostnych opatreni IT vratane ochrany proti neopravnenému pristupu, ktoré su

potrebné na fungovanie softvéru podl’a urcenia.
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14. Pomocky napojené na energeticky zdroj alebo s vlastnym energetickym zdrojom

14.1. Ak sa v pripade pomocok napojenych na energeticky zdroj alebo s vlastnym energetickym
zdrojom vyskytne ojedineld porucha, prijmu sa primerané opatrenia s cielom €o najviac a tym
najvhodnej$im sposobom odstranit’ alebo znizit’ rizika vyplyvajice z tejto poruchy.

14.2. Pomdocky |[...], pri ktorych bezpecnost’ pacienta zavisi od vnutorného zdroja napajania, [...]
musia byt’ vybavené zariadenim, ktoré umozni urcit’ stav zdroja napéjania a ndleZite upozorni
alebo signalizuje, ak sa kapacita zdroja napdjania stane kritickou alebo podl’a potreby este
predtym.

14.3. Pomécky |[...] sa navrhuju a vyrdbajua tak, aby sa pokial’ mozno ¢o najviac znizili rizikd vzniku
elektromagnetickej interferencie, ktora by mohla zhorsit’ fungovanie tejto pomdcky
alebo inych pomoécok alebo zariadeni v prostredi, v ktorom sa maji pouzivat'.

14.4. Pomécky |[...] sa navrhuju a vyrdbaju tak, aby poskytovali primeranua tirovenl vnatornej
imunity proti elektromagnetickému ruseniu, ktord im umozni fungovat’ podl'a ich ucelu
urcenia.

14.5. [...]

15. Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi rizikami

15.1. Pomdécky [...] sa navrhuju a vyrabaju tak, aby bola zabezpecena ochrana pouzivatela,
profesiondla alebo laickej ¢i inej osoby pred mechanickymi rizikami.
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15.2. Pomécky |[...] musia byt dostato¢ne stabilné v podmienkach, v ktorych sa predpokladé ich
fungovanie. Musia byt schopné odolavat’ tlakom, ktoré existuju v predpokladanom
pracovnom prostredi, a zachovat’ si tito schopnost’ v priebehu svojej o¢akavanej Zivotnosti,

pokial sa dodrziavaju vSetky poziadavky tykajtce sa kontroly a drzby uvedené vyrobcom.

15.3. Tam, kde existuju rizika spdsobené pritomnost’ou pohyblivych Casti, rizikd v dosledku
rozbitia alebo odpojenia, pripadne presakovania latok, su sic¢ast’ou pomocok primerané

ochranné prvky.

Vsetky prvky alebo in¢ prostriedky, ktoré su sicastou pomocky na ucely poskytovania
ochrany, a to najméi proti pohyblivym ¢astiam, musia byt bezpecné a nesmu branit’ pristupu
k pomocke pri beznom fungovani ani obmedzovat’ rutinni idrzbu pomocky, ktoru urcil

vyrobca.

15.4. Pomécky sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa rizikd vyplyvajice z vibrécii spésobenych tymito
a dostupné prostriedky na obmedzenie vibracii, zvlast pri zdroji, okrem pripadov, ked’ su

vibracie sucastou stanoveného vykonu.

15.5. Pomécky sa navrhujt a vyrabaju tak, aby sa rizika vyplyvajuce z ich hlu¢nosti zniZzili na ¢o
najniz§iu moznu uroven, pricom 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.

15.6. Termindly a pripojky na zdroj elektrickej energie, plynu, hydraulickej alebo pneumaticke;j
energie, s ktorymi musi naradbat’ pouzivatel’, profesional alebo laicka osoba, alebo ina osoba,

sa navrhuju a vyrabaju tak, aby sa minimalizovali v§etky mozné rizika.
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15.7.

15.8.

16.

16.1.

Chyby, ktoré sa mozu vyskytnat’ pri montazi alebo opéatovnej montazi [...] urcitych Casti pred
pouzivanim alebo poc¢as neho, ktoré¢ by mohli byt zdrojom rizika, sa [...] vylu¢ia navrhom
a konstrukciou tychto Casti, alebo ak sa to nepodari, poskytnutim informécii na samotnych

castiach alebo na ich krytoch.

Rovnaké informacie sa [...] uved na pohyblivych ¢astiach alebo na ich krytoch tam, kde musi

byt zndmy 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 nesmt v beznych podmienkach pouzivania dosiahnut’

teplotu, ktora by predstavovala nebezpecenstvo.

Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuju pomdocky urcené [...] na samotestovanie
alebo delokalizovanu diagnostiku

Pomécky urcené na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku sa navrhuju a vyrabaji
tak, aby spravne plnili G¢el urenia, priCom sa prihliada na zru¢nosti a prostriedky dostupné
uréenému pouzivatel'ovi, ako aj na vplyv nasledkov odlisnosti technik a prostredia, ktoré sa u
urceného pouzivatela daju logicky oCakavat’. Informacie a pokyny od vyrobcu musia byt pre
uréeného pouzivatel’a l'ahko zrozumiteI'né a pouzite'né, aby mohol sprdvne interpretovat’
vysledky posobenia pomocky a aby sa zabranilo zavadzajucim informdciam. V pripade
delokalizovanej diagnostiky sa v informdcidach a navode na pouZitie poskytovanych
vyrobcom jasne stanovi stupeii odbornej pripravy, kvalifikdcie alebo praxe, ktoré sa

vyzaduju od pouZivatela.
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16.2. Pomdcky urcené na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku sa navrhuju a vyrabaju

tak, aby:

zabezpecovali, ze pomdcku dokdZe urceny pouzivatel [...] bezpecne a presne pouzivat
v kazdej faze jej obsluhy, v pripade potreby po naleZitej odbornej priprave

alebo poskytnuti informdcii, a

pokial’ mozno o najviac znizovali riziko chyby sposobenej uréenym pouzivatel'om pri

nardbani s pomockou, pripadne so vzorkou, a takisto pri interpretacii vysledkov.

16.3. Sucastou pemadcok uréenych na samotestovanie a delokalizovantl diagnostiku by tam, kde je

to [...] mozZné, mal byt postup, ktorym predpokladany pouzivatel’ moze:

overit’, ¢i bude pomocka v ¢ase pouzivania fungovat’ tak, ako to ur¢il vyrobca, a

dostat’ upozornenie, ak pomocka nemohla poskytnut’ spolahlivy vysledok.
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III. POZIADAVKY TYKAJUCE SA INFORMACIi POSKYTOVANYCH S POMOCKOU

17. Oznacenie a navod na pouZitie

17.1. VSeobecné poziadavky tykajilice sa informacii poskytovanych vyrobcom

Ku kazdej pomocke su prilozené informacie potrebné na identifikaciu pomocky a jej vyrobcu, ako

aj informacie o bezpecnosti a vykone urcené jej pouzivatel'ovi alebo pripadne [...] inej osobe. Tieto

informacie sa mézu uvadzat’ na samotnej pomocke, na jej obale alebo v navode na pouzitie, pricom
sa zohl'adnuju tieto skutocnosti:

i)  Pouzity [...] format, obsah, itatenost’ a umiestnenie oznacenia a ndvodu na pouzitie
zodpovedaju danej pomocke, jej ucelu urcenia a technickym znalostiam, skiisenostiam,
vzdelaniu alebo zaskoleniu ur¢ené¢ho pouzivatel’a, resp. pouzivatel'ov. Navod na pouZzitie musi
byt predovsetkym napisany Stylom, ktorému dokdze urceny pouzivatel’ l'ahko porozumiet’,

a v pripade potreby ho mozno doplnit’ obrazkami a diagramami. [...].

i1)  Informadcie, ktoré musia byt na oznaceni, sa uvadzaju aj na samotnej pomdcke. Pokial to nie
je prakticky mozné alebo vhodné, mdézu sa niektoré alebo vSetky informacie uvadzat na
individudlnom obale kazdej polozky. [...] Ak nie je mozné umiestnit’ uplné informdcie na

kaZdy vyrobok, informdcia sa uvedie na spolo¢nom obale viacerych pomdcok.

V pripade dodavky viacerych pomdcok jedinému pouzivatel'ovi alebo na jediné miesto,
s vynimkou pomaécok urcenych na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku, je
mozné po dohode s kupujicim poskytnit’ mu iba jednu kopiu ndvodu na pouzitie, pricom

kupujuci mdze kedykol'vek poziadat’ o poskytnutie d’alSich kopii.

ii1)  V riadne odovodnenych a vynimo¢nych pripadoch nemusi byt’ ndvod na pouZitie potrebny
alebo moze existovat’ v skratenej podobe, ak sa pomdcka da bezpecne pouzivat na tcely

urcené vyrobcom aj bez takéhoto navodu na pouzitie.
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vi)

vii)

viii)

Oznacenia sa uvadzaju v podobe CitateI'nej pre ¢loveka a [...] m6zu byt doplnené
o informacie | ...] Citate'né strojom, ako je napr. radiofrekvencna identifikacia (RFID) alebo

¢iarové kody.

V pripade, Ze je pomocka ur¢ena len na profesionalne ucely, je mozné pouzivatel'ovi
poskytnut’ navod na pouzitie aj v inej ako papierovej podobe (napr. v elektronickom formate),

s vynimkou pomdcok uréenych na delokalizovantl diagnostiku.

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

opatrenia alebo upozornenia.

V pripade potreby sa [...] informacie poskytované vyrobcom uvadzaji v podobe
medzinarodne uznavanych symbolov, s ohl’adom na uréenych pouZivatelov. Kazdy symbol
alebo pouzita identifika¢na farba zodpovedaju harmonizovanym normam alebo SJ...]S. V
oblastiach, v ktorych neexistujii normy ani SJ...]S, st symboly a farby vysvetlené

v dokumentacii dodanej s pomockou.

V pripade pomdcok obsahujucich latku alebo zmes, ktora méze byt povazovana za
nebezpecnu vzhl'adom na povahu a mnozstvo jej zloziek a formu, v ktorej st pritomné, sa
uplatiiuja prislusné symboly oznacujuce nebezpecenstvo, ako aj poziadavky na oznaovanie
v nariadeni (ES) & 1272/2008. V pripade, Ze nie je dostatok priestoru na umiestnenie
vSetkych informacii na samotnej pomdcke alebo jej oznaceni, prislu§né symboly oznacujuce
nebezpecenstvo sa umiestnenia na oznacenie a ostatné informéacie, ktoré sa vyzaduji podl'a

uvedeného nariadenia, sa uvedu v navode na pouzitie.

Ustanovenia nariadenia (ES) & 1907/2006 o karte bezpecnostnych udajov sa uplatiuju

v pripade, Ze vSetky prislusné informdcie este neboli uvedené v navode na pouZitie.
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17.2. Oznacovanie |[...]

[...] Na pomocke alebo, ak to nie je prakticky mozné alebo vhodné, na baleni sa uvadzaju

tieto udaje:

1) nazov alebo obchodné meno pomocky;

i1) podrobnosti, ktoré sit nevyhnutne potrebné na to, aby pouzivatel’ mohol identifikovat’
pomdcku, a pokial’ to pouzivatel'ovi nie je zrejmé, aj ucel uréenia pomocky;

1) meno, registrované obchodné meno alebo registrovana ochrannd znamka vyrobcu
a adresa jeho registrované¢ho miesta podnikania [...];

itia)  jediné registracné Cislo vyrobcu v sulade s ¢lankom 23a;

1v) [...] ak md vyrobca registrované miesto podnikania mimo Unie, meno a adresa [...]
jeho splnomocneného zastupcu [...] a jeho jediné registracéné cislo v sulade
s Clankom 23a;

V) oznacenie, zZe ide [...] o diagnosticku zdravotnicku pomécku | ...] in vitro, alebo ak
ide o ,,pomocku na hodnotenie vykonu“, oznacenie tejto skutocnosti,

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

vii) [...] nosic¢ unikatnej identifikacie pomocky (UDI) podla clanku 24 a prilohy V
casti C;

viil)  jednoznacnym sposobom uvedeny datum, do ktorého je mozné pomocku pouzivat’
bezpecéne bez zhorsenia jej vykonu, vyjadreny aspon vo formate rok a mesiac
a v relevantnych pripadoch aj defi, v uvedenom poradi;
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1X) ak nie je uvedeny datum, do ktoré¢ho je mozné pomdcku bezpecne pouzivat, uvedie
sa [...] datum vyroby. Tento [...] datum vyroby je mozné priradit’ k Cislu vyrobne;j
SarZe alebo k sériovému Cislu za predpokladu, ze datum je mozné jasne
identifikovat’;

X) v relevantnych pripadoch oznacenie ¢istého mnozstva obsahu vyjadreného ako
hmotnost’ alebo objem ¢i ¢iselny udaj o pocte, pripadne akoukol'vek kombinaciou
tychto moznosti, alebo inymi spdsobmi, ktorymi sa presne udava obsah balenia;

xi) uvedenie vSetkych osobitnych podmienok skladovania/zaobchddzania, ktoré sa na
pomocku vztahuju;

xii) v pripade potreby oznacenie sterilného stavu pomocky a sterilizacnej metody alebo
ozndmenie o Specidlnom mikrobiologickom stave alebo stupni €istoty;

xiii) upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa musia prijat’ a o ktorych je nutné
pouzivatela [...] alebo inti osobu bezodkladne informovat’. Tieto informécie je mozné
obmedzit’ na minimum, ale v tom pripade sa v ndvode na pouzitie uved
podrobnejsie informacie, s ohl’adom na urcenych pouZivatel’ov;

xiiia)  ak sa navod na pouZitie neposkytne v papierovej podobe v sulade s oddielom 17.1
pism. v), uvedie sa odkaz na ich pristupnost’ (alebo dostupnost’) a pripadne adresa
webovej stranky, na ktorej si ho méZu pozriet’s

Xiv) v pripade potreby vSetky konkrétne prevadzkové pokyny;

XV) ak je pomdcka ur¢end na jedno pouzitie, uvedie sa aj tdto skuto¢nost’. Informacia
vyrobcu o jednom pouziti musi byt’ jednotna v celej Unii;

XVi) ak je pomdcka urc¢ena na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku, uvedie
sa aj tato skuto¢nost’;

xvia)  ak rychle skusSky nie st urcené na samotestovanie alebo delokalizovanu
diagnostiku, ich vyslovné vylucenie;

xvil)  [...]
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XViii)

XiX)

v pripade, Ze sucastou vybavy pomdcky s samostatné reagencie a predmety, ktoré
[...] stz dostupné aj ako individualne pomdcky, kazda z tychto pomocok musi spinat’
poziadavky na oznacovanie uvedené v tomto oddiele a poZiadavky tohto nariadenia;
[...] pomdcky a jednotlivé komponenty sa oznacia v pripade [...] potreby formou
vyrobnych Sarzi, aby sa zodpovedajucim spésobom dalo zistit' kazdé mozné riziko,
ktoré predstavuju pomocky a oddelitelné komponenty. Ak je to prakticky mozné

a vhodné, informdcia musi byt umiestnend na samotnej pomocke alebo, ak je to
vhodné, na obale, v ktorom sa vyrobok predava. Okrem toho sa na oznaceni

v pripade poméocok uréenych na samotestovanie uvadzaju tieto skutocnosti:

a) typ vzorky poZadovanej na vykonanie skusky (napr. krv, moc¢ alebo sliny);

b) informadcie o ucinkoch a prevalencii choroby;

¢)  potreba dodatoénych materialov pre riadne fungovanie testu;

d)  kontaktné udaje pre d’alSie poradenstvo a pomoc.

V ndazve pomocok na samotestovanie sa nezohl’adni iny ucel, nez je ucel stanoveny

vyrobcom.

17.2a. Na sterilnom obale:

Na sterilnom obale sa uvadzaju tieto udaje:

a) oznacenie umoZiiujuce povaZovat’ tento obal za sterilny,

b)  vyhldasenie o tom, Ze pomocka je v sterilnom stave,

c¢)  metoda sterilizdcie,

d)  meno a adresa a jediné registracné Cislo vyrobcu,

e)  opis pomécky,

f)  mesiac a rok vyroby,

g)  udaj o casovom limite pre bezpecné pouZivanie pomocky,

h)  pokyn na preStudovanie ndavodu na pouZitie pre pripad, ak je sterilny obal

poSkodeny atd’.
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17.3. Informaicie v navode na pouZzitie

17.3.1. Navod na pouzitie obsahuje tieto udaje:

iii)

nazov alebo obchodné meno pomocky;

udaje nevyhnutne potrebné pre pouZivatel’a, aby jednoznacne mohol

identifikovat’ pomocku;

ucel ur¢enia pomocky:

¢o sa zist'uje alebo meria,

[...]

Specifické [...] informadcie, ktoré sa maju poskytnut’ v suvislosti s:

= fyziologickym alebo patologickym stavom,

= vrodenou anomdliou,

= predispoziciou na urcity zdravotny stav alebo chorobu,

= urcenim urovne bezpecnosti a zlucitel’nosti s potencidalnymi
recipientmi,

= predpovedanim odozvy alebo reakcie na liecbu,

= stanovenim alebo monitorovanim terapeutickych opatreni |...]

= v pripade, Ze sa pomocka moZe pouZivat’ na logicky predvidatel’né
ucely iné ako tie, ktoré su urcéené vyrobcom, vylucenim takéhoto
neurceného ucelu, ak pre takyto neurceny ucel plati vyssia
klasifikdacia, alebo v pripade rychlych skuSok, ktoré nie su uréené na
samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku, s ich vyslovnym
vyluiCenim,

¢1 je automatizovand alebo nie,

¢i je kvalitativna, ¢iasto¢ne kvantitativna alebo kvantitativna,

typ pozadovanej vzorky, resp. vzoriek a

v pripade potreby skuSobna populacia,

v pripade sprievodnej diagnostiky INN (medzindrodny nechrdaneny ndzov)

pre suvisiaci liek, pre ktory je sprievodnou skuskou;

oznacenie, ze ide [...] o diagnosticku zdravotnicku pomécku [...] in vitro, alebo

ak ide o ,,pomocku na hodnotenie vykonu*, oznacenie tejto skutocnosti,

uréeného pouzivatel'a, ako je vhodné (napr. samotestovanie, delokalizovand

diagnostika a laboratérne profesiondlne pouZitie, zdravotnicki pracovnici [...]);
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Vi)

via)

vii)

viii)

x1)

princip testovania;

opis reagencii, kalibratorov a kontrol a vSetky obmedzenia spojené s ich pouzitim

(napr. vhodny len pre Specializovany nastroj);

zloZenie reagencného produktu podla povahy a mnoZstva alebo koncentrdcie

aktivnej zloZky (zloZiek) cinidla (Cinidiel) alebo suboru a podl’a potreby aj

vyhldsenie, e pomocka obsahuje iné zloZky, ktoré moZu ovplyvnit’ meranie;
zoznam poskytovanych materidlov a zoznam pozadovanych Specialnych
materialov, ktoré nie su poskytovang;

v pripade pomdcok, ktoré sa maji pouzivat’ [...] v kembindcii s inymi pomockami

alebo s viacucelovymi zariadeniami alebo ktoré su s nimi inStalované alebo

spojené:

— informécie na identifikaciu takychto pomocok alebo zariadeni, aby mohlo
dojst’ k ich validovanej a bezpecnej kombinacii, vrdtane kl’'uic¢ovych
parametrov vykonu, alebo

— informécie o vSetkych zndmych obmedzeniach tykajicich sa kombinacie
pomdcok so zariadeniami;

uvedenie vSetkych osobitnych podmienok skladovania (napr. teplota, svetlo,

vlhkost’ atd’.) alebo zaobchadzania, ktoré sa na pomdcku vztahuju;

stabilita v priebehu pouzivania, ktorej sucastou mozu byt podmienky skladovania

a dizka skladovatelnosti po prvom otvoreni primarneho obalu, v relevantnych

pripadoch spolu s podmienkami skladovania a stabilitou aktivnych roztokov;

ak ide o pomdcku dodavant v sterilnom stave, uvedie sa jej sterilny stav,

sterilizacna metdda a uvedl sa pokyny pre pripad poSkodenia sterilného obalu

pred jej pouzitim;
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Xii) informécie, ktoré umoznuju pouzivatel'ovi, aby bol informovany o vsetkych

upozorneniach, preventivnych opatreniach, opatreniach, ktoré sa maju prijat’,

a obmedzeniach tykajacich sa pouzivania pomdcky. Tieto informécie podl'a

potreby zahfnaju:

upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maju prijat’

v pripade poruchy pomdcky alebo jej zhorsenia vyplyvajiiceho zo zmien jej
vzhladu, ktoré mézu ovplyvnit’ vykon,

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

preventivne opatrenia tykajuce sa materidlov, ktoré su sucast'ou pomdcky
a su karcinogénne, mutagénne alebo toxické alebo majui schopnost’ narusit’
endokrinny systém alebo mdzu u pacienta alebo pouzivatela spdsobit’
senzitivizaciu alebo vyvolat’ alergickl reakciu,

ak je pomdcka ur¢end na jedno pouzitie, uvedie sa aj tdto skutocnost’.
Informécia vyrobcu o jednom pouziti musi byt’ jednotna v celej Unii;

ak ide o pomocku na viacnasobné pouzitie, uvedu sa informécie o vhodnych
postupoch umoziujucich opakované pouzitie vratane Cistenia, dezinfekcie,
dekontaminacie, balenia a pripadne o schvalenej metdéde opitovnej
sterilizacie. Uvedu sa informacie, na zaklade ktorych je mozné zistit’, kedy
uz nie je mozné danti pomdcku opédtovne pouzit’, napr. znamky
opotrebovania materidlu alebo maximalny pocet dovolenych opakovanych
pouziti;

Xiii) vSetky upozornenia alebo bezpecnostné opatrenia tykajlice sa potencialne

infekéného materidlu, ktory je sticast'ou pomdckys;

Xiv) v relevantnych pripadoch poziadavky na Specidlne priestory (napr. Cista izba)

alebo osobitna odborna priprava (napr. o ochrane pred Ziarenim), pripadne

konkrétne kvalifikacie, ktoré ma mat urceny pouzivatel’ pomdcky;
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XV) podmienky odberu vzorky, zaobchadzania so vzorkou a jej pripravy;

XVi) podrobnosti 0 kazdom postupe pripravy alebo zaobchadzania s pomdckou pred jej
pouzitim (napriklad sterilizdcia, kone¢na montdz, kalibracia atd’.), aby sa
pomocka mohla pouZit’ podla uréenia vyrobcu;

xvii)  informacie potrebné na overenie skuto¢nosti, ¢i je pomocka spravne nainstalovana
a Ci je schopna bezpecnej prevadzky na ucel uréeny vyrobcom, a v relevantnych
pripadoch a;:

— podrobnosti o charaktere a frekvencii vykonavania preventivnej
a pravidelnej udrzby vratane Cistenia a dezinfekcie,

— oznacenie vSetkych pozivate'nych Casti a spdsob ich vymeny,

— informécie o vSetkych nevyhnutnych kalibracidch, ktoré zabezpecia spravnu
a bezpecnl prevadzku pomocky v priebehu jej predpokladanej Zivotnosti,

— spdsoby obmedzenia rizik, ktoré mézu ohrozit’ osoby podiel'ajice sa na
inStalacii,
kalibrécii alebo oprave pomdcky;

xviil) v uplatnitel’nych pripadoch [...] odporicania tykajlice sa postupov kontroly

kvality,

XiX) metrologicka vysledovatel'nost’ hodndt priradenych kalibratorom a kontrola [...]
materialov vratane identifikacie pouzitelnych pouZitych referen¢nych materialov
alebo referencnych meracich metdd vysSieho metrologického poriadku,
informadcie tykajuce sa variability SarZi poskytované s relevantnymi Ciselnymi
udajmi a mernymi jednotkami,

XX) postup skusky vratane vypoctov a interpretacie vysledkov a v relevantnych
pripadoch aj to, ¢i je potrebné zvazit vykonanie potvrdzujicich testov, informdcie
tykajuce sa variability SarZi poskytované s relevantnymi Ciselnymi udajmi
a mernymi jednotkami;

XX1) parametre analytického vykonu ako senzitivita, Specifickost]...], pravdivost’
(odchylka), preciznost’ (opakovatel’nost’ a reprodukovatel’nost’), presnost’
(vyplyvajuca z pravdivosti a preciznosti), detekéné a kvantifikacné limity, meracie
rozpitie, [...] (informacie potrebné na kontrolu znamych relevantnych
interferencii, kriZové reakcie a obmedzenia danej metddy), meracie rozpiitie,
linedarnost’ a informacie o vyuziti dostupnych referen¢nych meracich postupov
a materialov pouzivatel'om;

xxia)  parametre klinického vykonu podla definicie v kapitole 1l oddiele 6.1 tejto
prilohy;
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xxib)

XXi1)

XX1i1)

XX1V)

XXV)

XXV1)

XXVil)

XXViil)

matematicky postup, ktorym sa vypocita analyticky vysledok;

v relevantnych pripadoch parametre klinického vykonu, ako napr. prahova

hodnota, diagnosticka senzitivita a diagnosticka Specifickost, pozitivna

a negativna prediktivna hodnota;

v relevantnych pripadoch referencné intervaly v beZnom a postihnutom

obyvatel’stve;

informdcie o interferujucich latkach alebo obmedzeniach (napr. vidite'ny dokaz

o hyperlipidémii alebo hemolyze, vek vzorky), ktoré mézu ovplyvnit’ vykon

pomocky;

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

k bezpecnej likvidacii pomocky, jej prisluSenstva, pripadne spotrebného materialu

pouzivaného spolu s niou. Tieto informacie sa podl'a potreby tykaju:

— infekénych a mikrobidlnych rizik (napr. spotrebného materialu
kontaminovaného potencialne infekénymi latkami l'udského povodu),

— environmentalnych rizik (napr. batérie alebo materialy, ktoré¢ emituji
potencidlne nebezpecné Grovne ziarenia),

—  rizik poranenia (napr. vybuchom);

meno, registrované obchodného meno alebo registrovana ochranna znamka

vyrobcu a adresa jeho registrovaného miesta podnikania, na ktorom ho je mozné

kontaktovat’ a zastihnuat', spolu s telefonnym ¢islom alebo ¢islom faxu ¢i webovou

strankou, na ktorych mozno ziadat’ o technickli pomoc;

datum vydania navodu na pouzitie alebo — v pripade, Ze ide o jeho reviziu — datum

vydania a identifika¢né ¢islo poslednej revizie ndvodu, s jasnym oznacenim

vykonanych uprav;

]
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xxix) v pripade, Ze sucast'ou vybavy pomocky st samostatné reagencie a predmety,
ktoré mozu byt dostupné aj ako individualne pomdcky, kazda z tychto pomdcok
spifia poziadavky tykajuce sa navodu na pouzitie uvedené v tomto oddiele

a poZiadavky tohto nariadenia.

V pripade nasledujucich pomécok, ak nie su pomockami na hodnotenie vykonu, sa v

ndvode na pouZitie uvadzaju aj klinické dokazy, ako sa uvadzaju v sprave o klinickych

dokazoch uvedenej v Casti A oddiele 3 prilohy XII:

i) sprievodnda diagnostika uréend na pouZitie pri posudzovani vhodnosti pacienta na
lie¢bu Specifickym liekom;

ii)  pomdcky urcené na pouZivanie pri skriningu rakoviny alebo pri jej diagnoze;

iiti) pomocky urcené na Pudské genetické testovanie.

17.3.2. Okrem toho musi byt navod na pouzitie pomdcok ur¢enych na samotestovanie [...]

v stlade s tymito zasadami:

1)  uvadzaja sa podrobnosti o testovacom procese vratane pripravy vSetkych reagencii,
odberu alebo pripravy vzorky a informéacii o tom, ako vykonat’ test a vyhodnotit’ jeho
vysledky;

ia) v pripade, Ze su informdcie poskytnuté vyrobcom dostatocné na to, aby
pouZivatel’ovi umoZnili pomocku pouZivat’ a rozumiet’ vysledkom ziskanych
pomocou pomaocky, mozno Specifické detaily 7 informdcii vynechat’;

ib) ucelom urcenia pomocky sa poskytnu dostatocné informadcie, ktoré uréenému
pouZivatel’ovi umoznia pochopit’ kontext zdravotnej starostlivosti a sprdavne
interpretovat’ vysledky vzhl’adom na najnovsi vyvoj v oblasti mediciny;

i1)  vysledky sa [...] vyjadria a prezentuji sposobom, ktory je pre ur¢eného pouzivatel'a

I'ahko zrozumitel'ny;
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iii)

pouzivatel'ovi sa [...] poskytni informécie o tom, ako postupovat’ (v pripade
pozitivneho, negativneho alebo neutradlneho vysledku), a takisto informéacie

0 obmedzeniach testu a o moznosti ziskat’ vysledok, ktory je klamlivo pozitivny
alebo klamlivo negativny. Informécie sa poskytnt aj o vSetkych faktoroch, ktoré
moézu ovplyvnit’ vysledok testu (napr. vek, pohlavie, menstruacia, infekcia, cvicenie,
poOst, rezim stravovania alebo uzivanie liekov);

v pripade pomdcok uréenych na samotestovanie obsahuju poskytnuté informacie aj
vyhlasenie, v ktorom sa pouZzivatel’ jasne upozorni na to, aby neprijimal Ziadne
medicinsky relevantné rozhodnutia bez toho, aby sa najskor poradil s prisluSnym
zdravotnickym pracovnikom, a v pripade, Ze su k dispozicii, aj informdcie Specifické
pre Clensky Stat, v ktorom je danda pomocka uvedend na trh, o tom, kde pouZivatel’
moze ziskat’ d’alSie informdcie (napr. narodné poradenské linky, webové stranky
atd’.);

v pripade pomdcok urc¢enych na samotestovanie, ktoré sa pouzivaju

na monitorovanie [...] uZ diagnostikovanej existujucej choroby alebo zdravotného
stavu, sa v tychto informaciach uvedie, ze pacient by si mal prispdsobit’ lieCbu len

v pripade, Ze bol riadne vyskoleny, ako to ma urobit’.
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PRILOHA 11

TECHNICKA DOKUMENTACIA

Technick4 dokumentacia a v pripade potreby aj sihrnné technickd dokumentacia (STED), ktorti
vypracuje vyrobca, sa predkladd v jasnej a organizovanej podobe, v ktorej sa da Pahko
vyhladdvat’ a ktord je jednoznacnd, a obsahuje najma [...] prvky [...] opisané v tejto prilohe.

V STED su zhrnuté prvky technickej dokumentdcie.

1. OPIS POMOCKY A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZII A PRISLUSENSTVA
1.1. Opis pomocky a jej Specifikacia
a)  nazov alebo obchodné meno vyrobku a vSeobecny opis pomdcky vratane jej ucelu
urcenia a urceného pouZivatela;
b)  identifikdtor pomocky v systéme UDI a zdakladny identifikdator pomocky v systéme UDI
v zmysle ¢lanku 22 ods. 1 pism. a) bodu 1) a v ¢asti C prilohy V, ktoré vyrobca danej
pomdcke prideli po tom, ¢o identifikaciu pomocky umozni systém UDI, alebo iny
viditeI'ny identifikator v podobe vyrobného kodu, katalégového ¢isla alebo iného
jednoznaéného referenéného prvku, ktory umoziuje jej vysledovatelnost’;
¢)  ucel ur€enia pomdcky, ktory mdze obsahovat’:
1) o sazistuje alebo meria,
1)  jej funkciu (napr. skrining, monitorovanie, urCovanie diagn6zy alebo pomoc
pri ur€ovani diagndzy),
ii1)  Specificku poruchu, sledovany stav alebo rizikovy faktor, ktory sa ma zistit’,
definovat’ alebo rozlisit’,
1v)  Cije automatizovana alebo nie,
v)  ¢ije kvalitativna, ¢iasto¢ne kvantitativna alebo kvantitativna,
vi)  typ pozadovanej vzorky, resp. vzoriek,
vii) v pripade potreby skusobnu populaciu,

viii) predpokladaného pouZzivatela;
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d)  opis principu skuSobnej metody alebo [...] principov fungovania ndstroja;

da) urcenie regulacného statusu pomaocky vrdtane odovodnenia jej kvalifikdacie ako
pomécky;

e) rizikova trieda pomocky a oeddévodnenie | ...] pouZitych pravidiel klasifikacie podla
prilohy VII;

f)  opis komponentov a v pripade potreby aj opis reagujucich zloziek prislusnych
komponentov (ako napr. protilatok, antigénov, primérov nukleovych kyselin);

a pripadne:

g)  opis odberu vzoriek a prepravy materialov poskytovanych s pomockou alebo opisy
Specifikacii, ktoré sa odporuca pouzit’

h) v pripade néastrojov na automatizované skusky: opis charakteristickych vlastnosti
prislusnej skusky alebo Specializovanych skusok;

i) v pripade automatizovanych skusok: opis charakteristickych vlastnosti prislusného
nastrojového vybavenia alebo Specializovaného nastrojového vybavenia;

j)  opis kazdého softvéru, ktory sa ma pouzit’ s pomockou;

k)  opis alebo uplny zoznam r6znych nastaveni/verzii, ktoré pomocka umoziuje;

1)  opis prislusenstva, inych diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro a d’alsich

vyrobkov, ktoré sa majui pouzivat’ v kombinacii s pomockou.

1.2. Odkaz na predchadzajice a podobné generacie pomocky

a)

b)

prehlad predchadzajicej generacie, resp. predchadzajticich generacii pomocky vyrobcu
v pripade, Ze existuju;
prehlad [...] identifikovanych podobnych pomdcok, ktoré st dostupné na trhu EU alebo

na medzindrodnych trhoch, v pripade, zZe existuju.
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2. INFORMACIE POSKYTOVANE VYROBCOM

a)

b)

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 Statoch, v ktorych sa ma pomécka predavat’;

— navodu na pouzitie v jazykoch akceptovanych v ¢lenskych Statoch, v ktorych sa
md pomocka preddvat’;

]

3. INFORMACIE O KONSTRUKCNOM NAVRHU A VYROBE

3.1. Informacie o konsStrukénom navrhu

Informacie umoziujuce [...] pochopenie jednotlivych f4z navrhovania pomocky.

Zahtnaju:

a)

opis ddlezitych zloziek pomocky, ako napr. protilatok, antigénov, enzymov a primérov
nukleovych kyselin, ktoré su bud’ poskytované, alebo sa odporucaji pouzit’

s pomdckou;

b) v pripade nastrojov opis hlavnych podsystémov, analytickej technoldgie
(napr. principov fungovania, kontrolnych mechanizmov), $pecializovaného
pocitacového hardvéru a softvéru;

c)  prehl'ad celého systému v pripade nastrojov a softvéru;

d) pokial ide o [...] softvér, opis metody (t. j. algoritmu) interpretovania udajov;

e) v pripade pomdcok ur¢enych na samotestovanie alebo delokalizovanti diagnostiku opis
aspektov konstrukéného navrhu, vd’aka ktorym st vhodné na samotestovanie alebo
delokalizovanu diagnostiku.
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3.2. Informaicie o vyrobe
a)  informacie umoziujuce [...] chdpanie vyrobnych procesov, ako napr. samotna vyroba,
montdz, vystupna kontrola vyrobku a balenie kone¢ného vyrobku. Podrobnejsie
informadcie [...] sa predlozia v pripade auditu systému riadenia kvality alebo d’alsich
uplatnitelnych postupov posudzovania zhody;
b) identifikécia vSetkych zavodov, v ktorych dochadza k vyrobe, vratane dodavatel'ov

a subdodavatelov.

4. VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Dokumentacia obsahuje preukdzanie zhody so |...] vSeobecnymi 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 zahrria:

a)  vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa vztahuju na pomocku,
a vysvetlenie, preco sa na fiu iné nevzt'ahuju;

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

¢)  pouzité harmonizované normy alebo [...] S8 alebo inti pouZitd metddu, resp. metody;

d) presny povod kazdého dokumentu o kontrole, ktory dokazuje zhodu s kazdou
harmonizovanou normou, [...] S8 alebo inou metddou pouZitou na preukazanie zhody so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon. Tieto informécie obsahuju krizové
odkazy na miesto uloZenia tychto dokazov v ramci tplnej technickej dokumentacie,

pripadne suhrnu technickej dokumentacie.
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6.1.
6.1.1.

6.1.2.
6.1.2.

ANALYZA RIZIK/PRINOSOV A RIADENIE RIZIK
Dokumentacia obsahuje [...]
a)  analyzu rizik/prinosov uvedent v oddiele 1 a oddiele 5 prilohy I a

b)  prijaté rieSenia a vysledky riadenia rizik, ktoré sa uvadza v prilohe I oddiele 2.

OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU

Dokumentacia obsahuje vysledky a kriticki analyzu vSetkych overovani a valida¢nych [...]
testov alebo §tidii, ktoré boli vykonané s umyslom preukézat’ zhodu pomocky s poziadavkami
tohto nariadenia, najmi so vSeobecnymi poziadavkami na bezpec¢nost’ a vykon, ktoré sa na

danu pomocku vzt'ahuji.

To zaha:
Informacie o analytickom vykone
Typ vzorky
V tejto Casti sa opiSu jednotlivé typy vzoriek, ktoré je mozné pouzit’, vratane ich stability
(napr. skladovanie, [...] pripadne podmienky prepravy a vzhl’adom na analyzu tzv. metody
kritickej cesty aj informdcie o casovom ramci medzi odberom vzorky a jej analyzou)
a podmienok skladovania (napr. doba skladovatel'nosti, teplotné rozhrania a cykly

zmrazovania/rozmrazovania).

Parametre analytického vykonu
1. Presnost’ merania

a)  Pravdivost merania
V tejto Casti sa poskytnll informacie o pravdivosti postupu merania a zhrnu udaje tak,
aby boli dostatocne podrobné na posudenie primeranosti vyberu danych
prostriedkov, na zaklade ktorych mé byt’ pravdivost’ stanovena. Opatrenia tykajiace
sa pravdivosti merania platia tak pre kvantitativne, ako aj kvalitativne skusky len
v pripade, Ze je dostupnd referencna norma alebo metdda.

b)  Preciznost’ merania

V tejto Casti sa opiSu Studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti.
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6.1.2.2. Analyticka senzitivita
V tejto Casti sa uvedl informécie o navrhu stadie a jej vysledkoch. Uvedie sa v nich opis
typu vzoriek a ich priprava vratane matrice, mnoZstiev analytu a metody ich stanovenia.
Uvedie sa aj pocet opakovanych testov pri kazdej koncentracii a takisto opis vypoctu

pouzitého na stanovenie senzitivity skusky.

6.1.2.3. Analyticka Specifickost’
V tejto Casti sa opiSu Studie interferencii a krizovych reakcii na stanovenie analytickej

Specifickosti v pritomnosti inych latok/agensov vo vzorke.

Uvedu sa informécie o hodnoteni latok/agensov potencialne interferujucich a krizovo
reagujucich pri skuske, o type testovanej latky/agensu a koncentracii, o type vzoriek,

koncentracii pri teste analytu a o vysledkoch.

Interferencie a krizové reakcie latok/agensov, ktoré sa vyrazne lisia v zavislosti od typu

a postupu skusky, mézu spdsobovat’ exogénne alebo endogénne zdroje, ako napr.:

a) latky pouzité na lieCbu pacienta (napr. lieky);

b) latky, ktoré pacient konzumoval (napr. alkohol, jedlo);

c) latky pridané pocas pripravy vzorky (napr. konzervaéné latky, stabiliztory);

d) latky, ktoré sa nachadzaju v $pecifickych typoch vzoriek (napr. hemoglobin, lipidy,
bilirubin, proteiny);

e) analyty podobnej Struktary (napr. prekurzory, metabolity) alebo zdravotné stavy,
ktoré nestvisia s testovacimi podmienkami, vratane vzoriek negativnych pri skuske,

ale pozitivnych v podmienkach, ktoré sa moézu podobat’ testovacim podmienkam.

6.1.2.4. Metrologicka vysledovatel'nost’ hodnd6t kalibratora a kontrolného materialu
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6.1.2.5. Meraci rozsah skusky
V tejto Casti sa uvedu informécie o meracom rozsahu (linearne a nelinearne systémy
merania) vratane detek¢ného limitu, ako aj informécie o tom, akym spdsobom boli

stanovené.

Stcast’ou tychto informacii je opis typu vzorky, Cislo vzorky, pocet opakovani a priprava
vratane informacii o matrici, mnozstvach analytu a ich stanoveni. V relevantnych
pripadoch sa doplni aj opis klamlivého negativneho vysledku sposobeného vysokou
davkou (tzv. efekt nadbytku antigénu alebo ,,hook efekt*) a idaje podporujuce kroky

umoziujice napravu (napr. riedenie séra).

6.1.2.6. Vymedzenie hrani¢nych hodnot skusky

V tejto Casti sa uvedie suhrn analytickych udajov s opisom névrhu §tadie, a to aj metod

urcovania hrani¢nych hodnot skusky vratane:

a)  populacii, ktoré si predmetom Studie (demografické udaje / vyber / kritéria na
zaradenie a vylucenie / pocet zaradenych osob);

b)  metody alebo sposobu charakterizovania vzoriek a

c) Statistickych metod, napr. metddy optimalizacie hranicnych hodnot (Receiver
Operator Characteristic — ROC), pouZzitych na ziskanie vysledkov a v uplatnitel'nom

pripade aj vymedzenie Sedej zony/neurcitého vysledku.

6.1.3. Sprava o analytickom vykone podla prilohy XII.
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6.2.

6.3.

6.3.1.

Informacie o klinickom vykone a klinickych dokazoch. Sprdva o hodnoteni vykonu

[...] Dokumentécia obsahuje [...] sprdvu o [...] hodnoteni [...] vykonu, ktord podl’a prilohy
XII zahvria spravy o vedeckej platnosti a o analytickom a klinickom vykone spolu

s posudenim tychto sprav.

Dokumenty zo Studie o klinickom [...] vpkone uvedené v casti A oddiele [...] 2 prilohy XII
sa zaclenia do technickej dokumentacie pomdcky alebo sa na ne technicka dokumentacia

pomdcky v plnom rozsahu odvolava.

Stabilita (okrem stability vzorky)
V tejto Casti sa opiSu Stadie tykajuce sa stanovenej doby skladovatelnosti, stability

v priebehu pouZzivania a stability pocas prepravy.

Stanovena doba skladovatel'nosti

V tejto Casti sa uvedu informadcie o Studiach testov stability, ktoré odovodituju stanovenu
dobu skladovateI'nosti. Testy sa vykonavaju najmenej na troch r6znych davkach
vyrobenych v podmienkach, ktoré¢ su v zdsade rovnocenné s beznymi vyrobnymi
podmienkami (nemusi ist’ o davky nasledujice po sebe). Stidie v zrychlenom rezime
alebo tdaje odvoden¢ z udajov ziskanych v redlnom case sa mézu pouzit’ na stanovenie
prvej doby skladovatel'nosti, ale [...] musia po nich nasledovat studie stability v redlnom

case.

V tychto podrobnych informéciach sa opisuju:

a)  sprava o stadii (vratane protokolu, poctu davok, kritérii akceptovatelnosti
a testovacich intervalov),

b) v pripade, Ze boli §tidie v zrychlenom reZime vykonané ako priprava na Stadie
v readlnom Case, aj metdda pouzitd v Stididch v zrychlenom rezime,

c)  zavery a stanovena doba skladovatel'nosti.
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6.3.2.  Stabilita v priebehu pouZzivania
V tejto Casti sa uvedl informéacie o Studiach stability v priebehu pouzivania vykonanych
na jednej vyrobnej davke reprezentujiicej bezné pouzivanie pomocky v praxi (skuto¢né
alebo simulované). Ich sucastou moézu byt aj informacie o stabilite otvorenej lieckovky

alebo v pripade automatizovanych nastrojov aj informacie o stabilite pri prevadzke.

V pripade automatizovanych nastrojov so stanovenou stabilitou kalibracie je potrebné

doplnit’ podporné udaje.

V tychto podrobnych informaciach sa opisuju:
a)  sprava o Stadii (vratane protokolu, kritérii akceptovatel'nosti a testovacich
intervalov);

b)  zavery a stanovena stabilita v priebehu pouzivania.

6.3.3.  Stabilita pocas prepravy
V tejto Casti sa uvedu informacie o Studiach stability pocas prepravy vykonanych na jednej
vyrobnej davke s cielom vyhodnotit’ toleranciu vyrobkov z hl'adiska predpokladanych

podmienok prepravy.

Stadie o preprave je mozné vykonat’ v realnych alebo simulovanych podmienkach, ktorych
sucast’ou su premenlivé podmienky pocas prepravy, ako napr. extrémna horicava alebo

chlad.

V tychto podrobnych informéciach sa opisuju:
a)  sprava o §tadii (vratane protokolu, kritérii akceptovatel'nosti),
b)  metdda pouzita v simulovanych podmienkach,

c)  zéver a odporicané podmienky prepravy.

6.4. Overenie a validacia softvéru
Dokumentacia obsahuje dokazy o validacii toho softvéru, ktory je pouzity v dokoncene;j
pomdcke. Sucastou tychto informacii st obvykle sthrnné vysledky vSetkych overovani,
validacie a testovania softvéru interne a pripadne v redlnom uZzivatel'skom prostredi pred
kone¢nym pustenim vyrobku do obehu. Uvedené informacie sa tykaju aj vSetkych réznych

konfiguracii hardvéru a pripadne aj operacnych systémov uvedenych na oznaceni.
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6.5. Dodato¢né informacie v Specifickych pripadoch

a)  V pripade, Ze sa na trh uvadza pomocka v sterilnom alebo vymedzenom
mikrobiologickom stave, uvedie sa opis podmienok prostredia v jednotlivych fdzach
vyroby. V pripade, Ze sa na trh uvaddza 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 sterilizacnej latky.

b)  V pripade pomocok obsahujucich tkaniva, bunky a latky zivoc¢iSneho, 'udského alebo
mikrobialneho pévodu sa uvedt informacie o pdvode takéhoto materialu
a o podmienkach, za ktorych bol odobrany.

¢)  V pripade, Ze sa na trh uvddza pomdcka s funkciou merania, uvedie sa opis pouzitych
metdd, ktoré maji zabezpecit’ presnost’ uvedentl v Specifikaciach.

d) Ak sa ma pomdcka pripojit na iné zariadenie tak, aby spliiiala svoj uéel uréenia, uvedie
sa opis kombinacie pomdcok vratane dokazu o tom, Ze pomdcka vyhovuje vSeobecnym
poziadavkadm na bezpecnost’ a vykon, pokial’ ide o parametre uvddzané vyrobcom, ked’
je pripojena na akékol'vek takéto zariadenie.
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PRILOHA Ila

TECHNICKA DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DOHLEADU PO UVEDENI
NA TRH

Technicka dokumentdcia tykajuca sa dohladu po uvedeni na trh, ktorit ma vypracovat’ vyrobca
v sulade s kapitolou VII oddielom 0, sa predklada jasnym a organizovanym sposobom, da
sa Pahko vyhl'adat’ a je jednoznacnad, pricom obsahuje najmd:
1.1. Pldan dohladu po uvedeni na trh v sulade s ¢lankom 58b
Vyrobca v plane dohl’adu po uvedeni na trh preukaze, Ze si plni povinnost’ uvedeniu
v Clanku 58a.
a)  Plin dohladu po uvedeni na trh sa zameriava na zhromaZd’ovanie a vyuZivanie
dostupnych informadcii, a to najmd:

- informadcii tykajucich sa zavainych nehod vrdatane informdcii 7 periodicky
aktualizovanych sprdv o bezpecnosti, ako aj bezpecnostnych ndapravnych
opatreni,

- zaznamoy o nezavaznych nehoddach a udajov o vSetkych neZiaducich
vedl’ajSich ucinkoch,

— informadcii 7 podavani spravl...] o trendoch,

—  prisluSnej Specializovanej alebo technickej literatury, databaz alebo
registrov,

- informadcii vrdtane spitnej vizby a st’aZnosti, ktoré poskytli pouZivatelia,
distributori a dovozcovia,

- verejne dostupnych informadcii o podobnych zdravotnickych pomaéckach.

b)  Plan dohladu po uvedeni na trh obsahuje aspori:

—  proaktivny a systematicky proces thromaZd’ovania akychkol’vek informdcii
uvedenych v pismene a). Tento proces umozni spravnu charakteristiku
vykonu pomocok a tieZ jej porovnanie s podobnymi vyrobkami dostupnymi
na trhu;

Ve

— ucinné a primerané metody a procesy na posudenie zhromaZdenych udajov;
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1.3. Periodicky

vhodné ukazovatele a prahové hodnoty, ktoré sa pouZiju v priebeZnom
opiitovnom posudeni analyzy pomeru prinosov a rizik a zvlddania rizika,
ako sa uvadza v kapitole I prilohy I;

ucinné a primerané metody a ndstroje vySetrovania st’aZnosti alebo
posudzovania skusenosti 7 trhu zhromaZdené v praxi;

metody a protokoly na zvladanie udalosti, ktorych sa tykaju spravy

o trendoch v zmysle Clanku 59a, vrdtane tych, ktoré sa pouZiju na urcenie
akéhokol’vek Statisticky vyznamného ndrastu frekvencie alebo zdavaznosti
nehaod, ako aj obdobia pozorovania;

metody a protokoly na efektivnu komunikdciu s prisluSnymi orgdnmi,
notifikovanymi subjektmi, hospoddrskymi subjektmi a pouZivatel’mi;
odkazy na postupy plnenia povinnosti vyrobcov ustanovené v ¢lankoch 58a,
58b a 58¢;

systematické postupy na identifikovanie a iniciovanie primeranych opatreni
vrdtane ndpravnych opatreni;

ucinné ndstroje na vysledovanie a identifikdaciu pomaocok, pri ktorych moZu
byt potrebné napravné opatrenia;

plan sledovania vykonu po uvedeni na trh podla casti B prilohy XII alebo
odovodnenie, preco sa plan sledovania vykonu po uvedeni na trh

nepovazuje za potrebny alebo vhodny.

aktualizovanu spravu o bezpecnosti uvedenui v ¢lanku 58c.
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10.

PRILOHA III

VYHLASENIE O ZHODE EU

Meno, registrované obchodné meno alebo registrovana ochrannd znamka a jediné registracné
cislo vyrobcu uvedené v ¢lanku 23a 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 vyddva na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu;
zakladny identifikdator pomocky v systéme UDI-DI a identifikator pomdcky v systéme UDI
podla ¢lanku 22 ods. 1 pism. a) bodu 1) a ¢asti C prilohy V potom, ¢o identifikaciu pomdcky,
na ktoru sa vzt'ahuje vyhlasenie o zhode, umozni systém UDI;

nazov [...] @ obchodny nazov vyrobku, kéd vyrobku, katalégové ¢islo alebo iny jednoznacny
referencny prvok umoznujtci identifikaciu a vysledovatel'nost pomdcky, na ktort sa vztahuje
dané vyhlasenie (pripadne moze zahtiat’ aj fotografiu), vrdtane jej ucelu uréenia. Okrem
nazvu vyrobku alebo jeho obchodného ndzvu mozu byt’ sucast’ou identifikdcie pomdcky
uvedenej v bode 3 aj informacie umoznujuce identifikaciu a vysledovatel'nost’;

rizikova trieda pomocky v sulade s pravidlami stanovenymi v prilohe VII;

vyhlasenie, ze pomocka, na ktort sa dané vyhlasenie o zhode vzt'ahuje, je v sulade s tymto
nariadenim a pripadne aj s inymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa stanovuje vydévanie
vyhléaseni o zhode;

odkazy na prislu§né harmonizované normy alebo [...] S8, v savislosti s ktorymi sa vyhlasuje
zhoda;

pripadne nazov a identifikacné Cislo notifikovaného subjektu, opis pouzitého postupu
posudzovania zhody a identifikacia vydaného certifikatu, resp. certifikatov;

v relevantnych pripadoch dopliiujiice informécie;

miesto a daitum vydania, meno a funkcia podpisujiicej osoby a takisto informacia o tom, pre

koho a v mene koho dané osoba vyhléasenie podpisuje, a podpis.
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PRILOHA 1V

OZNACENIE ZHODY CE

1. Oznacenie CE sa sklada z velkych pismen ,,CE* v tejto podobe:

JIlllll] JI1111L]
1l I |

JIJJJIl1I11]

11

41
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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 234
A
HLAVNE DATOVE PRVKY, KTORE SA MAJU POSKYTNUT PRE |...]
DATABAZU V SYSTEME UDI SPOLU S IDENTIFIKATOROM POMOCKY
V SULADE S CLANKOM 224

A

EUROPSKY SYSTEM UNIKATNEJ IDENTIFIKACIE POMOCKY

Cast’ A

Informacie predkladané pri registracii pomocok v silade s ¢lankom 23a

Vyrobcovia alebo v relevantnych pripadoch ich splnomocneni zéstupcovia a v relevantnych
pripadoch aj dovozcovia predkladaju [...] informéacie uvedené v oddiele 1 a zabezpecia, aby boli
informadcie o ich pomockach uvedené v oddiele 2 uplné, spravne a aktualizované prisluSnou

stranou.

1.  Informadcie suvisiace s hospoddarskym subjektom

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

1.2. meno/nazov, adresa a kontaktné idaje hospodarskeho subjektu,

1.3. v pripade, Ze informdcie predklad4 ind 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. rizikova trieda pomocky (ak je to mozné, najvyssia z portfélia vyrobcu),
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Informadcie suvisiace s pomockami

2.4. identifikator pomocky v systéme UDI, alebo ak identifikdcia pomdcky este nie je zalozena na
systéme UDI, tak datové prvky uvedené v Casti B bodoch 5 az 18 tejto prilohy,

2.5. typ, ¢islo a datum skoncenia platnosti certifikatu a ndzov alebo identifika¢né ¢islo
notifikovaného subjektu, ktory certifikat vydal (a odkaz na informacie o certifikate, ktoré
notifikovany subjekt vlozil do elektronického systému certifikatov),

2.6. ¢&lensky $tat, v ktorom sa pomdcka uvedie alebo uviedla na trh Unie,

2.7. v pripade pomocok klasifikovanych do tried B, C alebo D: ¢lensky §tat, na uzemi ktorého je
pomocka spristupnend alebo sa spristupni,

8 [..]

2.9. pritomnost’ tkaniv, buniek alebo latok 'udského povodu (4no/nie),

2.10. pritomnost’ tkaniv, buniek alebo latok zivo¢isneho pdvodu (dno/nie),

2.11. pritomnost’ buniek alebo latok mikrobialneho povodu (ano/nie),

2.12. rizikova trieda pomdcky v sulade s pravidlami stanovenymi v prilohe VII,

2.13. v relevantnych pripadoch jediné identifikacné Cislo intervencnej Stadie klinického vykonu
a inych stadii klinického vykonu vratane rizik, ktorym boli vystaveni ucastnici danej Stadie
vykonanej v stvislosti s pomockou (alebo odkaz na registraciu stadie klinického vykonu
v elektronickom systéme tykajicom sa $tadii klinického vykonu),

2.14. v pripade pomdcok navrhovanych a vyrdbanych inou pravnickou alebo fyzickou osobou
podl’a ¢lanku 8 ods. 10, meno/nazov, adresa a kontaktné udaje danej pravnickej alebo fyzickej
osoby,

2.15. v pripade pomdcok klasifikovanych v triede C alebo D suhrn parametrov bezpec¢nosti
a vykonu,

2.16. status pomocky (je na trhu, uZ sa neuvddza na trh [...], bola stiahnuta [...] od pouzivatela,
zacalo sa uplatiiovat’ bezpecCnostné napravné opatrenie),

2.17. v pripade potreby oznacenie, Ze ide o ,,nova* pomdcku.

Pomdcka sa povazuje za ,,novu*, ak:

a)  takato pomodcka pre prislusny analyt alebo iny parameter nebola v predchadzajucich
troch rokoch za sebou dostupna na trhu Unie,

b)  ide o proces zahfnajuci analytickd technoldgiu, ktord sa s danym analytom alebo s inym
parametrom nepouZivala na trhu Unie tri predchadzajice roky za sebou,

2.18. Oznacenie, ze ide o pomocku ur€enu na samotestovanie a delokalizovant diagnostiku.
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Cast' B

Datové prvky identifikatora pomécky v systéme UDI v sulade s €lankom 22a

Vyrobca poskytne pre databdzu v systéme UDI identifikator pomodcky v systéme UDI (UDI-DI)

[...] a tieto informéacie tykajuce sa vyrobcu a pomocky [...]:

1.  mnozstvo v jednom baleni,

2. vrelevantnych pripadoch zdkladny identifikator UDI-DI podl’a ¢lanku 22 ods. 4b a | ...]
dopliujtci identifikator, resp. identifikatory,

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

4. v relevantnych pripadoch identifikator ,,pomdcky vo viacddvkovom baleni* (pokial’ nebola
pomdcke na trovni ,,viacdavkového balenia®, ktorého je sucast’ou, pridelena unikatna
identifikacia, prideli sa identifikator ,,pomdcky vo viacdavkovom baleni* tak, aby bolo mozné
priradit’ pouzivanie pomdcky k danému pacientovi),

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

5a. jediné registracné Cislo podla ¢lanku 23a ods. 2,

6.  vrelevantnych pripadoch meno/nézov a adresa splnomocneného zastupcu (ako sa uvadza na
oznaceni vyrobku),

7. kod v [...] nazvoslovi zdravotnickych pomdcok [...] podla ¢lanku 21a |...],

7a. rizikova trieda pomacky,

8.  vrelevantnych pripadoch obchodné¢ meno/ochrannd zndmka,

9.  vrelevantnych pripadoch model pomocky, odkaz alebo katalogové Cislo,

10. dodato¢ny opis vyrobku (nepovinny),

11. v relevantnych pripadoch podmienky skladovania alebo zaobchadzania (ako su uvedené na
oznaceni vyrobku a v navode na pouZitie),

12. v relevantnych pripadoch d’alsie obchodné menéa pomdcky,

13. oznacenie pomocky ako pomocka na jedno pouzitie (dno/nie),

14. v relevantnych pripadoch maximalny pocet opakovanych pouziti,

15. pomocka v sterilnom obale (dno/nie),

16. povinna sterilizacia pomdcky pred jej pouzitim (4no/nie),

17. adresa URL, na ktorej st uvedené dodatocné informéacie, napr. navod na pouzitie
v elektronickej podobe (nepovinné),
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18. v relevantnych pripadoch ddlezité upozornenia alebo kontraindikacie,

19.  status pomocky na trhu (vyberte jednu 7 moZnosti, uz sa neuvdadza na trh, stiahnutd, zacalo sa
uplatiiovat’ bezpecnostné ndapravné opatrenie).

CAST C
Eurdpsky systém unikdtnej identifikdcie pomocky

1. Vymedzenie pojmov
Automaticka identifikdacia a zbher udajov (d’alej AIDC)
AIDC je technolégia pouZivand na automaticky zber udajov. Technologie AIDC zahrriaju
ciarové kody, Cipové karty, biometrické udaje a radiofrekvencnu identifikdaciu (RFID).
Zikladny UDI-DI
Zakladny UDI-DI je primdrny identifikdtor modelu pomécky. Je to identifikdator poméocky
prideleny na urovni pomaécky vo viacdavkovom baleni. Je hlavnym kl’'ucom 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 viacddavkovom baleni v plastovom vrecku) je ucelom zdakladného
UDI-DI tie spojit’ pouZivanie pomocky v/na pacientovi s udajmi suvisiacimi s tymto
pacientom.
Konfigurovatel’na poméocka
Konfigurovatel’na pomocka je pomécka, ktord pozostiava z niekolkych sucasti, ktoré moze
vyrobca zloZit’ vo viacerych konfigurdacidach. Tieto jednotlivé sucasti moZu byt pomockami
samy osebe.
Konfigurdcia
Konfigurdcia je kombindcia poloZiek zariadenia uddavand vyrobcom, ktoré funguju
spolocne, aby zabezpecovali urcené pouZitie alebo ucel urcenia ako pomocka. Kombindciu
poloZiek moZno zmenit’, prisposobit’ alebo upravit’ pre potreby zdakaznika.
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Identifikator pomocky (d’alej len ,,UDI-DI*)
UDI-DI je unikdtny Ciselny alebo alfanumericky kod Specificky pre dany model pomécky,

ktory sa pouZiva sa aj ako ,,pristupovy kl’uc* k informdaciam uchovavanym v databdaze UDI.

Ludskym okom Citatel’ny formdt (d’alej len ,, HRI“ - human readable interpretation)

Ludskym okom Citatel’ny formadt je Citatel’ny formadt znakov zakoédovanych v nosici UDL.

Urovne baleni
Urovne baleni znamenaju rozne urovne balikov pomocok, ktoré obsahuju stanovené

mnoZstvo pomocok, napr. kazdy [...] karton [...] alebo kaZda prepravka.

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

Ldentifikator vyroby je numericky alebo alfanumericky kod, ktorym sa identifikuje jednotku
vyroby pomaocky.

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

identifikdacia softvéru alebo datum vyroby Ci datum expirdcie.

Radiofrekvencna identifikdcia (d’alej len ,,RFID“)
RFID je technolégia, ktord pouziva komunikdciu prostrednictvom radiovych vin na
vymenu udajov medzi CitaCkou a elektronickym Stitkom pripojenym na objekt na ucely

identifikacie.

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

procesom Specifickym pre logistické systémy.
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Unikatna identifikacia pomocky

UDI je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny
prostrednictvom medzindrodne akceptovanej identifikdacie pomaocky a kédovacich noriem.
UmoZiiuje jednoznacnu identifikdaciu konkrétnej pomocky na trhu. UDI pozostiva 7 UDI-
DI a UDI-PL.

Poznamka: Slovo ,,unikdtny“ neznamend vytvdranie sérii jednotlivych vyrobnych jednotiek.

Nosi¢ UDI
Nosic UDI je prostriedkom vyjadrenia UDI pouZitim AIDC a pripadne jej HRI .
Poznamka: Nosice |...| zahiiaju okrem iného ID/linedrny Ciarovy kod, 2D/maticovy Ciarovy

kod, RFID.
Databadaza UDI
Databaza UDI obsahuje identifikacné informadcie a iné prvky suvisiace s konkrétnou

poméckou..

Systém UDI — VSeobecné poZiadavky

2.1. Oznacenie UDI je dodato¢nou poZiadavkou — nenahrddza Ziadne iné poZiadavky tykajice
sa znacenia alebo oznacovania opisané v prilohe I tohto nariadenia.

2.2. Vyrobca vytvara a zachovdva na svojich poméckach unikdatne UDIL.

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

2.4. Vyrobcovia mozZu pouZivat’ len kodovacie Standardy ponukané pridelujucimi subjektmi
urc¢enymi Europskou komisiou podl’a ¢lanku 22 ods. 2.

3. UDI

3.1. UDI sa prideluje pre samotnu pomécku alebo jej balenie. VysSie urovne balenia musia
mat’ svoje vlastné UDI.
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3.2.

3.3.
3.4.
3.5.

3.7

3.8.
3.9.
3.10.

3.12.

Prepravné kontajnery su oslobodené. Napriklad, UDI sa nevyZaduje na logistickej jednotke;
ked’ si poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti objednd viacero pomécok, pricom pouZije UDI
alebo Cislo modelu jednotlivych pomadcok, a vyrobca tieto pomécky umiestni do kontajnera
na prepravu alebo aby ochranil jednotlivo balené pomécky, kontajner (logistickd jednotka)
nepodlieha poZiadavkam UDI.

UDI obsahuje [...] dve casti: UDI-DI a UDI-PL.

UDI-DI musi byt’ unikdtne na vsetkych urovniach balenia pomécky.

Ak sa na etikete uvadzaju cislo davky, sériové Cislo, identifikdcia softvéru alebo datum
expirdcie, musia byt’ sucast’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, musi sa |...]
pouzit’ ako UDI-PI.

Kazdej zloZke, ktord sa povaZuje za pomocku a ktord je samostatne komercne dostupna, [...]
sa prideli samostatné UDI, pokial’ zloZky nie su sucast’ou konfigurovatel’nej pomaocky,
ktora je oznacend svojim vlastnym UDI.

Vybavy maju pridelené a nesu svoje vlastné oznacenie UDI.

Vyrobca prideli [...] pomocke UDI na zaklade prislusného kédovacieho Standardu.

Nové UDI-DI sa vyZaduje vidy, ked’ dojde ku zmene, ktora by mohla viest’ k nesprdvnej
identifikdcii pomocky alebo k nejednoznacnosti v jej vystopovatel’nosti, konkrétne nové
UDI-DI si vyZaduje zmena jedného 7 tychto prvkov z databazy udajov UDI:

a)  obchodny nazov alebo obchodné meno,

b)  verzia alebo model pomaocky,

d)  oznaclenie na jedno pouZitie,

e)  sterilné balenie,
f)  povinna sterilizacia pomocky pred jej pouZitim,

g)  pocet pomocok poskytovanych v jednom baleni,

h)  kritické varovania alebo kontraindikacie.

Vyrobcovia, ktori pomaocky prebalia alebo na ne daju novu, vlastnu etiketu, si uchovaju

zaznam o UDI vyrobcu povodného zariadenia (OEM).
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.

Nosi¢ UDI

Nosic¢ UDI (UDI vyjadrené prostrednictvom AIDC a HRI) sa musi umiestnit’ na etiketu [...]
a na vSetky vysSie urovne balenia. Vys$Sie urovne nezahriaju prepravné kontajnery.

V pripade znacnych priestorovych obmedzeni viacdavkového balenia sa nosi¢ UDI moze
umiestnit’ na najblizSiu vy$Siu uiroveri balenia.

V pripade pomdcok na jedno pouZitie triedy A a B balenych a oznacenych jednotlivo sa
nevyZaduje, aby sa nosi¢ UDI umiestnil na obal, ale umiestni sa na vy$Siu uroveri balenia,
napr. karton obsahujuci niekol’ko baleni. Ak by vSak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti
nemal mat’ pristup (prostredie domdcej zdravotnej starostlivosti) k vysSej urovni balenia
pomocok, UDI sa umiestni na obal.

V pripade pomdcok uréenych vyluéne pre maloobchodné miesto predaja (POS) sa
nevyZaduje, aby sa identifikatory vyroby v ramci AIDC uviedli na baleni na mieste predaja.
Ak st nosi¢e AIDC iné ako nosi¢ UDI sucast’ou oznacovania vyrobkov, nosi¢ UDI musi
byt Pahko identifikovatel’ny.

Ak sa pouZivaju linedrne ciarové kody, UDI-DI a UDI-PI méZu byt’ spojené alebo
nespojené do dvoch alebo viacerych ciarovych kédov. VSetky Casti a prvky linedarneho
ciarového kodu musia byt’ rozoznatel’né a identifikovatel’né.

Pokial’ existuju zavaziné prekazky, ktoré obmedzuju pouZitie AIDC aj HRI na etikete,
vyzaduje sa, aby sa na etikete uvadzal len formdt AIDC. V pripade poméocok uréenych na
pouditie mimo zdravotnickych zariadeni, ako su napriklad pomocky pre domdcu
starostlivost’, sa v§ak na etikete uvadza HRI, a to aj ked’ to bude znamenat’, Ze na [...J
AIDC uZ nie je miesto.

Format HRI sa riadi pravidlami organizdcie vydavajucej kéd UDI.

Ak vyrobca pouZiva technologiu RFID, na etikete sa uvedie aj linedrny alebo dvojrozmerny
Ciarovy kod podl’a normy stanovenej pridel’ujucimi subjektmi.

V pripade poméocok uréenych na viacndsobné pouZitie sa nosi¢ UDI uvadza na samotnej
pomécke. Nosi¢ UDI pomécok na opakované pouZitie, ktoré si vyZaduju dezinfekciu,
sterilizaciu alebo obnovu medzi pouZitiami na pacientoch, musi byt trvaly a Citatel’ny po
kaZdom vykonanom procese, aby bola pomocka pripravend na d’alSie pouZitie pocas svojej

planovanej Zivotnosti.
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4.11. Nosi¢ UDI musi byt trvaly a Citatel’ny pocas beiného pouZivania a pocas celej planovanej
Zivotnosti pomécky.

4.12. Ak je nosi¢ UDI lahko citatel’ny alebo strojovo Citatel’ny cez obal pomaécky, nevyZaduje sa
umiestnenie nosica UDI na obal.

4.13. V pripade jednej dokoncenej pomocky pozostivajucej z viacerych Casti, ktoré sa musia
gmontovat’ pre prvym pouZitim, je mozné, aby sa nosi¢ UDI uvadzal len na jednej Casti.

4.14. Nosi¢ UDI sa musi umiestnit’ tak, aby sa zabezpecil pristup k AIDC pocas beZnej prevadzky
alebo skladovania.

4.15. Nosice Ciarovych kodov, ktoré zahrnaju identifikatory udajov UDI ,,UDI-DI* a ,,UDI-PI*,

moZu zahrnat’ aj doleZité udaje pre fungovanie pomaocky alebo iné udaje.

5. Databaza UDI — vSeobecné zdsady databazy UDI

5.1. Databaza UDI podporuje pouZivanie vSetkych zakladnych prvkov udajov databazy UDI.

5.3. Vyrobca [...] musi zodpovedat’ za prvé predloZenie a aktualizdcie [...] identifikacnych
informadcii a inych prvkov udajov o pomocke 7 databazy UDI.

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

5.5. Vyrobca [...] pravidelne opiitovne potvrdzuje vietky relevantné udaje pre pomocky, ktoré
uviedol na trh, s vynimkou pomaécok, ktoré uz na trhu dostupné nie su.

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

5.8. Databaza umoZiiuje spdjanie vSetkych urovni balenia pomaocky.

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

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

5.11. V databaze UDI sa pouZivaju medzindrodne akceptované normy pre predkladanie udajov
a ich aktualizacie. MoZu sa vSak pouZit’ aj d’alSie sposoby predkladania uidajov.

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

distribucie a pouZivania.
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5.13. KonStrukcny navrh databazy UDI podporuje jazyky vyZadované v Clenskych Statoch,
v ktorych sa pomocka uvadza na trh. PouZivanie poli¢ok na vol’ny text sa vSak musi
minimalizovat’ v zaujme zniZenia mnoZzstva prekladov.

5.14. Udaje tpkajiice sa pomécok, ktoré ui nie sii dostupné na trhu, sa uchovivajit v databdze

UDI.
6. Pravidla pre konkrétne druhy pomécok
6.2. Zdravotnicke pomocky na viacndasobné pouZitie, ktoré su sucast’ou vybavy a ktoré si

vyZaduju Cistenie, dezinfekciu, sterilizdaciu alebo obnovu medzi pouZitiami
6.2.1. UDI takychto vyrobkov musi byt’ umiestnené na pomécke a citatel’né po kaZdej
procedure, aby bola pomocka pripravend na d’alSie pouZitie;

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

6.5. Softvér diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro

6.5.1. Kritéria pridel’ovania UDI
UDI sa prideli na systémovej urovni softvéru. Tato poZiadavka sa vit'ahuje len na
softver, ktory je samostatne komercne dostupny, a softvér, ktory je sam osebe

zdravotnickou pomaockou.

Identifikacia softvéru sa povaZuje za vyrobny kontrolny mechanizmus a uvadza sa

v UDI-PI.

6.5.1a. Nové UDI-DI sa vyZaduje vidy, ked’ dojde k uprave, ktorou sa zmeni:
a)  povodny vykon a ucinnost’,
b)  bezpecnost’ alebo ucel uréenia softvéru,
¢) interpretdcia udajov.
Tieto zmeny moZu zahviat’ nové alebo upravené algoritmy, Struktury databazy,
prevadzkovu ploSina, architektiru alebo nové pouZivatel’ské rozhrania alebo nové

kanadly pre interoperabilitu.
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6.5.1b. Len nové UDI-PI (nie nové UDI-DI) si vyZaduju tieto zmeny softvéru:

MenSie revizie softvéru sa identifikuju novym UDI-PI;

MenSie revizie softvéru su vo vSeobecnosti spojené s odstraiiovanim virusov, zlepSeniami

pouditel’nosti (nie na ucely bezpecnosti), bezpecnostnymi aktualizaciami alebo

efektivnost’ou prevadzky.

MenSie revizie sa identifikuju prostrednictvom identifikdcie Specifickej pre vyrobcu.

6.5.2.  Kritérida umiestnenia UDI pre softvér

@)

b)

d)

e

Ked’ sa softvér doda na fyzickom médiu, ako napr. CD alebo DVD, na kaZdej
urovni balenia sa uvedie Pudskym okom Citatel’nd reprezentdcia 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 pouZivatel’a v ahko
CitateP’nom formadte jednoduchého textu (napr. v subore so zakladnymi
informdciami o danom softvéri alebo v ramci uvodného okna obrazovky).

Softvér bez pouZivatel’ského rozhrania (napr. ,,midlvér‘ pre konverziu obrazu) |...]
musi byt’ schopny prenasat’ 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 identifikatory
aplikacie (Al) pouZitej normy pridel’ujucich subjektov, s cielom poméoct’
pouzivatelovi pri identifikacii UDI a uréeni, ktorda norma sa pouZiva na vytvorenie

UDI.
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PRILOHA VI
[...] POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANE SUBJEKTY

1. ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY

1.1. Pravny Statiat a organiza¢na Struktira

1.1.1.  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 uzavretu
dohodu, a disponuje tplnou dokumentaciou o svojej pravnej subjektivite a pravnom
Statute. Sucastou dokumentécie su aj informacie o vlastnickych pomeroch a pravnickej

alebo fyzickej osobe, ktora vykonava kontrolu nad notifikovanym subjektom.

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

tejto prilohy vztahujiu na notifikovany subjekt aj na organizdciu, ku ktorej patri.

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

podla neho vykondvaju éinnosti posudzovania zhody.

1.1.4.  Organizacna Struktura, 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 subjekt jasne zdokumentuje svoju organizacnu Struktaru, 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 celkoviu 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,

— dohl’ad 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 vnutro$tatnym orgdanom zodpovednym za notifikované subjekty
a povinnosti tykajuce sa komunikdcie 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 tykajacimi

sa daného vyrobku, ako aj od vSetkych konkurentov jeho vyrobcu.

Tato skutocCnost’ nevylucuje cinnosti posudzovania zhody pre konkurencnych vyrobcov.
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1.2.2.  Notifikovany subjekt ma taku organiza¢nu Struktiru a funguje takym sposobom, aby
zarucoval nezavislost’, objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti. Notifikovany subjekt [...]
zdokumentuje a zavedie Struktiru a postupy |[...] pre zarucenie nestrannosti a pre
presadzovanie a uplatiiovanie zdasad nestrannosti v celej svojej organizdcii, u
zamestnancov a pri ¢innostiach posudzovania. Uvedené postupy umoZiiuju identifikaciu,
vySetrovanie a vyriesenie vSetkych pripadov mozného konfliktu zdujmov vratane zapojenia
do poradenskych sluzieb v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro 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 vykonévanie uloh posudzovania zhody nesmu:

— byt’ konstruktérom, vyrobcom, dodavatel'om, montaznym technikom, kupujacim,
vlastnikom, [...] alebo udrzbarom vyrobkov, ktoré posudzuju, ani splnomocnenym
zastupcom ktorejkol'vek z tychto osdb. Tato 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 urceni |...], ani
zastupovat’ strany zapojené do tychto ¢innosti. Nesmu sa zapojit’ do ziadnych
¢innosti, ktoré by mohli ovplyvnit’ nezavislost’ ich usudku alebo ich beztthonnost’
vo vztahu 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 zastupcovi,
dodavatel'ovi alebo obchodnému konkurentovi v oblasti navrhu, konstrukcie,
uvadzania na trh alebo udrzby vyrobkov ¢i postupov, ktoré su predmetom
posudzovania,

- byt spojeni s akoukol’vek organizdciou, ktora sama poskytuje poradenské sluzby
uvedené v predchadzajucej zardZke. Tato skutocnost nesmie vylucovat’
organizovanie v§eobecnych Skoliacich ¢innosti tykajtcich sa predpisov
o zdravotnickych pomockach alebo prislusnych noriem, ktoré nesuvisia

s konkrétnym zékaznikom.
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1.2.3a.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

V éase nastupu do zamestnania sa v plnom rozsahu zdokumentuje uicast’ v poradenskych
sluzbdach v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomaocok in vitro pred uzavretim
pracovného pomeru s notifikovanym subjektom, pricom sa podl’a kritérii stanovenych

v tejto prilohe monitoruju a riesia potencidalne konflikty zaujmov. Zamestnanci, ktori boli
byvalymi zamestnancami alebo ktori poskytovali poradenské sluZby v oblasti
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro pre konkrétneho zakaznika pred
uzavretim pracovného pomeru s notifikovanym subjektom, sa pocas obdobia 3 rokov
nepoveria vykondavanim Cinnosti posudzovania zhody pre tohto konkrétneho zakaznika

alebo pre spolocnosti patriace do tej istej skupiny.

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

vysledkov posudzovania.

Ak je vlastnikom notifikovaného subjektu verejny subjekt alebo verejna institucia,
zabezpeci a zdokumentuje sa nezavislost’ a absencia konfliktu zdujmov medzi
vnutroStatnym organom zodpovednym za notifikované subjekty alebo prisluSnym orgdnom

na strane jednej a notifikovanym subjektom na strane druhe;.

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

¢innosti posudzovania zhody, a zdokumentuje to.

Notifikovany subjekt vykonava svoju ¢innost’ v stlade so suborom ucelenych,
spravodlivych a primeranych pravidiel a podmienok, pricom zohl'adiiuje zaujmy malych
a strednych podnikov v zmysle odportcania Komisie ¢. 2003/361/ES, pokial’ ide

o poplatky.

Podmienky tohto oddielu v Ziadnom pripade nevylucuji vymenu technickych poznatkov
a regulacnych pokynov medzi notifikovanym subjektom a vyrobcom, ktory ho ziada

o posudenie zhody.
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1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Dovernost’

Notifikovany subjekt zdokumentuje zavedené postupy zabezpecujice, aby jeho
zamestnanci, vybory, dcérske spolocnosti, subdodavatelia, 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 informacii vyZaduji prdavne predpisy.

Zamestnanci notifikovaného subjektu zachovavaju sluzobné tajomstvo, pokial ide o vSetky
informécie ziskané pri vykone ich tloh vyplyvajucich z tohto nariadenia alebo kaZdého
ustanovenia vnutroStatneho prava, ktoré tento predpis uvadza do ucinnosti, nie vSak vo
vzt'ahu k prislusnym vnutro$tatnym orgdnom zodpovednym za notifikované subjekty,
prisluSnym orgénom pre diagnostické zdravotnicke pomaocky in vitro v clenskych Statoch
alebo Komisii. Vlastnicke prava su chranené. Na tento ti¢el 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 nezodpoveda priamo samotny Clensky Stat.

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

odiiat’ alebo obmedzit’ certifikdty alebo pozastavit’ ich platnost’.
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1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.1a.

1.6.2.

Finan¢né poziadavky

Notifikovany subjekt disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi na vykonéavanie ¢innosti
posudzovania zhody v rdmci svojho rozsahu urcenia a obchodnych transakcii, ktoré s tym
stivisia. Musi dokumentovat’ a dokazmi preukazat’ svoju platobnll schopnost’ a udrzatel'nt
ekonomicku zivotaschopnost’ s prihliadnutim na Specifické okolnosti tykajuce sa

ociatoénej fazy spust’ania.
y

Ukast’ na koordinaénych &innostiach

Notifikovany subjekt sa zucastiiuje na prislusnych ¢innostiach v oblasti normalizacie

a ¢innostiach koordina¢nej skupiny notifikovaného subjektu alebo zabezpecuje, aby o nich
boli jeho zamestnanci vykonavajuci posudzovanie informovani a aby boli jeho
zamestnanci vykonavajuci posudzovanie a prijimajici rozhodnutia informovani

o prislusnych pravnych predpisoch, pokynoch a dokumentoch tykajacich sa najlepsich

postupov prijatych v rdmci tohto nariadenia.

Notifikovany subjekt zohl’adituje dokumenty tykajuce sa pokynov a najlepSich postupov.

]

POZIADAVKY TYKAJUCE SA RIADENIA KVALITY

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’ stistavné dodrziavanie

poziadaviek tohto nariadenia.
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2.2.

2.3.

2.4.

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

- Struktura a dokumentdcia systému riadenia vrdtane politik a ciel’ov jeho Cinnosti,

— politiky pre pridel'ovanie zamestnancov na ¢innosti a ich pravomoci,

—  proces posudzovania a prijimania rozhodnuti v stlade s lohami, zodpovednost'ou
a funkciou vrcholového manazmentu a d’alSich zamestnancov notifikovaného
subjektu,

—  planovanie, vedenie, hodnotenie a v pripade potreby uprava jeho postupov
posudzovania zhody,

- kontrola dokumentov,

- kontrola zaznamov,

— manazérske prehodnotenie,

- vnutorné audity,

— napravné a preventivne opatrenia,

- st’'aznosti a odvolania.

Ak sa vyuZivaju dokumenty v roznych jazykoch, notifikovany subjekt zabezpeci

a kontroluje, aby mali rovnaky obsah.

Vrcholovy manaziment notifikovaného subjektu zabezpeci, aby systém riadenia kvality
bol uplne pochopeny, realizovany a zachovany v celej organizdcii notifikovaného
subjektu vratane dcérskych spolocnosti a subdodavatel’ov podiel’ajucich sa na

Cinnostiach posudzovania zhody podl’a tohto nariadenia.

Notifikovany subjekt od vietkych zamestnancov vyZaduje, aby sa formadlne 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
predchadzajucich vit’ahov so zakaznikmi. Zamestnanci povinne vyplnia pisomné
vyhlasenia, v ktorych sa uvedie, Ze budu dodrZiavat’ zdasady dovernosti, nezavislosti

a nestrannosti.

12042/15 ADD 1 zs0/GB/ah 62
PRILOHA DGB 3B SK



3. POZIADAVKY NA ZDROJE

3.1. VSeobecne

3.1.1.  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 tilohy 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 v§etkymi spisobilost’ami — alebo k nim ma
pristup — potrebnymi na spravne vykondvanie technickych, vedeckych a administrativnych

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

]

3.1.2.[...] Predpokladom je, aby mal [...] notifikovany subjekt vzdy a pre kazdy pripad postupu
posudzovania zhody a pre kazdy druh alebo kategoriu vyrobku, pre ktory bol [...] urceny,
neustdle k dispozicii [...] dostatoény pocet administrativnych, technickych a vedeckych
zamestnancov, ktori maju |...] dostatocné skusenosti a vedomosti tykajuce sa prislusnych
[-..] pomdcok a zodpovedajucich technologii. Musia byt’ dostatoéné na zabezpecenie toho,
aby notifikovany subjekt mohol vykonéavat’ ulohy posudzovania zhody vratane postidenia
zdravotnickej funkcnosti, hodnoteni vykonu a bezpecnosti pomaocok, pre ktoré bol
urceny, s prihliadnutim na poZiadavky tohto nariadenia, najmd tie, ktoré su stanovené

v prilohe I.
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3.1.2a.

Celkova sposobilost’ konkrétneho notifikovaného subjektu mu musi umoZnit’ posudit’
konkrétne druhy pomaécok, pre ktoré je urceny. Notifikovany subjekt musi mat’
dostatocénu vnutornu sposobilost’ kriticky zhodnotit’ posudenia, ktoré uskutocnili externi
odbornici. Konkrétne ulohy, ktoré notifikovany subjekt nemoZe zaddavat’

subdodavatel’om, sa uvdadzaju v oddiele 4.2 tejto prilohy.

Zamestnanci zapojeni do riadenia vykondvania ¢innosti posudzovania zhody pomécok
notifikovanym subjektom maju primerané vedomosti na vytvorenie a prevdadzkovanie
systému na vyber zamestnancov, ktori sa zaoberajii posudzovanim a overovanim, na
overovanie ich schopnosti, ich poverenie vykondvanim uloh a pridel’ovanie tychto uloh,
ich pociatocné a priebeiné vzdeldvanie, ako aj na ich usmerfiovanie a monitorovanie

s ciel’om zabezpecit’, aby zamestnanci, ktori pridel’ujit a vykondvaju innosti

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

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

s diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro.

Notifikovany subjekt zabezpeci, aby si zamestnanci zapojeni do Cinnosti posudzovania
zhody udrZiavali svoju kvalifikdaciu a odborné znalosti, a to prostrednictvom zavedenia

systému vymeny skusenosti a priebezného programu odbornej pripravy a videldvania.

Notifikovany subjekt musi jasne dokumentovat’ rozsah a hranice povinnosti,
zodpovednosti a pravomoci vo vztahu [...] k zamestnancom vrdtane akychkol'vek
subdodavatel’ov a externych expertov, ktori vykonavaju €innosti posudzovania zhody,

a prislu§nym spésobom informuje [...] tychto zamestnancov [...].
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

Kvalifika¢né kritéria tykajice sa zamestnancov

Notifikovany subjekt | ...] zavadza a dokumentuje kvalifikacné kritéria a postupy vyberu

a schval'ovania 0sdb vykonavajicich ¢innosti posudzovania zhody (vedomosti, skiisenosti
a iné pozadované sposobilosti), ako aj nevyhnutni odbornt pripravu (4vodnu a priebeznt
odbornu pripravu). Kvalifika¢né kritéria sa musia tykat’ aj roznych funkcii v ramci procesu
posudzovania zhody (napr. audit, hodnotenie/testovanie vyrobku, kontrola technickej
dokumentdcie [ ...], prijimanie rozhodnuti, uvol’nenie vyrobnej SarZe), ako aj pomocok,
technologii a oblasti (napr. biokompatibilita, sterilizdacia, samotestovanie

a delokalizovana diagnostika, sprievodnd diagnostika, hodnotenie vykonu), ktoré

vyplyvajl z rozsahu pravomoci notifikovaného subjektu.

Kvalifika¢né kritéria vyplyvaja z rozsahu pravomoci notifikovaného subjektu v sulade
s opisom tohto rozsahu, ktory pouzil ¢lensky $tat na notifikaciu podl'a clanku 31, a su
dostatocne podrobné pre pozadovanu kvalifikaciu v rdmci jednotlivych kategoérii tohto

opisu rozsahu.

Aspori pre pripady posudzovania [...] biologickej bezpecnosti, |...] hodnotenia vykonu,
pomocok pre samotestovanie a delokalizovanu diagnostiku, sprievodnej diagnostiky,
funkcnej bezpecnosti, softvéru, balenia a r6znych typov sterilizaénych procesov sa urcia

Specifické kvalifikacné kritéria.
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3.2.3. Zamestnanci, ktori st 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. [...] Preukézu

vedomosti a skusenosti v tychto oblastiach:

pravne predpisy Unie tykajuce sa diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
a prislusné dokumenty poskytujuce usmernenia,

postupy posudzovania zhody v stlade s tymto nariadenim,

rozsiahle poznatky o technologidch v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro [...] [...] @ o navrhovani a vyrobe diagnostickych zdravotnickych
pomdocok in vitro,

systém riadenia kvality notifikovaného subjektu [...], postupy, ktoré s nim suvisia,
a poZadované kvalifikacné kritérid,

[...]

odbornd priprava zamestnancov vykonavajucich ¢innosti posudzovania zhody

v stuvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro,

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

znalostami z klinickej praxe. [...] Tito zamestnanci sa zapdjaju [...] do vSetkych procesov

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

urcili, kedy je v suvislosti s posidenim [...] hodnotenia vykonu vykonaného
vyrobcom potrebné obratit’ sa na Specialistu, a takisto urcili dostato¢ne
kvalifikovanych odbornikov,

primerane zaSkolili externych znalcov z klinickej praxe v oblasti prislusnych
poziadaviek tohto nariadenia, [...] S8, prislusnych usmerneni a [...]
harmonizovanych noriem [...] a zaroven zabezpecili, aby si externi odbornici

z klinickej praxe plne uvedomovali stivislosti a dosledky svojho posudenia

a poskytnutych rad,

boli schopni [...] preskiimat’ a vedecky spochybnit’ klinické udaje, ktoré sit obsahom
[...] [...] hodnotenia vykonu, a [...] vhodnym spésobom usmernovat’ externych
odbornikov z klinickej praxe pri posudzovani [...] hodnotenia vykonu predlozeného
zo strany vyrobcu,

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

boli schopni zaistit’ porovnatelnost’ a konzistentnost’ posudent [...] hodnoteni vykonu
vedenych odbornikmi z klinickej praxe,

boli schopni [...] posudit’ [...] hodnotenie vykonu vyrobcu a klinicky usudok

o stanovisku akéhokol’vek externého experta a vypracovat odporucanie pre

zamestnancov, ktori v notifikovanom subjekte prijimaji rozhodnutia.
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3.2.5. Zamestnanci (kontrolori vyrobku) zodpovedni za vykonéavanie kontrol suvisiacich

s vyrobkom (napr. [...], kontrola technickej dokumentacie alebo typovej skusky vratane

hl'adisk, ako su [...] hodnotenia vykonu, biologickad bezpecnost’, sterilizacia, validacia

softvéru) musia preukézat’ takato kvalifikéciu:

uspesne ukonéené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennu kvalifikéaciu v relevantnych Studijnych odboroch, napr.

v medicine, farmdcii, [ ...] inZinierstve alebo v inych relevantnych prirodnych
veddach,

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 maju posudzovat,

[...] znalost’ pravnych predpisov o diagnostickych zdravotnickych poméockach in
vitro vrdtane vieobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon stanovenych

v prilohe I [...],

ndleZité znalosti a skusenosti tykajiice sa prislus§nych harmonizovanych noriem,
S[...]S a dokumentov poskytujicich usmernenia,

naleZzité znalosti a skisenosti v oblasti riadenia rizik a suvisiacich noriem tykajucich
sa diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ako aj dokumentov
poskytujicich usmernenia,

ndlezité znalosti a skuisenosti v oblasti hodnotenia vykonu,

ndleZita znalost’ pomécok, ktoré posudzuju,

nalezité znalosti a skisenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovenych
v prilohdch 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 éinnosti

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 preukazat takéto kvalifikécie:

uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie,
pripadne rovnocennu kvalifikaciu v relevantnych studijnych odboroch, napr.

v medicine, farmadcii, [ ...] 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 riadenia kvality,

nalezita znalost’ pravnych predpisov tykajucich sa diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro, ako aj suvisiacich [...] harmonizovanych noriem, SJ...]S

a dokumentov poskytujucich usmernenia,

nalezité znalosti a skisenosti v oblasti riadenia rizik a stvisiacich noriem tykajtcich
sa diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ako aj dokumentov
poskytujicich usmernenia,

nalezité znalosti systémov riadenia kvality a suvisiacich noriem #ykajucich sa
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, ako aj dokumentov poskytujucich
usmernenia,

nalezité znalosti a skisenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovenych
v priloh4ch VIII az X, najma tych aspektov, ktoré sa tykaju ich poverenia, ako aj
zodpovedajuca pravomoc [...] uvedené audity vykonat’,

odborné priprava v oblasti technik auditu, ktord im umoziuje najst’ chyby

v systémoch riadenia kvality,

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

posudzovania zhody boli vykonané spravne.
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3.2.7.

3.3.

3.3.1.

Zamestnanci s celkovou zodpovednost’ou za zaverecnu kontrolu a rozhodovanie

v pripade certifikdtov su zamestnancami notifikovaného subjektu a nesmu byt’ externymi

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

a komplexné skusenosti v tychto oblastiach:

—  prdvne predpisy tykajuce sa diagnostickych zdravotnickych pomadcok in vitro
a dokumenty poskytujiice usmernenia,

—  posudenia zhody diagnostickych zdravotnickych pomaécok in vitro relevantné pre
toto nariadenie,

- druhy kvalifikacii, skusenosti a odbornych znalosti relevantnych pre posudzovanie
zhody zdravotnickych pomécok,

- rozsiahle poznatky o technologiach v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro vratane dostatoénych skusenosti 7 posudzovania zhody pomocok
kontrolovanych s ciel’om ziskat’ konecny certifikat, ako aj o odvetvi diagnostickych
zdravotnickych pomadcok in vitro a o navrhovani a vyrobe zdravotnickych
pomécok,

- systém kvality notifikovaného subjektu, suvisiace postupy a poZadované
kvalifikacné kritérid,

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

posudzovania zhody boli vykonané spravne.

Dokumentacia tykajuca sa kvalifikacie, odbornej pripravy a poverovania
zamestnancov

Notifikovany subjekt ma zavedeny postup s ciel'om v plnej miere

dokumentovat kvalifikaciu kazdého zamestnanca vykonéavajiuceho ¢innosti posudzovania
zhody, ako aj to, ze spiiia kvalifikané kritéria uvedené v oddiele 3.2. Ak vo vynimoénych
pripadoch nie je mozné plne preukazat’ splnenie kvalifika¢nych kritérii podl'a oddielu 3.2.,
notifikovany subjekt [...] zd6vodni vriutrostitnemu orgdanu zodpovednému za
notifikované subjekty, preco tychto |...] zamestnancov poveril vykondvanim Specifickych

¢innosti posudzovania zhody.
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3.3.2.

34.
3.4.1.

V pripade v§etkych svojich zamestnancov uvedenych v oddieloch 3.2.3. az 3.2.[...]7.

notifikovany subjekt zavedie a aktualizuje:

— tabul’ku s presnymi povereniami a povinnostami zamestnancov v suvislosti
s ¢innostami posudzovania zhody,

— zaznamy preukazujuce uroven vedomosti a skiisenosti pozadovanu na vykonavanie
¢innosti posudzovania zhody, ktorou boli povereni. Tieto zaznamy musia
obsahovat’ zdovodnenie vymedzenia rozsahu povinnosti pre kaZdého zamestnanca
vykondavajuceho posudzovanie, ako aj zaznamy o innostiach posudzovania zhody,

ktoré kaZdy z nich vykonal.

Subdodavatelia a externi experti
Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia vyplyvajuce z oddielu 3.2., notifikované subjekty
moézu zadavat’ subdodavatel'om urcité jasne vymedzené zloZky [...] ¢innosti posudzovania

zhody.

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

s vyrobkom subdodéavatel'om nie je povolené, tieto ¢innosti vSak moézZu vykondvat’

subdodavatelia a externi experti, ktori pracuju v mene notifikovaného subjektu.

Notifikovany subjekt si ponechdva plnu zodpovednost’ za schopnost’ poskytnut’

primerané dokazy o schopnosti subdodavatel’ov a expertov plnit’ si Specifické ulohy,

ponechava si zodpovednost’ za kaZdé rozhodnutie na zdklade posudenia zhody

subdodavatel’om a plnu zodpovednost’ za pracu subdodavatelov a expertov vo svojom

mene.

Notifikovany subjekt nesmie zadat’ subdoddavatel’om tieto ¢innosti:

- kontrola kvalifikdcie a monitorovanie vykonu externych expertov,

— vykondvanie auditu a certifikacnych Cinnosti pre auditorské a certifikacné
organizdcie,

—  pridelenie prace externym expertom pre Specifické éinnosti posudzovania zhody,

—  funkcia zdaverecnej kontroly a rozhodovania.
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3.4.2.

3.4.3.

V pripade, Ze notifikovany subjekt zadava uréité Cinnosti 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 nezadavali pracu d’alej organizdaciam alebo
zamestnancom,

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

skutocnosti informovanad.

Akékol'vek zadavanie Cinnosti alebo konzultacia externych zamestnancov |[...] musia byt
riadne zdokumentované a podmienené priamou pisomnou dohodou, ktorej sticast’ou st
okrem in¢ho dovernost’ a konflikt zaujmov. Noetifikovany subjekt nesie plnu

zodpovednost’ za ulohy, ktoré plnia subdodavatelia.

Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaju sluzby subdodavatel'ov alebo externych expertov,
najmd ak ide o novdatorské diagnostické zdravotnicke pomaécky in vitro alebo technologie,
notifikovany subjekt musi sam mat’ dostatocné kompetencie v kazdej z oblasti vyrobkov,
pre ktoré je urCeny, aby dokazal viest’ celkové posudzovanie zhody, overit’ vhodnost’

a platnost’ nazorov expertov a vedel rozhodnut’ o udeleni certifikétu.

3.4.4.0..]
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3.5.
3.5.1.

3.5.2.

4.
4.1.

4.2.

Monitorovanie sposobilosti [...], odbornej pripravy a vymeny skiisenosti
Notifikovany subjekt [...] zavedie postupy na pociatocné hodnotenie a priebeiné
monitorovanie sposobilosti, Cinnosti posudzovania zhody a vykonu vietkych internych
a externych zamestnancov a subdoddvatel’ov vykondvajucich |[...] ¢innosti posudzovania

zhody [...].

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 suc¢asnom nariadeni o diagnostickych zdravotnickych pomockach in
vitro, prislu§nych harmonizovanych normdch, SS, dokumentoch poskytujiicich
usmernenia a vysledkoch koordinacnych &innosti podla oddielu 1.6 tejto prilohy,

- zapojeni do internej vymeny skusenosti a priebeZného programu odbornej pripravy

a vzdelavania podla oddielu 3.1.2a.

PROCESNE POZIADAVKY

]

Vieobecne

Notifikovany subjekt mdJ...] zdokumentované procesy a dostatocne podrobné postupy na
vykonavanie kaZdej |...] ¢innosti posudzovania zhody, [...] na ktoru je ureny a ktord
pozostava g jednotlivych krokov od Cinnosti pred podanim Ziadosti aZ po rozhodovanie

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

PoZiadavky uvedené v oddieloch 4.4., 4.5., 4.8. a 4.9. su internymi Cinnost’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 podavania Ziadosti, ktorym moZe vyrobca
ziskat’ certifikadt od notifikovaného subjektu. V tomto opise sa tieZ uvedie, v ktorych
jazykoch sa moZe predloZit’ dokumentdcia a prebiehat’ vSetka suvisiaca
koresSpondencia,

- [...] zdokumentuje postupy tykajiice sa [...|poplatkov uctovanych za Specifické
cinnosti posudzovania zhody a vSetkych ostatnych financnych podmienok
tykajucich sa jej Cinnosti posudzovania pomécok, ako aj zdokumentované

podrobnosti o tychto postupoch,
o]

[

[..]
[..]
[...]
[...]
[..]
[..]
[..]

- zdokumentuje postupy tykajuce sa reklamy na jeho sluzby posudzovania zhody.
Tymito postupmi sa zabezpedi, aby reklamné alebo propagacné Cinnosti Ziadnym
sposobom nenaznacovali alebo nemohli viest’ k vyvodeniu zdveru, Ze dané
posudzovanie zhody poniikne vyrobcom skorsi pristup na trh alebo Ze bude
rychlejSie, PahSie alebo menej prisne ako u inych notifikovanych subjektov,

- zdokumentuje postupy, ktoré si vyZaduju preskumanie informdcii pred podanim
Ziadosti, vratane predbeZného overovania, Ze na vyrobok sa vit’ahuje toto
nariadenie, a jeho klasifikdacie pred stanovenim predbeZnej ceny pre vyrobcu

v suvislosti s konkrétnym posudenim zhody,
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4.4.

- zabezpedi, aby sa vietky zmluvy tykajuce sa éinnosti posudzovania zhody, na ktoré
sa vzt’ahuje toto nariadenie, uzavreli priamo medzi vyrobcom a notifikovanym

subjektom, a nie so Ziadnou inou organizdaciou.

Preskumanie Ziadosti a zmluvy
Notifikovany subjekt vyZaduje formdlnu Ziadost’ podpisanu vyrobcom alebo
splnomocnenym zdastupcom, ktora obsahuje vietky informdcie a vyhldasenia vyrobcu

vyZadované v prislusnych prilohdach VIII aZ X, ktoré sa tykaju posudzovania zhody.

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

povinnosti.

Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy na preskumanie Ziadosti, pricom sa sustredi

na:

- uplnost’, pokial’ ide o poZiadavky ustanovené v prislusnej prilohe, podl’a ktorej sa
Ziada o schvalenie,

- overenie kvalifikacie vyrobkov, na ktoré sa Ziadost’ vzt'ahuje, ako pomocok a ich
Specifickej klasifikdcie, prip. klasifikdcii,

—  pravna uplatnitel’nost’ sposobu posudzovania zhody, ktory si Ziadatel’ z7volil,

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

- dostupnost’ dostatocnych a primeranych zdrojov.

Vysledok tohto preskuimania sa zdokumentuje. Zamietnutie alebo stiahnutie Ziadosti sa

ozndami Eurdpskej databanke a bude pristupné inym notifikovanym subjektom.
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4.5.

4.6.
4.6.1.

Pridelené prostriedky

Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy na zabezpecenie toho, aby vSetky cinnosti
posudzovania zhody vykonavali ndleZite povereni a kvalifikovani zamestnanci, ktori su
dostatocne skuseni v hodnoteni pomocok, 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
vykondvalo v sulade s prislu§nymi postupmi, ako aj toho, aby sa na jednotlivé ulohy
posudzovania pouZili primerané zdroje/zamestnanci. Pridelenie uiloh vyZadovanych na

posudzovanie zhody a vSetky ndsledné zmeny v tomto prideleni uiloh sa zdokumentuju.

Cinnosti posudzovania zhody

Vieobecne

Notifikovany subjekt a jeho zamestnanci vykondvaju ¢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 cinnosti
posudzovania zhody, pre ktoré je urceny, pricom zohl’adni Specifické poZiadavky
stanovené v prilohe VIII, IX a X k tomuto nariadeniu, vrdatane tychto poZiadaviek:
- ndleZite naplanovat’ vykondvanie kaZdého jednotlivého projektu; tymto sa

zabezpeci, aby sa v zloZeni skupin pre posudzovanie zarucila skusenost’ s danou

technologiou, sustavna objektivnost’ a nezavislost’, suc¢ast’ou ¢oho je zabezpecenie

rotdcie ¢lenov skupiny pre posudzovanie v primeranych intervaloch,
- uviest’ podrobné odovodnenie stanovenia lehot na ukoncenie cinnosti

posudzovania zhody,
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—  posudit’ technicku dokumentdciu vyrobcu a rieSeni prijatych s ciel’om splnit’
poZiadavky stanovené v prilohe I,

—  preskumat’ postupy vyrobcu a dokumentdciu tykajiicu sa hodnotenia vykonu,

- rieSit’ prepojenie s procesom riadenia rizik a posudenim a analyzou hodnotenia
vykonu a jeho doleZitost’ pre preukdzanie zhody s prislusSnymi poZiadavkami
v prilohe I,

- vykonavat’ ,,0sobitné postupy“ v pripade poméocok obsahujucich liecivé latky alebo
derivaty ludskej krvi alebo v pripade pomocok vyrabanych pouZitim neZivych
tkaniv alebo buniek,

— v pripade pomécok patriacich do triedy B alebo C posudit’ na reprezentativnej bdaze
technicku dokumentdciu,

—  planovat’ a pravidelne vykondvat’ primerané audity a posudenia v ramci dohl’adu,
na poZiadanie vykondvat’ urcité testy na overenie ndleZitého fungovania systému
riadenia kvality a vpkondvat’ neohldasené navstevy v zdavodoch,

- v suvislosti s vpberom vzoriek pomaocok overovat’, ¢i je vyrobend poméocka v zhode
s technickou dokumentdaciou, v ktorej sa vymedzuju prislusné 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 vrdatane auditov systému kvality, posudenia technickej dokumentdacie a hodnotenia
vykonu sa uvadzaju v prislusnych prilohach VIII aZ X, ktoré sa tykaju posudzovania
zhody.

Notifikovany subjekt v relevantnych pripadoch zohladni aj harmonizované normy, a to
aj v pripade, 3e vyrobca nepotvrdil zhodu, dostupné SS, usmernenia a dokumenty

o osvedcenych postupoch.
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4.6.2. Audity systému riadenia kvality

a)  Notifikovany subjekt v ramci innosti posudzovania systému kvality pred auditom

a v sulade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

posudi dokumentdciu predloZenu v sulade s prislus§nou prilohou tykajucou sa
posudzovania zhody a vypracuje program auditu, v ktorom jasne vymedzi
pocet a poradie Cinnosti poZadovanych na preukdzanie uplného pokrytia
systému riadenia kvality vyrobcu a na urcenie toho, &i spliia pofiadavky
vyplyvajuce 7 tohto nariadenia,

urci prepojenia a zodpovednosti medzi roznymi vyrobnymi prevadzkami, ako
aj identifikdaciu prislusnych doddavatel’ ov alebo subdoddavatel’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 pomaocky, technologie a procesy, na
ktoré sa audit vzt'ahuje,

pre triedu B a C vytvori a zachovava plan vyberu vzoriek na posiudenie
technickej dokumentdcie uvedenej v prilohe 11, ktord sa vit’ahuje na Skdlu
takychto pomaécok obsiahnutych v Ziadosti vyrobcu. V tomto plane sa
zabezpeci, aby sa zo vSetkych pomaocok, na ktoré sa vit'ahuje certifikat,
vyberali vzorky pocas obdobia platnosti certifikdtu,

vyberie a poveri ndleZite kvalifikovanych a opravnenych zamestnancov
vykonanim jednotlivych auditov. Jednotlivé ulohy, povinnosti a pravomoci

Clenov timu sa musia jasne vymedzit’ a zdokumentovat’.

b)  Podla stanoveného programu auditu notifikovany subjekt v sulade so svojimi

zdokumentovanymi postupmi:

vykond audit systému riadenia kvality vyrobcu, ktorym sa musi zabezpecit’,
aby pomaocky, na ktory sa audit vzt'ahuje, boli v zhode s prislus§nymi

ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa uplatitujii na pomocky v kaZdej

faze, od konStrukcéného navrhu cez vystupnu inSpekciu aZ po priebeiny

dohlad, a urci, & boli splnené poZiadavky vyplyvajuce 7 tohto nariadenia,
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preskiima procesy/subsystémy vyrobcu a vykonda ich audit na zdklade
prislus$nej technickej dokumentdcie — najmdi dokumentdcie tykajiucej sa
konStrukcéného navrhu a vyvoja, vyroby a kontrol procesu, dokumentdcie
vyrobku, kontrol nakupov vrdatane overovania zakupenych pomaocok,
ndpravnych a preventivnych opatreni vrdatane dohl’adu po uvedeni na trh

a sledovania vykonu po uvedeni na trh, ako aj na zdklade poZiadaviek

a ustanoveni prijatych vyrobcom vrdtane tych, ktoré sa tykaju splnenia
vSeobecnych poZiadaviek na bezpecnost’ a vykon, s ciel’om urcit’, ¢i vyrobca
spliia poZiadavky uvedené v prislusnej prilohe tjkajiicej sa posudzovania
zhody. Z dokumentdcie sa vyberu vzorky tak, aby sa v nich odraZali rizika
spojené s uréenym pouZitim pomaocky, zloZitost’ vyrobnych technologii, Skdla
a triedy vyrobenych pomaocok a vSetky dostupné informdcie o dohlade po
uvedeni vyrobku na trh,

v pripade, Ze sa na kontrolu procesov v priestoroch doddavatel’ov vyrobcov
nevztahuje uz program auditov, vykona audit tejto kontroly, ak je zhoda
konecnych vyrobkov znacne ovplyvnend éinnost’ou dodavatel’ov, a najmad, ak
vyrobca nemoze preukazat’ dostatoénu kontrolu nad svojimi dodavatel’mi,
vykond posudenia technickej dokumentdcie podl’a stanoveného planu vyberu
vzoriek a s prihliadnutim na oddiel 4.6.4. tejto prilohy pre hodnotenie
vykonu,

notifikovany subjekt zabezpedi, aby sa zistenia auditu ndleZite a dosledne
klasifikovali v sulade s poZiadavkami tohto nariadenia a prisluSnymi

dokumentmi tykajucimi sa noriem/najlepsich postupov, ktoré vytvorila alebo

prijala MDCG.
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4.6.3.

Overenie vyrobku

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

notifikovany subjekt disponuje dostatocnymi odbornymi znalost’ami, zariadeniami

a podrobnymi zdokumentovanymi postupmi zabezpecujucimi:

vy¢lenenie nalezite kvalifikovanych a opravnenych zamestnancov na preskumanie
Jjednotlivych aspektov (pouZitie pomocky, biokompatibilita, hodnotenie vykonu,
riadenie rizik, sterilizdacia atd’.),

posudenie technickej dokumentdcie s prihliadnutim na oddiely 4.6.4. a 4.6.5. tejto
prilohy a posudenie zhody konStrukcéného navrhu s ustanoveniami tohto
nariadenia. Toto preskumanie zahriia posudenie vykondvania a vysledkov
buducich, priebeinych a vystupnych inSpekcii. Ak st na umoZnenie posudenia
zhody s poZiadavkami tohto nariadenia potrebné d’alSie testy alebo iné dokazy,
notifikovany subjekt vykond primerané fyzikdlne alebo laboratorne skusky

tykajuce sa pomocky alebo poZiada vyrobcu, aby takéto skusky vykonal.

Typové skusky

Notifikovany subjekt disponuje podrobnymi zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi

odbornymi znalost’ami a zariadeniami na typové skusky pomocok podla prilohy IX, ako

aj kapacitou na:

preskumanie a hodnotenie technickej dokumentdcie s prihliadnutim na oddiely
4.6.4. a 4.6.5. tejto prilohy a overenie toho, i bol dany typ vyrobeny v sulade

s uvedenou dokumentaciou,

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,
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vykonanie nadleZitych skusok a testov s ciel’om overit’, Ze rieSenia prijaté vyrobcom
spliiajii v§eobecné pofiadavky tohto nariadenia na bezpecnost’ a vykon. Sticast’ou
toho su vietky potrebné testy na overenie toho, Ze vyrobca aplikoval prislusné
normy,

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 zohl’adnia len v pripade, Ze ich vydali organy posudzovania zhody,

ktoré su kompetentné a nezavislé od vyrobcu.

Overovanie skuSanim a testovanim vyrobku

Notifikovany subjekt:

disponuje podrobnymi zdokumentovanymi postupmi, dostatocnymi odbornymi
znalostami a zariadeniami na overovanie skuSanim a testovanim kaZdej vyrobnej
SarZe vyrobku podla prilohy VIII a prilohy X;
stanovuje plan testov, v ktorom sa urcia vSetky 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 Cv sulade s prilohou VIII a prilohou IX overit’ zhodu
pomécky s typom opisanym v certifikdte EU o typovej skiiske
a s poZiadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne vzt’ahuju,
—  pre pomocky v triede B v sulade s prilohou VIII potvrdit’ zhodu s technickou
dokumentdciou uvedenou v prilohe Il a s poZiadavkami tohto nariadenia,
ktoré sa na ne vztahuju,

a zdokumentuje svoje odovodnenie vyberu uvedenych parametrov;
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zdokumentuje postupy na vykonanie ndaleZitych posudeni a testov, aby sa overila
zhoda pomécky s poZiadavkami nariadenia skuSanim a testovanim kaZdej vyrobnej
SarZe vyrobku tak, ako sa uvadza v oddiele 5 prilohy X;

zdokumentuje postupy zabezpecujuce dohodu so Ziadatel’om o tom, kde sa
potrebné testy vykonaju, ak ich nema vykonat’ priamo notifikovany subjekt;
prijima plnu zodpovednost’ za vysledky testov v sulade so zdokumentovanymi
postupmi. SkuSobné protokoly predloZené vyrobcom sa zohl’adnia len v pripade, Ze

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

vyrobcu.
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4.6.4. Posudenie hodnotenia vykonu
V posudeni postupov hodnotenia a dokumentdcie notifikovanym subjektom sa venuje
pozornost’ vysledkom reSerse literatury a vSetkym vykonanym validaciam, overeniam
a testovaniam, ako aj vyvodenym zdaverom, a obvykle su v iom zahrnuté uvahy
o alternativnych materidloch a latkach, ktoré by sa mohli pouZit’, ako aj o baleni
a stabilite/skladovatel’nosti konecného vyrobku. V pripade, Ze vyrobca nevykonal Ziadne
nové testy, alebo v pripade odchylok od postupov notifikovany subjekt ndaleZite spochybni

odovodnenie predloZené vyrobcom.

Notifikovany subjekt zdokumentuje zavedené postupy na preskumanie postupov vyrobcu
a dokumentdcie tykajucej sa hodnotenia vykonu, a to pokial’ ide o pociatocné posudenie
zhody aj o priebeZné posudzovanie. Notifikovany subjekt preskuma, potvrdi a overi, Ze
v postupoch vyrobcu a dokumentdcii sa primerane rieSia tieto polozky:
—  planovanie, vykondvanie, posudzovanie, poddvanie sprav a aktualizovanie
hodnotenia vykonu podla prilohy XII,
- dohlad po uvedeni na trh a sledovanie vykonu po uvedeni na trh,
—  prepojenie s procesom riadenia rizik,
—  posudenie a analyza dostupnych udajov a ich doleZitost’ pre preukdazanie zhody
s prislu§nymi poZiadavkami v prilohe I,
- zavery vyvodené v suvislosti s klinickymi dokazmi a vypracovanim spravy

0 hodnoteni vykonu.

Pri tychto postupoch sa zohladnia dostupné dokumenty tykajiice sa SS, pokynov

a najlepSich postupov.
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Posudenie hodnotenia vykonu notifikovanym subjektom podla prilohy XII zah¥iia :

— urcené pouZitie Specifikované vyrobcom a nim vymedzené tvrdenia o pomécke,

—  planovanie hodnotenia vykonu,

- metodiku vyhladdvania v literature,

- relevantnu dokumentdciu o vyhladdavani v literature,

— Studie vykonu,

- dohl’ad po uvedeni na trh a sledovanie vykonu po uvedeni na trh,

—  platnost’ udajnej ekvivalentnosti s inymi pomockami, preukdazanie ekvivalentnosti,
udaje tykajuce sa vhodnosti a zaverov z ekvivalentnych a podobnych pomaécok,

- spravu o hodnoteni vykonu.

Pokial’ ide o udaje zo Studii vykonu, ktoré su zahrnuté do hodnotenia vykonu,
notifikovany subjekt zabezpeci, aby boli zavery vyvodené vyrobcom platné na zdklade

Studii vpkonu predloZenych prislu§nému orgdanu.

Notifikovany subjekt zabezpeci, aby sa v hodnoteni vykonu primerane riesili prislusné
poZiadavky na bezpecnost’ a vykon vymedzené v prilohe 1, aby bolo klinické hodnotenie
v ndleZitom sulade s riadenim rizik, aby bolo vykonané v sulade s prilohou XII a aby sa

ndleZite premietlo do poskytovanych informdcii v suvislosti s poméockou.
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4.6.5. ,,0so0bitné postupy“
Notifikovany subjekt disponuje podrobnymi zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi
odbornymi znalost’ami a zariadeniami pre ,,0s0bitné typy pomocok* podla oddielu 6

prilohy VIII, pre ktoré je urceny.

V pripade sprievodnej diagnostiky disponuje notifikovany subjekt prakticky zavedenymi
zdokumentovanymi postupmi, ktoré vychadzaju 7 poZiadaviek tohto nariadenia, na
konzultacie s Eurdpskou agenturou pre lieky alebo s prislusnym organom pre lieky pri

posudzovani takejto pomaocky.

4.7. Podavanie sprav

Notifikovany subjekt:

- zabezpecuje zdokumentovanie vietkych krokov posudzovania zhody, aby boli
zdavery posudzovania jasné a preukazovali sulad s poZiadavkami tohto nariadenia
a aby mohli poskytnut’ objektivny dokaz o tejto skutocnosti zamestnancom, ktori
neboli priamo zapojeni do posudzovania, napriklad pri uréovani organov,

- zabezpecuje, 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 zdavery svojho posudenia hodnotenia vykonu v sprave
o posudeni hodnotenia vykonu,

- ku kaZdému konkrétnemu projektu poskytuje podrobnu spravu, ktord je zaloZend
na Standardnom formdte obsahujiicom minimdlny rozsah obsahu stanoveny

Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomaécky.
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Sprava notifikovaného subjektu:

jasne zdokumentuje vysledok jeho posudenia a vyvodia sa 7 nej jasné zdavery

o0 overeni dodrZiavania poZiadaviek tohto nariadenia zo strany vyrobcu,
obsahuje odporucanie na preskumanie a konecné rozhodnutie notifikovaného
subjektu; toto odporucanie musi byt’ jasne podpisané zodpovednymi
zamestnancami notifikovaného subjektu,

sa poskytne vyrobcovi.

4.8. Preskumanie

Notifikovany subjekt pred koneénym rozhodnutim zabezpeci:

aby zamestnanci povereni preskumanim konkrétnych projektov a rozhodovanim
o nich boli nadleZite splnomocneni a boli odlisni od tych zamestnancov, ktori
vykondavali posudenia,

aby sprava, prip. spravy a podporna dokumentdcia 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

certifikdtu EU.
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4.9. Rozhodnutia a certifikdty

Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy na rozhodovanie vrdtane povinnosti

tykajucich sa vyddavania, pozastavenia, obmedzenia alebo odnatia certifikdatov. Tieto

postupy zahriaju poZiadavky na notifikdciu podla kapitoly V tohto nariadenia. Tieto

postupy mu umoznia:

na zaklade dokumentdcie posudenia a d’alSich dostupnych informdcii rozhodnut’,
¢i su poZiadavky tohto nariadenia splnené; na zdklade vysledkov ich posudenia
hodnotenia vykonu a riadenia rizik rozhodnut’ o tom, Ci je plan dohl’adu po
uvedeni na trh vrdtane sledovania vykonu po uvedeni na trh primerany, ako aj

o konkrétnych doleZitych otazkach na d’al§ie skumanie aktudlneho hodnotenia
vykonu zo strany notifikovaného subjektu,

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

na zaklade novosti, klasifikdcie rizik, hodnotenia vykonu a vystupov analyzy rizik
v suvislosti s poméockou rozhodnut’ o obdobi certifikdcie, ktoré neprekroci piit’
rokov,

jasne zdokumentovat’ rozhodovanie a schvalovacie kroky vrdtane schvdlenia
podpisom zodpovednych osob,

jasne zdokumentovat’ povinnosti a mechanizmy oznamovania rozhodnuti, najmdi
v pripade, Ze je posledna osoba podpisujuca certifikat odliSna od osoby, prip. 0sob,
ktoré rozhodujii, alebo nespliia pofiadavky uvedené v oddiele 3.2.7. tejto prilohy,
vydat’ certifikat, prip. certifikaty podl’a minimdlnych poZiadaviek vymedzenych

v prilohe XI na obdobie platnosti, ktoré neprekroci pit’ rokov, a uvedie, Ci su

s certifikatom spojené nejaké Specifické podmienky alebo obmedzenia,

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

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

a zaznamenali v Eurdpskej databanke podla élanku 43 ods. 4.
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4.10.  Zmeny a upravy

Notifikovany subjekt zdokumentuje zavedené postupy a uzavreté zmluvné dojednania

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

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

- schvaleného konStrukcného navrhu pomaocky,

- schvdleného typu pomaécky,

- akejkol’vek latky, ktoru pomocka obsahuje alebo ktora sa poZila pri jej vyrobe
a ktora podlieha ,,0sobitnym postupom“ podl’a oddielu 4.6.5.

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

Notifikovany subjekt v sulade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

- zabezpecuje, aby vyrobcovia predkladali plany takychto zmien a prisluSnych
informadcii tykajucich sa zmeny na predbeZné schvdlenie,

—  posudzuje navrhované zmeny a overuje, ¢i systém riadenia kvality alebo
konStrukény navreh/typ pomécky aj po tychto zmendch stile spliia pofiadavky tohto
nariadenia,

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

obsahuje odovodnené zavery jeho posudenia/auditu.
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4.11.  Cinnosti dohladu a monitorovanie po certifikdcii

Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy:

na vymedzenie toho, akym spoésobom a kedy sa maju vykonat’ ¢innosti dohl’adu

nad vyrobcami. Patria sem ustanovenia tykajuce sa neohlasenych navstev vyrobcov

a v relevantnych pripadoch vykondvania testov vyrobkov zo strany subdoddavatel’ov

a doddvatel’ov a monitorovania suladu so vSetkymi poZiadavkami na vyrobcov
spojenymi s rozhodnutiami o certifikdcii, napr. aktualizdcie klinickych udajov vo
vymedzenych intervaloch,

na monitorovanie prislusnych zdrojov vedeckych a klinickych informdcii, ako aj
informadcii po uvedeni na trh, ktoré sa tykaju rozsahu jeho urcenia. Takéto
informadcie sa zohladnia v planovani a vykondvani ¢innosti dohladu,

na preskumanie informadcii tykajucich sa vigilancie, ktoré su pristupné podl’a
Clanku 60, s ciel’om odhadnut’ ich pripadny vplyv na platnost’ existujucich
certifikdtov. Vysledky hodnotenia a vietky prijaté rozhodnutia sa dokladne

zdokumentuju.

Notifikovany subjekt po prijati informdcii 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 Cinnosti vyrobcu a prislusnych organov a vysledkov vySetrovania
vyrobcu umoZiiujice dospiet’ k zaveru, Ze udelend certifikdcia nie je ohrozend
alebo Ze sa vykonali primerané ndpravné opatrenia,

vykonanie mimoriadnych opatreni dohl’adu (preskumanie dokumentov, audit
ohlaseny kratko vopred alebo neohldseny audit, testovanie vyrobku, atd’.), ak je
pravdepodobné, Ze udelena certifikdcia je ohrozend,

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 dohl’adu nad vyrobcami notifikovany subjekt

zdokumentuje postupy na:

- vykondavanie auditov v ramci dohl’adu nad vyrobcom najmenej raz rocne, ktoré sa
planuju a vykondvaju 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 sledovania
vykonu po uvedeni na trh) a ich uplatiiovania,

- vyber vzoriek a testovanie pomocok a technickej dokumentdcie pocas auditov
podla vopred vymedzenych kritérii vyberu vzoriek a postupov testovania s ciel’om
zabezpedit’, aby vyrobca priebeZne uplatiioval schvdleny systém riadenia kvality,

- zabezpecenie toho, aby si vyrobca plnil svoje povinnosti tykajuce sa dokumentdcie
a informovania ustanovené v prislusnej prilohe, prip. prilohdach k tomuto
nariadeniu a aby sa v jeho postupoch zohl’adiiovali najlepSie postupy
v uplatiiovani systémov riadenia kvality,

- zabezpecenie toho, aby vyrobca nepouZival systém riadenia kvality alebo
schval’ ovanie pomécok zavadzajucim sposobom,

- zhromaZdenie dostatoénych informdcii na urcenie toho, i systém riadenia kvality
nad’alej spliia pofiadavky tohto nariadenia,

—  poZiadanie vyrobcu o ndapravu, ndapravné opatrenia, pripadne preventivne
opatrenia, ak sa zistia pripady nezhody, a

- v pripade potreby uloZenie osobitnych obmedzeni na prislusny certifikat alebo

pozastavenie jeho platnosti ¢i jeho stiahnutie.

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

- vykond hibkové preskiimanie aktudlneho hodnotenia vykonu vyrobcu na zdklade
dohl’adu po uvedeni vyrobku na trh, sledovania vykonu po uvedeni na trh
a klinickej literatury relevantnej pre lieceny zdravotny problém alebo podobné
pomocky,

—  jasne zdokumentuje vysledok tohto preskumania a akékol’vek konkrétne otdazky
alebo podmienky adresuje vyrobcovi,

- zabezpeci, aby sa aktualizované hodnotenie vykonu naleZite premietlo do ndavodu

na pouZitie a suhrnu udajov tykajucich sa bezpecnosti a vykonu.

12042/15 ADD 1 zs0/GB/ah 90
PRILOHA DGB 3B SK



4.12.  Opitovna certifikacia

Notifikovany subjekt zdokumentuje zavedené postupy na preskumanie tykajiice sa

opitovnej certifikdcie a obnovenia certifikdtov. Opdtovna certifikdcia schvalenych

systémov riadenia kvality alebo certifikitu EU o posideni technickej dokumentdicie

alebo certifikatu EU o typovej skuske sa vykondva najmenej kazdych 5 rokov.

Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy tékajiice sa obnovenia certifikdtu EU

o postideni technickej dokumentdcie a certifikatov EU o typovej skuske, ktoré si

vyzaduju, aby vyrobca predloZil suhrn tykajuci sa zmien a vedeckych zisteni o pomocke

vratane:

vSetkych zmien povodne schvalenej pomocky vrdatane zmien, ktoré este neboli
oznamené,
skusenosti ziskanych 7 dohladu po uvedeni na trh,
skusenosti 7 riadenia rizik,
skusenosti 7 aktualizdcie dokazu o sulade so vSeobecnymi poZiadavkami na
bezpecnost’ a vykon,
skusenosti 7 preskumani hodnotenia vykonu vratane vysledkov akychkol’vek
klinickych vySetrovani a klinického sledovania po uvedeni na trh,
zmien poZiadaviek, komponentov pomécky alebo vedeckého alebo regulacného
prostredia,
zmien uplatiiovanych alebo novych (harmonizovanych) noriem, SS alebo
rovnocennych dokumentov,
zmien v medicinskych, vedeckych a technickych poznatkoch, ako su napriklad:
= nové liecebné postupy,
= zmeny metod testovania,
= nové vedecké zistenia o materialoch, komponentoch atd’., aj pokial’ ide

o0 biokompatibilitu,
= skusenosti 7 prieskumu trhu tykajuceho sa porovnatel’nych pomaocok,
= udaje 7 registrov/databaz,

= skusenosti zo Studii vpkonu s porovnatel’nymi pomockami.

12042/15 ADD 1 zs0/GB/ah 91

PRILOHA

DGB 3B SK



Notifikovany subjekt zdokumentuje postupy na posudenie tychto informadcii a venuje
osobitnu pozornost’ klinickym nidajom z dohl’adu po uvedeni vyrobku na trh a innosti
sledovania vykonu po uvedeni na trh, ktoré sa vykonali od predchddzajucej (opiitovnej)

certifikdcie, vratane ndleZitych aktualizacii sprav o hodnoteni vykonu vyrobcu.

Na rozhodnutie o predifeni poufije notifikovany subjekt rovnaké metédy a zdsady ako na
povodné rozhodnutie. V pripade potreby sa vypracuji samostatné formuldre, v ktorych

sa zohladnia vysSie uvedené kroky, napr. pre Ziadost a preskumanie Ziadosti.
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PRILOHA VII

KLASIFIKACNE KRITERIA

1. VYKONAVACIE PRAVIDLA PRE PRAVIDLA KLASIFIKACIE

1.1. Pouzitie pravidiel klasifik4cie sa riadi uc¢elom uréenia pomocok.

1.2. Ak je pomdcka urcend na pouzivanie v kombindcii s inou pomockou, klasifikacné pravidla sa
pouziju pre kazdi pomdcku zvlast'.

1.3. Prislusenstvo sa klasifikuje samostatne, oddelene od pomocok, s ktorymi sa pouziva.

1.4. Softver |...], ktory riadi pomodcku alebo ovplyviiuje pouzivanie pomdcky, sa automaticky
zarad’'uje do rovnakej triedy ako pomdcka.

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

1.5. Kalibratory uréené na pouzivanie s pomockou sa klasifikuji do tej istej triedy ako dana
pomocka.

1.6. Kontrolné [...] materidly s kvantitativne alebo kvalitativne pridelenymi hodnotami uréené pre
jeden konkrétny analyt alebo viaceré analyty sa klasifikuj do tej istej triedy ako prisluSna
pomdcka.

1.7. Vyrobca zohladiiuje vSetky pravidla v zdujme riadnej klasifikacie danej pomocky.

1.8. Ak mé pomocka viaceré tcely urenia uvadzané vyrobcom, na zéklade ¢oho patri do viac ako
jednej triedy, klasifikuje sa do vyssej triedy.

1.9. Ak pre tt istt pomdcku plati niekol'ko pravidiel klasifikacie, pouzije sa pravidlo veduce
k vysSej klasifikécii.

1.10. KaZdé pravidlo plati pre prvotné skusky vzorky, potvrdzujuce skusky vzorky a doplitujiice
skusky vzorky.
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2.2,

PRAVIDLA KLASIFIKACIE

Pravidlo 1

Do triedy D sa klasifikuja pomdcky uréené na nasledujtce tcely:

—  pomdcky ur¢ené na pouzivanie pri zistovani pritomnosti prenosného pdvodcu ndkazy
alebo zistovani expozicie prenosnému povodcovi ndkazy v krvi, zlozkach krvi,
bunkach, tkanivach alebo organoch, alebo v akomkol'vek z ich derivatov, s ciel'om
posudzovat’ ich vhodnost’ na transfuziu, [...] transplantaciu alebo implantdciu ¢i iny
prenos buniek,

— pomocky urcené na pouzivanie pri zistovani pritomnosti prenosného pévodcu nakazy
alebo zistovani expozicie prenosnému povodcovi nakazy, ktory spésobuje zivot
ohrozujticu chorobu s vysokym alebo predpokladanym vysokym | ...] rizikom $irenia,

—  pomdocky uréené na pouZivanie pri urcovani infekéného zat’aZenia Zivot ohrozujuceho

ochorenia, ak je jeho monitorovanie rozhodujuce v procese lieCby pacienta.

[...]. VSetky pomocky pouZivané pri skuSkach pre klinicku diagnostiku a monitorovanie
infekcii vyvolanych virusom HIV 1/2, virusom hepatitidy C, virusom hepatitidy B a HTLV
UII sa klasifikuju do triedy D. SkuSky pre klinicku diagnostiku virusu hepatitidy B sa
vykondvaju tak, aby zahriali nasledujiice markery tejto infekcénej choroby: povrchovy
antigén virusu hepatititidy B (HBsAg), celkové protilatky proti nukleokapsidovému
antigénu hepatitidy B (anti-HBc spolu) a detekcia nukleovej kyseliny virusu hepatitidy B
(HBV NAT).

Pravidlo 2

Pomdcky urcené na pouzivanie pri urCovani krvnej skupiny alebo typu tkaniva, aby sa
zabezpecila imunologicka kompatibilita krvi, krvnych zlozZiek, buniek, tkaniva alebo organov
uréenych na transfuziu, transplantaciu alebo implantdciu ¢i iny prenos buniek, sa klasifikuja
do triedy C, s vynimkou pripadov, ked’ sluzia na urCenie niektorého z tychto markerov:

- systém ABO [A (ABO1), B (AB02), AB (AB03)],

— systém Rhesus [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)],

— systém Kell [Kell (K)],

— systém Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],

— systém Dufty [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

v takomto pripade sa klasifikuju do triedy D.
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2.3. Pravidlo 3

Pomdcky sa klasifikuja do triedy C, ak st urcené [...]:

a)  na zistovanie pritomnosti sexualne prenosného pdvodcu nikazy alebo expozicie
sexualne prenosnému povodcovi nakazy;

b)  na zistovanie pritomnosti infekéného povodcu ndkazy v mozgovomiechovom moku
alebo krvi [...] bez vysokého alebo predpokladaného vysokého rizika |[...] Sirenia;

c)  na zistovanie pritomnosti infekéného povodcu ndkazy, ak existuje vyznamné riziko, ze
chybny vysledok by sposobil smrt” alebo vazne zdravotné postihnutie testovaného
jednotlivca alebo plodu, alebo smrt’ alebo vazne zdravotné postihnutie potomka dané¢ho
jednotlivcea;

d)  na prenatilny skrining Zien s ciel'om urcit’ stav ich imunity voc¢i prenosnym povodcom
nakazy;

e) naurcovanie stavu infekénej choroby alebo stavu imunity, ak existuje riziko, ze chybny
vysledok by viedol k rozhodnutiu o lieCbe pacienta, ktorého vysledkom by bola zivot
ohrozujlca situdcia pre pacienta alebo potomka pacienta;

f) [...] [...] na pouzivanie na sprievodnu diagnostiku; [...]

fa) [...][...] na pouzivanie pri stanovovani jednotlivych $tadii choroby, ak existuje riziko, Ze
chybny vysledok by viedol k rozhodnutiu o liecbe pacienta, ktorého vysledkom by bola
Zivot ohrozujuca situdcia pre pacienta alebo potomka pacienta; |...]

fb) [...][...] na pouzivanie pri skriningu, [...] diagnostike alebo stanovovani jednotlivych
Stadii rakoviny;

g)  nal'udské genetické testovanie;

h)  ma monitorovanie trovni liekov, lieCivych latok alebo biologickych zloziek, ak existuje
riziko, ze chybny vysledok by viedol k rozhodnutiu o liecbe pacienta, ktoré¢ho
vysledkom by bola [...] [...] Zivot ohrozujlca situacia pre pacienta alebo potomka
pacienta;

1) na liecbu pacientov trpiacich na Zivot ohrozujicu [...] chorobu alebo zdravotny stav;,

j)  na skrining na zistenie vrodenych porach plodu [...];

k)  na skrining na zistenie vrodenych poruch novorodencov v pripadoch, ked’ by
nezgistenie a nelieCenie takychto poriuch mohlo viest’ k Zivot ohrozujucej situdcii alebo

vaznym zdravotnym postihnutiam.

12042/15 ADD 1 zso/GB/ah 95
PRILOHA DGB 3B SK



2.4. Pravidlo 4
a)  Pomodcky urCené na samotestovanie sa klasifikuju do triedy C [...] [...].

b)  Pomdcky uréené na [...] delokalizovant diagnostiku sa [...] klasifikuju samostatne.

2.5. Pravidlo 5

Do triedy A sa klasifikuju tieto pomocky:

a)  vyrobky na v§eobecné laboratorne pouZitie, prislusenstvo, ktoré nemada kritické
vilastnosti, timivé roztoky a premyvacie roztoky, [...] [...], uréené vyrobcom na to, aby
boli vhodné pre diagnostické vykony in vitro suvisiace so Specifickym vysetrenim,;

b)  ndstroje urcené vyrobcom vyslovne na pouzitie pri diagnostickych vykonoch in vitro;

¢) nadoby na vzorky.

2.6. Pravidlo 6
Pomdcky, na ktoré sa nevzt'ahuju vyssie uvedené pravidla klasifikacie, sa klasifikuju do

triedy B.

2.7. Pravidlo 7
Pomdcky, ktoré st kontrolnymi prostriedkami bez kvantitativne alebo kvalitativne pridelene;j

hodnoty, sa klasifikuju do triedy B.
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PRILOHA VIII

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA [...] SYSTEME RIADENIA
KVALITY A [...]| 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 pomdcok [...]. Vyrobca musi zabezpecit’ uplatiiovanie systému riadenia
kvality opisaného v oddiele 3, ktory podlieha auditu podl'a oddielov 3.3. a 3.4. a dohl'adu
podla oddielu 4.

2. [..]

3.  Posudenie systému riadenia kvality

3.1. Vyrobca predlozi ziadost’ o posudenie svojho systému riadenia kvality notifikovanému
subjektu. Ziadost musi obsahovat’:

— meno a adresu registrovaného miesta podnikania vyrobcu a kazdej d’alSej vyrobne;j
prevadzky, na ktoru sa vztahuje systém riadenia kvality, a ak ziadost’ predklada
splnomocneny zastupca, aj jeho meno a adresu jeho registrovaného miesta podnikania,

— vSetky prislusné informécie o pomdcke alebo [...] skupine pomécok, na ktoré sa

vztahuje systém riadenia kvality |...],
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pisomné vyhlasenie, ze ziadnemu inému notifikovanému subjektu nebola predlozena
ziadost’ tykajuca sa toho istého systému riadenia kvality stivisiaceho s pomdckou, alebo
informdcie o kazdej predoslej Ziadosti o posudenie toho istého systému riadenia kvality
suvisiaceho s pomockou [...],

ndvrh vyhldsenia o zhode EU podl’a linku 15 a prilohy III pre vzor pomécky, na
ktory sa vit’ahuje postup posudzovania zhody,

dokumentéciu o systéme riadenia kvality,

zdokumentovany opis platnych postupov na dodrziavanie povinnosti ulozenych [...]
systémom riadenia kvality a vyZadovanych tymto nariadenim a zavizok vyrobcu
uplatnovat’ tieto postupy,

opis platnych postupov na zachovanie primeranosti a G¢innosti [...] systému riadenia
kvality a zavdzok vyrobcu uplatiiovat’ tieto postupy,

dokumentaciu o systéme |[...] dohl'adu po uvedeni na trh, a to v relevantnych pripadoch
aj vratane planu sledovania vykonu po uvedeni na trh, a platné postupy na zabezpecenie
dodrziavania povinnosti vyplyvajlcich z ustanoveni o vigilancii podl'a ¢lankov 59 az
64a,

opis platnych postupov na zachovavanie aktualnosti [...] systému dohl'adu po uvedeni
na trh, a to v relevantnych pripadoch aj vratane planu sledovania vykonu po uvedeni na
trh, a postupy na zabezpecenie dodrziavania povinnosti vyplyvajtcich z ustanoveni

o vigilancii podl'a clankov 59 az 64a, ako aj zdvizok vyrobcu uplatiiovat’ tieto postupy,
dokumentdciu o plane hodnotenia vykonu,

opis zavedenych postupov s ciel’om aktualizovat’ plan hodnotenia vykonu, bervc do

uvahy najnovsi vyvoj v odvetvi,
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3.2. Uplatiiovanim [ ...] systému riadenia kvality sa zabezpecuje [...] sitlad [...] 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 zésad a postupov, ako st programy kvality, plany kvality [...]

[...] a zdznamy o kvalite.

Okrem toho musi dokumentacia, ktord sa ma predloZit’ na postiidenie systému riadenia kvality,

zahtiat’ dostato¢ny opis najma:

a)  cielov vyrobcu, pokial’ ide o kvalitu;

b)  organizacie podniku a najma:

organizacnych Struktlr s jasnym priradenim ku kritickym postupom,
zodpovednosti veducich pracovnikov a ich organizac¢nej hierarchie [...],

metdd monitorovania u¢inného fungovania systému riadenia kvality, a najmai jeho
sposobilost’ dosiahnut’ pozadovant kvalitu konstrukéného navrhu a [...] pomédcky
vratane zistovania nevyhovujucich [...] pomécok,

ak konStrukény navrh, vyrobu alebo [...] zdvereCné overenie a testovanie |[...]
pomaocok, alebo hodnotenie vykonu, alebo prvky niektorej 7 uvedenych cinnosti
[...] vykonava ina strana, metdd monitorovania u¢inného fungovania systému
riadenia kvality a najmé typu a rozsahu kontroly uplatiiovanej na tato inu stranu,
ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom S$tate, navrhu
splnomocnenia urcujiceho splnomocneného zastupcu a list o umysle

splnomocneného zastupcu prijat’ splnomocnenie;
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c)  postupov a technik monitorovania, overovania, potvrdzovania a kontrolovania

konstrukénych navrhov a hodnotenia vykonu pomocok a [...] zodpovedajtce;j

dokumentécie, ako aj udajov a zdznamov vyplyvajlcich z tychto postupov a technik,

pricom tieto postupy a techniky su konkrétne zamerané na:

stratégiu pre regulacny sulad vratane procesov identifikdcie prislusnych
pravnych poZiadaviek, kvalifikdcie, klasifikdcie, 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,

hodnotenie vykonu podla ¢lanku 47 a prilohy XII vrdatane sledovania vykonu
po uvedeni na trh,

rieSenia zamerané na uplatnitel’né Specifické poZiadavky tykajuce sa
konStrukcéného navrhu a konstrukcie vrdtane naleZitého predklinického
hodnotenia, so zameranim konkrétne na kapitolu II prilohy I,

rieSenia zamerané na uplatnitel’né Specifické poZiadavky tykajiuce sa informadcii,
ktoré sa maju poskytovat’ s pomockou, so zameranim konkrétne na kapitolu 111
prilohy I,

postupy identifikdcie pomécky, ktoré sa vypracuvaju a aktualizuju na zdklade
vykresov, Specifikdcii a inych prislusnych dokumentov v kaZdom Stadiu vyroby,

riadenie zmien konStrukcéného navrhu alebo systému riadenia kvality;

d) technik [...] overovania a zabezpecenia kvality v §tadiu vyroby a najma:

procesov a postupov, ktoré sa buda pouzivat,, [...] a prislusnych dokumentov,

]
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vhodnych testov a skusok, ktoré sa uskutocnia pred vyrobou, pocas nej a po jej
skonceni, frekvencie, s akou sa budu vykonavat’, a pouzitych testovacich zariadeni;
musi byt mozné primeranym spdsobom spétne vysledovat’ kalibraciu skuSobnych

zariadenti.

Okrem toho, vyrobca umozni notifikovanému subjektu pristup k technickej dokumentécii

uvedenej v prilohe II.

3.3. Audit

a)

b)

Notifikovany subjekt musi vykonavat audit systému riadenia kvality, aby sa zistilo, Ci
zodpoveda poziadavkam uvedenym v oddiele 3.2. V pripade, Ze vyrobca pouZiva
harmonizovanii normu alebo S8 suvisiace so systémom riadenia kvality, posudi zhodu
S tymito normami. Ak neexistuju nalezité dovody pre opacny zaver, notifikovany
subjekt predpoklada, e systémy riadenia kvality, ktoré spiiiaju prislusné
harmonizované normy alebo S[...]S, st v zhode s poziadavkami, na ktoré sa vztahuja
tieto normy alebo SJ...]S.

V skupine pre [...] audit musi byt’ aspon jeden ¢len so skisenost’ami s posudzovanim
prislusnej technolégie v silade s oddielom 4.4. prilohy VI. V pripadoch, ked’ nie su
tieto skusenosti hned’ zjavné alebo uplatnitel’né, notifikovany subjekt poskytne
zdokumentované odévodnenie pre pridelenie tohto auditora. Postup posudzovania
musi zahrfiat’ audit priestorov vyrobcu a v pripade potreby priestorov dodavatel'ov alebo
subdodavatel'ov vyrobcu na ucely [...] overenia vyrobnych a inych prisluSnych

procesov.
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c¢)  Okrem toho v pripade pomdcok klasifikovanych v triede C musi byt’ postuidenie
systému riadenia kvality sprevadzané posudenim technickej dokumentdcie v sulade
s ustanoveniami v oddieloch 5.3a. az 5.3e kapitoly II tejto prilohy pre vybrané
pomécky [...]. Notifikovany subjekt pri vybere reprezentativnych vzoriek pomocok
zohl'adni novatorstvo technoldgie, potencidlny vplyv na pacienta a medicinsku prax,
podobnosti konstrukéného navrhu, technolégie, vyrobnych [...] metod, tcel urcenia
a vysledky vsetkych prislusnych predchadzajicich postideni vykonanych v stilade
s tymto nariadenim. Notifikovany subjekt musi zdokumentovat’ svoje dovody vyberu
danych vzoriek.

d) Ak je systém riadenia kvality v zhode s prisluSnymi ustanoveniami tohto nariadenia,
notifikovany subjekt vyda [...] certifikat EU o [...] systéme riadenia kvality.
Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Musi obsahovat’ zavery auditu a odévodnent [...]

spravu.

3.4. Vyrobca musi informovat’ notifikovany subjekt, ktory schvalil systém riadenia kvality,
o akejkol'vek planovanej podstatnej zmene systému riadenia kvality alebo [...] dotknutého
radu pomacok. Notifikovany subjekt posudi navrhované zmeny, uréi, ¢i si potrebné d’alsie
audity, a overi, &i systém riadenia kvality po vykonani tychto zmien este spiiia poziadavky
uvedené v oddiele 3.2. Oznami vyrobcovi svoje rozhodnutie, ktoré musi obsahovat’ zavery
posudenia a pripadne zavery d’al§ich auditov [...]. Schvélenie kazdej podstatnej zmeny
systému riadenia kvality alebo dotknutého radu [...] pomdcok musi byt vo forme dodatku

k certifikatu EU o [...] systéme riadenia [...] kvality.
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4.2.

4.3.

Posudzovanie dohl’adu uplatnitePné na pomaécky klasifikované do tried C a D
Ciel'om dohl'adu je zabezpecit, aby vyrobca nalezite dodrziaval povinnosti, ktoré uklada

schvéleny systém riadenia kvality.

Vyrobca splnomocni notifikovany subjekt na vykonanie vsetkych potrebnych auditov vratane

[...] auditov vykondvanych na mieste a doda mu vSetky prislusné informdacie, najma:

— dokumentéciu o systéme riadenia kvality,

— dokumentéciu o kaZdom zisteni a zdaveroch vyplyvajucich 7 uplatiiovania planu
dohl'adu po uvedeni na trh vratane pldnu |[...] sledovania vykonu po uvedeni na trh
zameraného na vyber pomdocok |[...] a z uplatiiovania ustanoveni o vigilancii podl'a
¢lankov 59 az 64a,

—  udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajice sa konstrukéného névrhu, ako
su vysledky analyz, vypoctov, testov, rieSeni prijatych v suvislosti s riadenim rizik
uvedené v oddiele 2 prilohy I,

— udaje stanovené v Casti o systéme riadenia kvality stvisiace s vyrobou, ako st spravy
o inSpekcii a tdaje o skuskach, tidaje o kalibrovani, spravy o kvalifikacii prisluSnych

pracovnikov atd’.

Notifikovany subjekt musi pravidelne, najmenej raz za 12 mesiacov, vykonavat’ primerané
audity a posudenia, aby zabezpecil, ze vyrobca uplatiluje schvaleny systém riadenia kvality

a plan dohl'adu po uvedeni na trh [...].Tato sprava zahtia [...] audity priestorov vyrobcu a,

v pripade potreby, dodavatel'ov alebo subdodavatel'ov vyrobcu. V Case [...] 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 musi vyrobcovi poskytnut’ auditorski spravu o [...] dohl’ade a v pripade vykonania

testu aj skasobny protokol.
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4.4,

4.5.

4.6.

Notifikovany subjekt vykondva nahodné neoznamené [...] audity na mieste v tovarnach
vyrobcu a v relevantnych pripade potreby, tovariiach dodéavatel'ov a/alebo subdodavatel'ov
vyrobcu, ktoré je mozné spojit’ s pravidelnym postdenim dohl'adu uvedenym v oddiele 4.3.
alebo vykonat popri takom postudeni dohl'adu. Notifikovany subjekt stanovi plan

neoznamenych [...] auditov na mieste, ktory sa nespristupni vyrobcovi.

V ramci takychto neoznamenych [...] auditov na mieste notifikovany subjekt skontroluje
dostato¢nu vzorku z vyroby alebo vyrobného procesu s cielom overit, Ze vyraband pomdcka
je v zhode s technickou dokumentaciou [...]. Notifikovany subjekt pred uskuto¢nenim
neoznamenych [...] auditov na mieste Specifikuje prislusné 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 pomocka je v zhode
s technickou dokumentaciou [...]. 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,

v uplatnitel'nom pripade, vysledok [...] festu vzorky.

Posudzovanie dohl'adu zahfna v pripade pomocok klasifikovanych do triedy C aj
posudzovanie [...] technickej dokumentdcie prisluSnych pomocok v sulade s ustanoveniami
v oddieloch 5.3a aZ 5.3e kapitoly 11 tejto prilohy na zéklade d’alSich reprezentativnych
vzoriek vybranych v stlade so zdokumentovanymi dévodmi notifikovanym subjektom

v sulade s oddielom 3.3. pism. c).

Notifikovany subjekt zabezpeci, aby zlozenie skupiny pre posudzovanie predstavovalo zaruku
skusenosti s hodnotenim prislusnych pomaocok, systémov a procesov | ...], nepretrzitej
objektivnosti a nestrannosti; to zahfiia rotaciu ¢lenov skupiny pre posudzovanie

v primeranych intervaloch. Hlavny auditor vo vztahu k tomu istému vyrobcovi spravidla

nevedie audit a nezcastiiuje sa na nom dlhsie ako tri po sebe iduce roky.
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4.7.

5.1.

5.2.

Ak notifikovany subjekt zisti rozdiel medzi vzorkou vzatou z vyroby alebo z trhu
a Specifikaciami stanovenymi v technickej dokumentécii alebo schvalenom konstrukénom
navrhu, pozastavi platnost’ prislusného certifikatu alebo ho stiahne, alebo nan ulozi

obmedzenia.

Kapitola I1: [...] Posudenie technickej dokumentdcie

[...] Posuidenie technickej dokumentdcie pomocky a overenie vyrobnej Sarze, uplatnitel’'né
na pomocky triedy D

Okrem povinnosti ulozenej v oddiele 3 plati, ze vyrobca pomocok klasifikovanych do triedy
D predlozi notifikovanému subjektu uvedenému v oddiele 3.1 ziadost’ o [...] posudenie |...]
technickej dokumentdcie vztahujucej sa na pomdcku, ktora planuje [...] uviest’ na trh alebo

do pouZivania a [...] na ktoru sa vztahuje systém riadenia kvality uvedeny v oddiele 3.

Ziadost’ musi obsahovat’ opis konstrukéného navrhu, vyroby a parametre vykonu prislusne;

pomdcky. Musi obsahovat’ technicktl dokumentaciu uvedenu v prilohe II [...].

Ziadost’ musi v pripade pomdcok na samotestovanie alebo pomocok na delokalizovani

diagnostiku zahfiiat’ aj aspekty uvedené v oddiele 6.1 pism. b).
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5.3. Notifikovany subjekt preskiima Ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktori maju
preukézatel'né vedomosti a skusenosti [...] s hodnotenim technoldgie a dotknutych pomaécok
a s hodnotenim klinickych dokazov. Notifikovany subjekt méze poziadat’ o doplnenie
ziadosti o d’alSie testy alebo iné dokazy, ktoré umoznia posudzovanie zhody s prislusnymi
poziadavkami tohto nariadenia. Notifikovany subjekt vykona zodpovedajuce fyzikalne alebo

laboratdrne testy tykajuce sa pomocky alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu.

5.3a. Notifikovany subjekt preskuma najmd klinické dokazy predloZené vyrobcom v sprave
o0 hodnoteni vykonu podla oddielu 1.4.2 prilohy XII. Notifikovany subjekt zamestndva na
ucely tohto preskumania kontrolorov pomaécok s dostatocnymi odbornymi znalost ami
z klinickej praxe vrdatane vyuZivania externych odbornych znalosti 7 klinickej praxe

s priamymi a sucasnymi skusenost’ami s klinickym pouZivanim prislu$nej pomaocky.

5.3b. Notifikovany subjekt za okolnosti, ked’ su klinické dokazy zaloZené na udajoch
0 pomockach, ktoré sa povaZuju za podobné alebo ekvivalentné s posudzovanou pomaockou,
a to uplne alebo Ciastocne, posudzuje vhodnost’ tohto sposobu, pricom zohl’adni faktory,
ako su nové indikdcie a inovdcie. Notifikovany subjekt jasne zdokumentuje svoje zavery
tykajuce sa udajnej ekvivalentnosti, relevantnosti a primeranosti udajov, ktorymi sa ma

preukazat’ zhoda.

5.3c. Notifikovany subjekt zabezpecuje primeranost’ klinickych dokazov a klinického hodnotenia
a overuje zavery vyrobcu o zhode s prislus§nymi vS§eobecnymi poZiadavkami na bezpecnost’
a vykon. Toto preskumanie zahviia aspekt primeranosti stanovenia pomeru prinosu
a rizika, ndavod na pouZitie, odbornu pripravu pre pouZivatel’ov a plan vyrobcu pre dohlad
po uvedeni na trh, a pripadne aj preskumanie potreby navrhovaného sledovania vykonu po

uvedeni na trh a pripadne jeho primeranost’.
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5.3d. Notifikovany subjekt na zaklade svojho posudenia klinickych dokazov, hodnotenia vykonu
a stanovenia pomeru prinosu a rizika zvaZi, ¢i je potrebné vymedzit’ konkrétne Specifické
otazky, ktoré by umoznili, aby notifikovany subjekt preskumal aktualizaciu klinickych
dokazov na zaklade udajov 7 dohl’adu po uvedeni na trh a sledovania vykonu po uvedeni na

trh.

5.3e. Notifikovany subjekt jasne zdokumentuje vysledok svojho posudenia v sprave o posudeni

hodnotenia vykonu.

5.4. Notifikovany subjekt pred vydanim certifikatu EU o [...] postideni technickej dokumentdcie
poziada referencné laboratorium, ak je urené v sulade s ¢lankom 78, o overenie, ¢i je vykon
pomécky v sulade [...] s dostupnymi S[...]S [...] a najnovsim vyvojom v odvervi [...].

Overovanie zahrria laboratorne testy referencnym laboratoriom podla ¢lanku 40 ods. 2.
Referencné laboratérium poskytne vedecké stanovisko do [...] 60 dni.

Vedecké stanovisko referencného laboratoria a kazda jeho aktualizacia musi byt sucastou
dokumentécie notifikovaného subjektu o pomdcke. Notifikovany subjekt pri prijimani
rozhodnutia nélezite zvaZzi nazory vyjadrené vo vedeckom stanovisku. Notifikovany subjekt

nesmie vydat certifikat v pripade nepriaznivého vedeckého stanoviska.
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5.5.

5.6.

Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi spravu [...] o [...] posudeni technickej

dokumentdcie vratane spravy o posudeni hodnotenia vykonu.

Ak je pomocka v zhode s prisluSnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovany subjekt
vyda certifikat EU o [...] postideni technickej dokumentdcie. Certifikat musi obsahovat
zavery [...] posudenia, podmienky platnosti, idaje potrebné na identifikaciu schvalene; [...]

pomdocky a v pripade potreby opis ucelu uréenia pomocky.

Zmeny schvalenej [...] pomdcky podliehaju d’alSiemu schval'ovaniu notifikovanym
subjektom, ktory vydal certifikat EU o [...] postideni technickej dokumentdcie, vzdy, ak by
tieto zmeny mohli ovplyvnit’ [...] [...] bezpecnost’ a vykon [...] [...] pomécky alebo [...]
podmienky predpisané na pouzivanie pomdcky. [...] V pripade, Ze ziadatel planuje vykonat’
niektoré 7 uvedenych zmien, informuje o fom notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat EU
0 [...] posudeni technickej dokumentidcie | ...]. Notifikovany subjekt preskima planované
zmeny a rozhodne, Ci si tieto zmeny vyZaduju nové posudenie zhody v sulade s ¢lankom 40
alebo & by sa mohli vyrie§it’ pomocou dodatku k certifikitu EU o posiideni technickej
dokumentdcie. V druhom pripade notifikovany subjekt preskiuma zmeny, oznami svoje
rozhodnutie vyrobcovi a v pripade, e su zmeny schvdalené, mu poskytne dodatok

k certifikdtu [...] EU o [...] posiideni technickej dokumentdcie.
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V pripade, Ze by zmeny mohli mat’ vplyv na stlad so S[...]S alebo inymi rieSeniami
zvolenymi vyrobcom, ktoré boli schvalené prostrednictvom certifikatu EU o [...] posideni
technickej dokumentdcie, notifikovany subjekt konzultuje s referenénym laboratériom
zapojenym do prvotnych konzultacii, s cielom potvrdit,, Ze sa nad’alej zachovava sulad so
S[...]S alebo inymi rieseniami zvolenymi vyrobcom s cielom zabezpeéit minimalne

rovnocennu urovei bezpecnosti a vykonu.

Referencné laboratdrium poskytne vedecké stanovisko do [...] 60 dni.

Schvélenie kazdej zmeny schvélenej [...] pomécky musi byt vo forme dodatku k certifikatu

EU o [...] posiideni technickej dokumentdcie.

5.7. Vyrobca na ucely overenia zhody vyrabanych pomocok klasifikovanych do triedy D
vykonava skisky na [...] kaZdej vyrobenej [...] vyrobnej Sarzi pomdcok. Po ukonceni kontrol
a skuSok bezodkladne zasle notifikovanému subjektu prislusné spravy o tychto skuskach.
Okrem toho vyrobca spristupni vzorky vyrobenych [...] vyrobnych Sarzi pomdcok
notifikovanému subjektu v stilade s vopred dohodnutymi podmienkami a modalitami,
sucast’ou ktorych je dohoda, ze notifikovany subjekt alebo vyrobca zasiela [...] vzorky
vyrobenych [...] vyrobnych Sarzi pomdcok referenénému laboratériu, ak je urcené v sulade
s ¢lankom 78, aby vykonalo nalezité skusky. Referen¢né laboratérium informuje notifikovany

subjekt o svojich zisteniach.

5.8. Vyrobca moze uviest pomdcky na trh, pokial’ mu notifikovany subjekt v dohodnutom
¢asovom ramci, najneskor vSak do 30 dni po prijati vzoriek, neozndmi akékol'vek iné
rozhodnutie vratane najma akychkol'vek podmienok tykajucich sa platnosti doru¢enych

certifikatov.
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6. [...] Posudenie technickej dokumentdcie osobitnych typov pomdcok

6.1. [...] Posudenie technickej dokumentdcie pomdcok triedy C na samotestovanie a pomadcok na

delokalizovant diagnostiku klasifikovanych do tried A, B alebo C

a)

b)

ba)

d)

Vyrobca pomécok triedy C na samotestovanie a pomocok na delokalizovant
diagnostiku klasifikovanych do tried A, B alebo C predlozi notifikovanému subjektu
uvedenému v oddiele 3.1 ziadost’ o [...] posudenie technickej dokumentdcie.
Tato ziadost’ umoziuje pochopenie konstrukéného navrhu pomocky a postidenie zhody
s poziadavkami tohto nariadenia tykajiicimi sa konstrukéného navrhu. Ziadost’ musi
obsahovat’:
— spravy o skuskach vratane vysledkov stadii vykonanych s ur€enymi pouzivatel'mi,
— ak je to uskutocniteI'né, exemplar danej pomdcky; ak sa to pozaduje, pomocka sa
po ukoncent [...] posudenia technickej dokumentdcie vrati,
— udaje preukazujtiice vhodnost’ [...] pomdcky vzhl'adom na jej ui¢el urenia na
samotestovanie alebo na delokalizovanu diagnostiku,
— informdcie, ktoré sa maji poskytnit’ spolu s pomdckou na jej oznaceni alebo
v ndvode na pouzitie.
Notifikovany subjekt méze poziadat’ o doplnenie ziadosti o d’alSie skusky alebo iné
dokazy, ktoré umoznia posudzovanie zhody s poziadavkami tohto nariadenia.
Notifikovany subjekt overi sulad pomocok s prislusnymi poZiadavkami uvedenymi
v prilohe I tohto nariadenia.
Notifikovany subjekt [...] posudi Ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktori maju
preukézatel'né vedomosti a skusenosti vztahujuce sa na prislusna technoldgiu a #ucel
uréenia pomécky a musi vyrobcovi poskytnut’ spravu EU o [...] posiideni technickej
dokumentdcie.
Ak je pomocka v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovany
subjekt vyda certifikat EU o [...] posideni technickej dokumentdcie. Certifikat musi
obsahovat’ zavery [...] posudenia, podmienky platnosti, idaje potrebné na identifikaciu

schvélenych [...] pomécok a v relevantnych pripadoch opis tcelu urcenia pomdcky.
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e)  Zmeny schvalenej [...] pomdcky podliehaju d’alSiemu schval'ovaniu notifikovanym
subjektom, ktory vydal certifikat EU o [...] postideni technickej dokumentdcie, vzdy,
ak by tieto zmeny mohli ovplyvnit’ [...] [...] bezpecnost’ a vykon [...] [...] pomédcky alebo
[...] podmienky predpisané na pouzivanie pomocky. [...] V pripade, Ze ziadatel’ planuje
vykonat’ niektoré 7 uvedenych zmien, informuje o fom notifikovany subjekt, ktory
vydal certifikat EU o [...] posiideni technickej dokumentdcie [ ...]. Notifikovany subjekt
[...] posudi planované zmeny a rozhodne, Ci si tieto zmeny vyZaduji nové posudenie
zhody v sulade s ¢lankom 40 alebo i by sa mohli vyrieSit’ pomocou dodatku
k certifikdatu EU o posideni technickej dokumentdicie. V druhom pripade notifikovany
subjekt preskuma zmeny, oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi a v pripade, Ze su
zmeny schvidlené, mu poskytne [...] dodatok k certifikatu [...] EU o posiideni technickej

dokumentacie.

6.2. [...][...] Posudenie technickej dokumentdcie sprievodnej diagnostiky
a)  Vyrobca sprievodnej diagnostiky predloZzi notifikovanému subjektu uvedenému
v oddiele 3.1 ziadost’ o [...] posudenie |...] technickej dokumentdcie.
b)  Téato ziadost umoznuje pochopenie [...] vlastnosti a vpkonu pomdcky a posudenie
zhody s poziadavkami tohto nariadenia tykajicimi sa konStrukéného navrhu, najma

v stuvislosti s vhodnostou pomdcky vo vztahu k prislusnému lieku.
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c)

[...] Notifikovany subjekt pred vydanim certifikatu EU o [...] postideni technickej
dokumentdcie pre sprievodnu diagnostiku a na zaklade navrhu stthrnu parametrov
bezpecnosti a vykonu a navrhu ndvodu na pouzitie kenzultuje s jednym z prislusnych
orgdnov urcenych Clenskymi Statmi podl’'a smernice 2001/83/ES (d’alej len ,,prislusny
organ pre lieky*) alebo s Eurdpskou agentarou pre lieky (d’alej len ,,EMA®) zriadenou
nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovujui postupy Spolocenstva pri povolovani
liekov na huménne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agentura pre lieky, pokial’ ide o vhodnost’
pomocky vo vztahu k prislusnému lieku. Ak dany liek spadé vylu¢ne do rozsahu
posobnosti prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004, notifikovany subjekt konzultuje

s EMA. Ak je dany liek povoleny alebo ak sa podala Ziadost’ o jeho povolenie,
notifikovany subjekt konzultuje s prislusnym organom pre lieky alebo s EMA, ktoré

zodpovedaju za povolenie.
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d)

Prislusny orgén [...] pre lieky alebo EMA, s ktorymi sa konzultovalo podl’a pism. c),
vyda svoje stanovisko [...] do 60 dni od prijatia platnej dokumentacie. Tuto 60-diiovu
lehotu je mozné predizit [...] raz o dal$ich 60 dni a to na zéklade opodstatnenych |...]
doévodov. Stanovisko [...] [...] [...] [...] @ kazd4 pripadnd aktualizacia musi byt sti¢ast’ou
dokumentacie notifikovaného subjektu o pomocke.

Notifikovany subjekt pri prijimani rozhodnutia nalezite zvazi stanovisko [...] [...] [...]
uvedené v pism. d). Notifikovany subjekt |...] informuje o svojom kone¢nom
rozhodnuti dotknuty prislusny organ pre lieky [...] alebo EMA, s ktorymi konzultoval
podPla pism. c). Certifikat EU o [...] postideni technickej dokumentdcie sa doru¢i

v sulade s oddielom 6.1. pism. d).

Vyrobca pred vykonanim zmien ovplyvilujucich vykon alebo uréené pouZivanie alebo
vhodnost’ pomocky vo vztahu k prislusnému lieku informuje o tychto zmenach
notifikovany subjekt. Notifikovany subjekt posudi planované zmeny a rozhodne, ¢i si
tieto zmeny vyZaduju nové posudenie zhody v sulade s ¢lankom 40 alebo Ci by sa
mohli vyrie§it’ pomocou dodatku k certifikdtu EU o posiideni technickej
dokumentdcie. V druhom pripade notifikovany subjekt posudi zmeny a |[...] [...]
[...]konzultuje s prislusnym organom pre lieky alebo s EMA, ktoré boli zapojené do
prvotnych konzultécii [...]. Prislusny orgén pre lieky alebo EMA, s ktorymi sa
konzultovalo podla tohto pismena, vyda svoje stanovisko [...] do 30 dni od prijatia
platnej dokumentacie tykajucej sa zmien. Dodatok k certifikatu EU o [...] posiideni

technickej dokumentdcie sa vyda v stlade s oddielom 6.1. pism. e).
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Kapitola III: Administrativne ustanovenia

7. Vyrobca alebo, ak vyrobca nemad registrované miesto podnikania v ¢lenskom Stdte, jeho
splnomocneny zastupca na obdobie najmenej pét’ rokov od datumu uvedenia posledne;j
pomocky na trh uchovava pre prislusné organy:

— vyhléasenie o zhode,

— dokumentéciu uvedent v oddiele 3.1. [...] piatej zarazke a najmi udaje a zdznamy
vyplyvajuce z postupov uvedenych v oddiele 3.2. pism. c¢),

—  zmeny uvedené v oddiele 3.4.,

— dokumentéciu uvedenu v oddiele 5.2. a v oddiele 6.1. pism. b), a

- rozhodnutia a spravy notifikovaného subjektu uvedené v oddieloch 3.3.,4.3.,4.4.,5.5.,

5.6.,5.8., v oddiele 6.1. pism. c), d) a ) a v oddiele 6.2. pism. e) a ).

8.  Kazdy clensky stat ustanovi, aby sa tato dokumentéacia uchovavala pre prislusné organy po
obdobie uvedené v prvej vete predchadzajuceho odseku, v pripade, Ze vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca usadeny na jeho uzemi vstupi do konkurzu alebo ukon¢i svoju

podnikatel'sku ¢innost’ pred uplynutim uvedeného obdobia.
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PRILOHA IX

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA TYPOVEJ SKUSKE
1.  Typova skaska EU je postup, ktorym notifikovany subjekt zistuje a osvedéuje, Ze pomécka
vrdtane jej technickej dokumentdcie a prislusnych procesov pocas Zivotného cyklu, ako aj
zodpovedajiica reprezentativna vzorka predmetnej vyroby spiiiajd[...] prislusné ustanovenia
tohto nariadenia vrdtane tych, ktoré sa vzt'ahujii na hodnotenie vykonu a planovanie

trhového dohladu.

2. Ziadost

Ziadost’ obsahuje:

— meno vyrobcu a adresu jeho registrovaného miesta podnikania, a ak ziadost’ podava
splnomocneny zéastupca, meno a adresu registrovaného miesta podnikania
splnomocneného zéstupcu,

— technicktl dokumentaciu uvedent v prilohe II [...] vhodnii na posudenie zhody
reprezentativnej vzorky predmetnej vyroby (d’alej len ,,typ*) s poziadavkami tohto
nariadenia vrdtane tych, ktoré sa vzt’ahuju na hodnotenie vykonu a planovanie
dohladu po uvedeni na trh [...]. Ziadatel’ musi reprezentativnu vzorku predmetnej
vyroby (d’alej len ,typ*) spristupnit’ notifikovanému subjektu. Notifikovany subjekt
modze v pripade potreby poziadat’ o iné vzorky,

— v pripade pomdcok na samotestovanie alebo pomocok na delokalizovant diagnostiku
spravy o skuskach vratane vysledkov studii vykonanych s ur€enymi pouzivatel'mi
a udaje o vhodnosti manipulacie s pomockou vzhl'adom na jej ucel urcenia
na samotestovanie alebo na delokalizovant diagnostiku,

— ak je to uskutocnitel’né, exemplar danej pomocky. Ak sa to poZaduje, pomocka sa

Ppo ukonceni posudenia technickej dokumentdacie navrhu vrati,
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- udaje preukazujice vhodnost’ pomocky vzhladom na jej ucel urcenia
na samotestovanie alebo na delokalizovanu diagnostiku,

- informadcie, ktoré sa maju poskytnut’ spolu s pomockou na jej oznaceni alebo
v ndvode na pouZitie,

—  pisomné vyhlésenie, ze ziadnemu inému notifikovanému subjektu nebola predlozena
ziadost’ tykajuca sa toho istého typu, alebo informacie o kazdej predoslej ziadosti
tykajuca sa toho istého typu, ktora bola zamietnutd inym notifikovanym subjektom

alebo stiahnutad.

3. Posudzovanie

Notifikovany subjekt:

3.0. preskumava Ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktori maju preukazatel’né
vedomosti a skusenosti s hodnotenim technolégie a dotknutych pomocok
a s hodnotenim klinickych dokazov. Notifikovany subjekt méZe poZiadat’
o doplnenie Ziadosti o d’alSie testy alebo iné dokazy, ktoré umoZnia posudzovanie
zhody s prislusnymi poZiadavkami tohto nariadenia. Notifikovany subjekt vykond
zodpovedajuce fyzikdlne alebo laboratorne testy tykajuce sa pomocky alebo poZiada

o ich vykonanie vyrobcu;

3.1. preskimava a posudzuje technickti dokumentaciu tykajiicu sa zhody s poZiadavkami
tohto nariadenia uplatnitel’'nymi na danit poméocku a overuje, ¢i bol dany typ
vyrobeny v zhode s touto dokumentaciou; zaznamenava polozky navrhnuté v zhode
s platnymi $pecifikdciami noriem, ktoré s uvedené v ¢lanku 6, alebo so SJ...]S, ako
aj polozky, ktoré nie st navrhnuté na zaklade prislusnych ustanoveni vyssie

uvedenych noriem;

3.1b.  preskuma najmd klinické dokazy predloZené vyrobcom v sprave o hodnoteni
vykonu podl’a oddielu 1.4.2 prilohy XII. Notifikovany subjekt zamestndva na ucely
tohto preskumania kontrolorov pomaocok s dostatocnymi odbornymi znalost’ami
z klinickej praxe vrdtane vyuZivania externych odbornych znalosti 7 klinickej praxe
s priamymi a sucasnymi skusenost’ami s klinickym pouZivanim prislusnej

pomocky;
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3.1c.  za okolnosti, ked’ su klinické dokazy zaloZené na udajoch o poméockach, ktoré sa
povaZuju za podobné alebo ekvivalentné s posudzovanou poméockou, a to uplne
alebo ciastocne, posudzuje vhodnost’ tohto sposobu, pricom zohladni faktory, ako
su nové indikdcie a inovdcie. Notifikovany subjekt jasne zdokumentuje svoje zdvery
tykajuce sa udajnej ekvivalentnosti, relevantnosti a primeranosti udajov, ktorymi

sa md preukdzat’ zhoda;

3.1d.  jasne zdokumentuje vysledok svojho posudenia v sprave o hodnoteni vykonu, ako

sa vymedzuje v prilohe XII;

3.2. vykonava alebo zariad’uje vykonanie primeranych postdeni a fyzikalnych alebo
laboratornych testov potrebnych na overenie, & vyrobcom prijaté rieSenia spiiiaji
vSeobecné poziadavky tohto nariadenia na bezpe¢nost’ a vykon, ak sa neuplatnili
normy uvedené v &lanku 6 alebo SJ...]S; ak ma byt pomdcka pripojena na iné
zariadenie, aby mohla fungovat’ v sulade s ucelom urcenia, poskytne sa dokaz o tom,
Ze pocas pripojenia na akékol'vek takéto zariadenie je v zhode so vSeobecnymi

poziadavkami bezpecnosti a vykonu, pricom ma parametre Specifikované vyrobcom;

3.3. vykonava alebo zariad’uje vykonanie primeranych postdeni a fyzikalnych alebo
laboratornych 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 vykonaju potrebné postidenia a testy; a

3.4a.  vypraciva sprivu EU o typovom preskiimani tykajiicu sa vysledkov posiideni
a testov vykonanych podla oddielov 3.0. aZ 3.3. vratane spravy o hodnoteni

vykonuy
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3.5.

v pripade pomocok klasifikovanych do triedy D poziadat’ referen¢né laboratdrium,
ak je uréené v stlade s ¢lankom 78, o overenie, & pomdcka spina S[...]S [...].
Overovanie zahriia laboratorne testy referencnym laboratoriom podl’a ¢lanku 40
ods. 2. Referencné laboratorium poskytne vedecké stanovisko do [...] 60 dni.
Vedecké stanovisko referenéného laboratoria a kazda jeho pripadna aktualizacia
musi byt’ sucastou dokumentacie notifikovaného subjektu o pomocke. Notifikovany
subjekt pri prijimani rozhodnutia naleZite zvazi ndzory vyjadrené vo vedeckom
stanovisku. Notifikovany subjekt certifikat nevyda, ak je vedecké stanovisko

nepriaznive;
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3.6.

3.7

v pripade pomocok na sprievodnu diagnostiku [...] notifikovany subjekt na zaklade
navrhu stthrnu parametrov bezpec¢nosti a vykonu a ndvrhu navodu na pouzitie
vyziada stanovisko jedného z prisluSnych orgédnov urc¢enych ¢lenskymi §tatmi podla
smernice 2001/83/ES (d’alej len ,,prislusny orgéan pre lieky*) alebo Europske;j
agentury pre lieky (d’alej len ,,EMA*) o vhodnosti pomocky vo vztahu k prislusnému
lieku. Ak dany liek spadé vylu¢ne do rozsahu pdsobnosti prilohy k nariadeniu (ES)

¢. 726/2004, notifikovany subjekt konzultuje s EMA. Ak je dany liek povoleny alebo
ak sa podala Ziadost’ o jeho povolenie, notifikovany subjekt konzultuje s
prislusnym organom pre lieky alebo s EMA, ktoré zodpovedaju za povolenie. | ...]
Prislu$ny organ pre lieky alebo EMA vydaju svoje stanovisko do 60 dni od prijatia
platnej dokumentacie. Tuato 60-diiova lehotu je mozné predizit [...] raz o d’alsich 60
dni, a to na zéklade opodstatnenych [...] dovodov. Stanovisko prislusného orgénu pre
lieky alebo EMA a kazda jeho pripadna aktualizacia musi byt’ sucastou
dokumentécie notifikovaného subjektu o pomdcke. Notifikovany subjekt riadne
zvazi pri prijimani svojho rozhodnutia stanovisko [...] vydané dotknutym prislusnym
organom pre lieky alebo EMA. O svojom kone¢nom rozhodnuti informuje dotknuty
prislusny orgéan pre lieky alebo EMA, s ktorymi sa konzultovalo podl’a tohto

oddielu, a

vypraciva spravu EU o typovom preskiimani tykajiicu sa vysledkov posiideni,
testov a vedeckych stanovisk podl’a oddielov 3.0. aZ 3.6. vrdatane spravy o hodnoteni
vykonu pomocok klasifikovanych do triedy C alebo D alebo pomécok, na ktoré sa

vzt’ahuje oddiel 2 tretia zaraZka.
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5.2.

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 postdenia,
podmienky platnosti a idaje potrebné na identifikéciu schvaleného typu. Certifikdt sa
vypracuje v sulade s prilohou XI. Prislusné Casti dokumentacie sa pripoja k certifikatu,

pricom jednu kopiu si ponechava notifikovany subjekt.

Zmeny typu
Ziadatel informuje notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat EU o typovom preskiimani,

o kazdej planovanej zmene schvaleného typu alebo jeho ucelu urcenia a pouZitia.

Zmeny schvaleného vyrobku vrdatane obmedzeni jeho uiCelu urcenia a pouZitia d’alej
schval'uje notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat EU o typovom preskamani, ak by tieto
zmeny mohli ovplyvnit’ zhodu so vS§eobecnymi poziadavkami bezpecnosti a vykonu alebo

s predpisanymi podmienkami pouzivania vyrobku. Notifikovany subjekt preskimava
planované zmeny, oznamuje vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje mu dodatok k sprave
EU o typovom preskiimani. Schvalenie kazdej zmeny schvaleného typu ma formu dodatku

k prvotnému certifikatu EU o typovom preskiimani.

5.2a. Zmeny ucelu urcenia a pouZitia schvalenej pomocky, s vynimkou obmedzeni ucelu urcéenia

a pouZitia, si vyZaduju novu Ziadost’ o posudenie zhody.
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5.3. V pripade, Ze by zmeny mohli mat’ vplyv na uvddzany vykon alebo sulad so S[...]S alebo
inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom, ktoré boli schvalené prostrednictvom certifikatu EU
o typovom preskiimani, notifikovany subjekt konzultuje s referen¢nym laboratériom
zapojenym do prvotnych konzultacii, s cielom potvrdit,, Ze sa nad’alej zachovava sulad so
S[...]S, ak st dostupné, alebo inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom s cielom zabezpe¢it

aspon rovnocennu uroven bezpecnosti a vykonu.

Referencné laboratérium poskytne vedecké stanovisko do [...] 60 dni.

5.4. Ak maju zmeny vplyv na vykon alebo urcené pouitie sprievodnej diagnostiky schvalenej
prostrednictvom certifikatu EU o typovom preskimanti [...] alebo jej vhodnost vo vztahu
k lieku, notifikovany subjekt konzultuje s prisluSnym organom pre lieky zapojenym do
prvotnych konzultacii alebo s EMA. Ak prislusny orgéan pre licky alebo EMA vydaju svoje
stanovisko, musia tak urobit’ do 30 dni od prijatia platnej dokumentacie tykajucej sa zmien.
Schvalenie kazdej zmeny schvaleného typu méa formu dodatku k prvotnému certifikatu EU

o typovom preskimani.

6.  Administrativne ustanovenia
Vyrobca alebo, ak vyrobca nemad registrované miesto podnikania v ¢lenskom Stdte, jeho
splnomocneny zastupca na obdobie najmenej pét’ rokov od datumu uvedenia posledne;j
pomocky na trh uchovava pre prislusné organy:
— dokumentéciu uvedenu v oddiele 2 druhej zarazke,
— zmeny uvedené v oddiele 5,
—  képie certifikatov EU o typovom preskiimani, vedeckych stanovisk a sprdv a ich

dodatkov/doplneni.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy VIII.
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PRILOHA X

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA ZABEZPECENI KVALITY
VYROBY

1.  Vyrobca zabezpecuje uplatiiovanie systému riadenia kvality schvalené¢ho na vyrobu
prislusnych pomdcok a na nepretriité procesy Zivotného cyklu vratane zvladania rizik,
hodnotenia vykonu a dohl’adu po uvedeni na trh a vykonéava vystupnu inSpekciu, ktord

sa vymedzuje v oddiele 3, pri¢om podlieha dohl'adu podl'a oddielu 4.

2. Vyrobca, ktory si plni povinnosti ulozené v oddiele 1, vypracuva a uchovava vyhlasenie
o zhode EU podla ¢lanku 15 a prilohy III tykajiice sa vzoru pomédcky, na ktory sa vztahuje
postup posudzovania zhody. Vydanim vyhlasenia o zhode EU vyrobca zabezpecuje
a vyhlasuje, Ze prislusné pomocky [...] spliiajit ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa na ne
uplatiiuju, a v pripade pomécok triedy C a triedy D, ktoré podliehaju typovému

preskiimaniu, sit v zhode s typom opisanym v certifikite EU o typovom preskiimani.

3.  Systém riadenia kvality
3.1. Vyrobca predlozi ziadost’ o posudenie svojho systému riadenia kvality notifikovanému
subjektu.

Ziadost musi obsahovat’:

— vSetky prvky uvedené v prilohe VIII oddiele 3.1,

— technickt dokumentéaciu uvedent v prilohe II tykajacu sa schvalenych typov; ak je
technickd dokumentacia objemna alebo sa uchovava na viacerych miestach, vyrobca
predlozi stihrn technickej dokumentacie a umozni na poziadanie pristup k Gplne;j
technickej dokumentécii,

— kopiu certifikatov EU o typovej sktiske uvedenti v prilohe IX oddiele 4; ak je
notifikovany subjekt, ktory vydal certifikaty EU o typovej sktiske, tym istym
notifikovanym subjektom, ktorému bola predlozena ziadost, je potrebny |...] odkaz na

technicktl dokumentaciu a jej aktualizdcie, ako aj vydané certifikaty.
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3.2

3.3.

3.4.

[...] Vykondvanim systému riadenia kvality sa zabezpecuje [...] zhoda s [...] typom opisanym
v certifikate EU o typovom preskiimani a s ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa na ne
uplatiiuja vo vSetkych stadidch. VSetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom pre
jeho systém riadenia kvality sa systematicky a usporiadane zdokumentuji vo forme spisanych
zasad a Standardnych operacnych postupov (SOP) |...], ako su programy kvality, plany

kvality, manualy kvality a zdznamy o kvalite.

Zahtna najmé dostato¢ny opis vsetkych prvkov uvedenych v oddiele 3.2. pism. a), b), d) ae)

prilohy VIII.

Uplatiiuju sa ustanovenia v oddiele 3.3. pismenach a) a b) prilohy VIII.

Ak systém riadenia kvality zabezpecuje, Ze pomocky st v zhode s typom opisanym [...]

v certifikate EU o typovom preskiimani a s prislu§nymi ustanoveniami tohto nariadenia,
notifikovany subjekt vyda certifikat EU o zabezpedeni kvality vyroby. Rozhodnutie sa oznami
vyrobcovi v sprdve EU o zabezpedeni kvality vyroby. Obsahuje zavery ingpekcie

a odoévodnené posudenie.
Uplatiiuju sa ustanovenia oddielu 3.4. prilohy VIII.
Dohlad

Uplatiiujt 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.
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5.2.

Overenie vyrabanych pomocok klasifikovanych do triedy D

Vyrobca v pripade pomdcok klasifikovanych do triedy D vykonéva sktsky na [...] kaZdej
vyrobenej vyrobnej Sarzi pomocok. Po ukonceni kontrol a sktiSok bezodkladne zasle
notifikovanému subjektu prislusné spravy o tychto skuskach. Okrem toho vyrobca spristupni
vzorky vyrobenych pomdcok alebo vyrobnych sarzi pomocok notifikovanému subjektu

v sulade s vopred dohodnutymi podmienkami a modalitami, sti¢astou ktorych je dohoda, ze
notifikovany subjekt alebo vyrobca [...] zasiela vzorky vyrobenych pomocok alebo vyrobnych
Sarzi pomocok referenénému laboratodriu, ak je urené v sulade s ¢lankom 78, aby vykonalo
nalezité laboratorne skisky. Referen¢né laboratorium informuje notifikovany subjekt

o svojich zisteniach.

Vyrobca moze uviest’ pomdcky na trh, pokial’ mu notifikovany subjekt v dohodnutom
¢asovom ramci, najneskor vSak do 30 dni po prijati vzoriek, neozndmi akékol'vek iné
rozhodnutie vratane najma akychkol'vek podmienok tykajucich sa platnosti doru¢enych

certifikatov.
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6. Administrativne ustanovenia
Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca uchovava pre prisluSné organy minimalne pat
rokov od ddtumu uvedenia poslednej pomodcky na trh:
— vyhlasenie o zhode EU,
— dokumentaciu uvedent1 v oddiele 3.1 [...] piatej zarazke prilohy VIII,
— dokumentéciu uvedenu v oddiele 3.1 [...] dsmej zarazke prilohy VIII vratane certifikatu
EU o typovom preskimani uvedeného v prilohe IX,
— zmeny uvedené v oddiele 3.4 prilohy VIII, a
—  rozhodnutia a spravy notifikovaného subjektu uvedené v oddieloch 3.3., 4.3. a 4.4.

prilohy VIII.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy VIII.
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PRILOHA XI

[...] CERTIFIKATY, KTORE VYDAVA NOTIFIKOVANY SUBJEKT

Vieobecné poZiadavky

Certifikdty sa vystavujii v jednom z tiradnych jazykov Unie.

Kazdy certifikat sa tyka len jedného postupu posudzovania zhody.

Certifikaty sa vydavaju len jednému vyrobcovi (fyzickej alebo pravnickej osobe). Meno

a adresa vyrobcu na certifikdte sa zhoduje s udajmi registrovanymi v elektronickom systéme

uvedenom v ¢lanku 23 tohto nariadenia.

Rozsah certifikatov jednoznacne opisuje dotknutu pomocku:

a)  certifikat EU o posiideni technickej dokumenticie a certifikdty EU o typovom
preskumani obsahuju jasnu identifikdaciu (ndazov, vzor, typ) pomocky, ucel uréenia
(ako ho uvddza vyrobca v navode na pouZitie a ktory sa posudil v ramci postupu
posudzovania zhody), klasifikdaciu rizika a zakladnu UDI-DI uvedenu v ¢lanku 22
ods. 4b;

b)  certifikdty EU tpkajiice sa systému riadenia kvality obsahujii identifikdciu pomécok
alebo skupin pomécok, klasifikdciu rizika a ucel urcenia.

Bez ohladu na opis pouZity v certifikdte alebo spolu s nim musi byt’ notifikovany subjekt na

poZiadanie schopny preukazat’, na ktoré (jednotlivé) pomocky sa certifikat vz’ ahuje.

Notifikovany subjekt zavedie systém, ktory umozni urcéenie pomaocok, na ktoré sa certifikat

vzt’ahuje, vratane ich klasifikdcie.

Certifikaty v relevantnych pripadoch obsahuji poznamku, Ze na uvedenie pomocky, na

ktoru sa predmetny certifikat vit’ahuje, na trh sa vyZaduje d’alsi certifikat podl’a tohto

nariadenia.
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7. Certifikdty tykajiice sa systému riadenia kvality EU pre sterilné pomécky triedy A obsahujii
vyhldsenie, Ze notifikovany subjekt vykonal audit systému kvality tykajuci sa len tych
aspektov vyroby, ktoré suvisia so zabezpecenim a zachovanim sterilnych podmienok.

8.  Na umoZnenie sledovania v pripade, ak sa predmetnym certifikatom nahradza
predchadzajuci (t. j. pri doplneni, uprave, opiitovnom vydani), sa uvedie poznamka typu
wiymto certifikdatom sa nahradza certifikat xyz 7 dd/mm/rrrr* spolu s identifikdaciou danej

Zmeny.

1l.  Povinny obsah certifikdtov

1. Meno, adresa a identifikacné ¢islo notifikovaného subjektu;

2. meno a adresu vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu;

3. jedine¢né identifikacné Cislo certifikétu;

3a. jediné registracné Cislo vyrobcu podla Clanku 23a ods. 2;

4.  datum vydania;

5. datum uplynutia platnosti;

6.  udaje potrebné na jednoznacnu identifikaciu pomocky, [...] ako sa uvddza v oddiele 4
kapitoly I tejto prilohy |...];

7. [L-]

7a. v relevantnych pripadoch odkaz na predchddzajuci certifikat, ako sa uvadza v oddiele 1.8
tejto prilohy;

8.  odkaz na toto nariadenie a prislusnu prilohu, podl'a ktorej bolo vykonané posudenie zhody;

9.  vykonané preskumania a testy, napr. odkaz na prisluiné S, [...] skiigobné protokoly / spravy
o audite;

10. v relevantnych pripadoch odkaz na relevantné Casti technickej dokumentacie alebo iné
certifikaty pozadované na uvedenie predmetnych pomocok na trh;

11. v relevantnych pripadoch informacie o dohl'ade zo strany notifikovaného subjektu;

12.  zavery posudenia zhody, ktoré vykonal notifikovany subjekt, [...] v silade s prislusnou
prilohou;

13.  podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu;

14. pravne zavazny podpis notifikovaného subjektu v stilade s uplatnitelnymi vnutrostatnym

pravnymi predpismi.
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PRILOHA XII

[..] HODNOTENIE VYKONU A SLEDOVANIE PO UVEDENI NA TRH

Cast’ A: Hodnotenie vykonu a §tidie Klinického |[...] vykonu

1. [.... HODNOTENIE VYKONU
Hodnotenie vykonu pomaocky je priebeZny proces, pri ktorom sa posudzuju
a analyzuju ziskané udaje s ciel’om preukazat’ vedecku platnost’, analyticky
vykon a klinicky vykon prisluS§nej pomocky na jej ucel urcenia tak, ako uvadza
vyrobca. S ciel’om naplanovat’, priebeZne vykondvat’ a zdokumentovat’
hodnotenie vykonu vyrobca vypracuje a aktualizuje plan hodnotenia vykonu. V
plane hodnotenia vykonu sa stanovia charakteristické znaky a vykon pomaocky

a proces a kritéria uplatitované na vytvorenie potrebnych klinickych dokazov.

Hodnotenie vykonu musi byt’ dokladné a objektivne, pricom sa v iom zohl’adnia

priaznivé aj nepriaznivé udaje.

Ll [
L1 [.]
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1.1.3.  [..]
- [...]
- [...]
- [...]
- [...]
- [...]
1.14. [..]
1.2. Pldan hodnotenia vykonu

Plan hodnotenia vykonu spravidla zah¥ria asporii:

Specifikdaciu ucelu urcéenia pomaocky podla ¢lanku 2 bodu 2;

Specifikaciu charakteristickych znakov pomaocky, ako su uvedené v kapitole I1
oddiele 6 prilohy I a kapitole III bode 17.3.1. pism. ii) prilohy I,

Specifikaciu analytu alebo markera, ktoré sa urcia pomockou,

Specifikdaciu ucelu urcéenia pomaocky,

identifikdaciu certifikovanych referencénych materialov alebo referenénych
postupov merania, aby sa umoZnila metrologicka vysledovatel’nost’,

jasné urcenie konkrétnych ciel’ovych skupin s jasnymi indikdciami, obmedzeniami
a kontraindikdaciami,

urcenie vSeobecnych poZiadaviek na bezpecnost’ a vykon, ako sa uvadzaju

v oddiele I a oddiele I1.6 prilohy I, ktoré si vyZaduju, aby sa opierali o relevantnu

vedecku platnost’ a udaje o analytickom a klinickom vykone,
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- Specifikaciu metod (2.3) vratane vhodnych Statistickych ndstrojov, ktoré sa
pouzivaju na ucely preskumania analytického a klinického vykonu pomaocky
a obmedzeni pomocky a poskytovanych informadcii,

- opis najnovsieho vyvoja v odvetvi vrdtane identifikdcie existujucich prislusnych
noriem, SS, usmerneni alebo dokumentov o osvedcéenych postupoch,

— uvedenie a Specifikdciu parametrov, ktoré sa maju pouZit’ na urcenie prijatel’nosti
pomeru prinosu a rizika pre ucely urcenia a pre analyticky a klinicky vykon
pomocky podla najnovsieho vyvoja v oblasti mediciny,

—  pre softvér kvalifikovany ako poméocka oznacenie a Specifikdciu referencnych
databaz a inych zdrojov udajov pouZitych ako zdaklad pre rozhodovanie,

—  prehlad roznych faz vyvoja vrdtane postupnosti a prostriedkov urcenia vedeckej
platnosti, analytického a klinického vykonu vratane udania najdoleZitejSich
aspektov a opisu potencidalnych kritérii prijatel’nosti,

—  planovanie sledovania vykonu po uvedeni na trh podl’a Casti B tejto prilohy.

Ak sa ktorykol’vek z uvedenych prvkov vzhladom na Specifické charakteristiky

pomaocky nepovaZuje za vhodny v plane hodnotenia vykonu, v plane sa uvedie

odovodnenie.

[.]
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121, [.]

122, [.]
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1.3. Preukazanie vedeckej platnosti a analytického a klinického vykonu:

Podla v§eobecnej metodickej zasady vyrobca:

—  prostrednictvom systematického vyhl’addavania informdcii vo vedeckej literatiire
identifikuje dostupné udaje relevantné pre poméocku a jej ucel urcenia, ako aj
pripadné zostavajice nevyriesené otazky alebo chybajuce udaje,

- vyhodnocuje dostupné udaje prostrednictvom hodnotenia ich vhodnosti pre
stanovenie bezpecnosti a vykonu pomaocky,

— ziskava vietky nové alebo dodatocné udaje potrebné na rieSenie otvorenych otdazok.

1.3.1. Preukazanie vedeckej platnosti
Vyrobca musi preukazat’ vedecku platnost’ na zdaklade jedného z tychto zdrojov alebo ich
kombindcie:
- relevantné informdcie o vedeckej platnosti poméocok merajucich ten isty analyt

alebo marker,
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1.3.2.

- (odborne recenzovana) vedecka literatira,

- odborné stanoviskd /pozicie prisluSnych profesijnych zdruZeni na zdaklade
konsenzu,

— vysledky Studii o dokazoch platnosti koncepcie,

- vysledky Studii klinického vykonu.

Vedecka platnost’ analytu alebo markera sa musi preukdzat’ a zdokumentovat’ v sprdave

o vedeckej platnosti.

Preukazovanie analytického vykonu

Vyrobca musi preukadzat’ analyticky vykon pomocky podla vSetkych parametrov
opisanych v oddiele 6 ods. 1 pism. a) prilohy I, pokial’ sa akékol’vek opomenutie nemoZe
odovodnit’ ako také, ktoré sa neuplatiiuje.

Analyticky vykon sa spravidla vidy preukazuje na zaklade Studii analytického vykonu.

V pripade novych markerov nemusi byt’ mozné preukdazat’ pravdivost’, ked’?e nemusia
byt dostupné certifikované referencné materidaly alebo postupy referencénych merani. Ak
neexistuju Ziadne komparativne metody, mozZu sa pouZit’ rozne pristupy, ak sa preukazu
ako vhodné (napr. porovnanie s niektorymi inymi dobre zdokumentovanymi metodami,
porovnanie s kompozitnou referencnou metédou). V pripade neexistencie takychto
pristupov sa vyZaduje Studia klinického vykonu, ktorou sa porovndava vykon novej

pomocky so sucasnou klinickou Standardnou praxou.

Analyticky vykon sa musi preukadzat’ a zdokumentovat’ v sprdave o analytickom vykone.
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1.3.3.  Preukazovanie klinického vykonu
Vyrobca musi preukazat’ klinicky vykon pomaocky podla vietkych parametrov opisanych
v oddiele 6 ods. 1 pism. b) prilohy I, pokial’ sa akékol’vek opomenutie nemoze odovodnit’

ako také, ktoré sa neuplatiiuje.

Preukazovanie klinického vykonu pomocky sa zaklada na jednom z tychto zdrojov alebo
ich kombinacii:

- Studie klinického vykonu,

- odborne recenzovand vedecka literatura,

- uverejnené skusenosti ziskané testovanim na ucely beznej diagnostiky.

Stidie klinického vykonu sa vykondvajii v pripade, e neexistujii riadne dévody

umoZiiujuce opierat’ sa o iné zdroje udajov o klinickom vykone.

Klinicky vykon sa musi preukadzat’ a zdokumentovat’ v sprave o klinickom vykone.

1.4. Klinické dokazy a spravy o hodnoteni vykonu

1.4.1. Vyrobca posudi vietky prislusné udaje tykajuce sa vedeckej platnosti a analytického
a klinického vykonu s ciel’om overit’ zhodu svojej pomocky so v§eobecnymi
poZiadavkami na bezpecnost’ a vpkon uvedenymi v prilohe 1. MnoZstvo a kvalita tychto
udajov umozni vyrobcovi kvalifikovane posudit’, ¢i pomocka dosiahne urcené klinické
prinosy a bezpecnost’, ak sa pousiva tak, ako to uréil vyrobca. Udaje a zdvery tohto
posudenia predstavuju klinické dokazy pre poméocku. Prostrednictvom klinickych
dokazov sa vedecky preukazuje, Ze sa dosiahne urceny klinicky prinos a zaisti

bezpecnost’ podla najnovsich poznatkov v medicine.
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1.4.2.  Sprdva o hodnoteni vykonu
Klinické dokazy sa zdokumentuju v sprave o hodnoteni vykonu. Tato sprava
zahviia spravu o vedeckej platnosti, spravu o analytickom vykone, spravu
o klinickom vykone a posudenie tychto sprav, ktoré umoZiuje preukazat’

klinické dokazy.

Sprava o hodnoteni vykonu obsahuje najma:

— odovodnenie pouZitého pristupu ku thromaid’ ovaniu klinickych dokazov,

- metodiku vyhl’addvania v literature a protokol o vyhl’adavani v literature, ako aj
spravu o reSersi literatury,

- technologiu, na ktorej je pomocka zaloZend, uicel urcenia pomocky a vsetky
tvrdenia o vykone alebo bezpecnosti pomaocky,

—  povahu a rozsah vyhodnotenych udajov o vedeckej platnosti a analytickom
a klinickom vykone,

- klinické dokazy, pokial’ ide o prijatel’né vykony v porovnani s najnovsim vyvojom
v medicine,

- akékol’vek nové zavery vyvodené zo sprav o sledovani vykonu po uvedeni na trh

podla Casti B tejto prilohy.

1.4.3. Klinické dokazy a ich posudenie v sprave o hodnoteni vykonu sa aktualizuju v priebehu
Zivotného cyklu prislusnej pomocky udajmi ziskanymi na zaklade vykondvania
vyrobcovho planu sledovania vykonu po uvedeni na trh podl’a casti B tejto prilohy, ako
sucast’ hodnotenia vykonu a systému dohl’adu po uvedeni na trh podl’a ¢lanku 8 ods. 6.

Sprava o hodnoteni vvkonu musi byt’ sucast’ou technickej dokumentacie.
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2. STUDIE KLINICKEHO VYKONU

2.1. Ugel $tidii klinického vykonu
Ucelom $tadii klinického vykonu je stanovit’ alebo potvrdit’ aspekty vykonu pomécky, ktoré
nie je mozné urcit’ na zaklade $tudii analytického vykonu, literatury alebo predchadzajucich
skusenosti ziskanych testovanim na ucely beznej diagnostiky. Tieto informdacie sa pouzivaju
na preukézanie spifiania prisluinych vieobecnych poziadaviek na bezpeénost’ a vykon
v stvislosti s klinickym vykonom. Ak sa vykonavaju Studie klinického vykonu, ziskané tdaje

sa pouZziju v procese hodnotenia vykonu a tvoria stcast’ klinickych dokazov pre pomdcku.

2.2. Etické hPadiska Stadii klinického vykonu
Kazdy krok v ramci stidie klinického vykonu, od prvej tivahy o potrebe a odovodnenosti

Stidie po uverejnenie vysledkov, sa vykondva v sulade s uznavanymi etickymi zdsadami [...]

L[]

2.3. Metédy Stidii klinického vykonu
2.3.1.  Typ navrhu stadie klinického vykonu
Studie klinického vykonu sa navrhuji tak, aby sa maximalizovala relevantnost idajov

a sucasne minimalizovala pripadna neobjektivnost. [...]
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2.3.2.  Plan [...] stadie klinického vykonu

Stadie klinického vykonu sa vykonavaji na zaklade [...] ,,pldnu $tadie klinického vykonu

L]

V plane stadie klinického vykonu [...] sa[...] vwmedzuju dovody, ciele, koncepcia

a navrhovand analyza, metodika, monitorovanie, vykondvanie a zaznamendvanie Studie
klinického vykonu. Obsahuje najmd informdcie uvedené v d’alSom odseku. Ak sa cast’
tychto informacii predklada v samostatnom dokumente, plan Studie klinického vykonu

obsahuje odkaz na tento samostatny dokument.

a) identifikacia Studie klinického vykonu a planu Studie klinického vykonu;

b)  identifikdacia zadavatelal...] — meno, adresa registrovaného miesta podnikania
a kontaktné udaje zadavatel’a a v relevantnych pripadoch aj meno, adresa
registrovaného miesta podnikania a kontaktné udaje jeho kontaktnej
osoby/pravneho zdstupcu podla ¢linku 48 ods. 3, ktory je usadeny v Unii;

¢) informdcie o skuSajucich (t. j. hlavny, koordinujuci, iny; kvalifikdacie; kontaktné
udaje) a pracoviskdach skuSania (pocet, kvalifikdcie, kontaktné udaje) a v pripade
pomédcok na samotestovanie aj miesto a pocet zucastiiujucich sa laickych osob;

d)  datum zaciatku a planované trvanie Studie klinického vykonu;

e) identifikdcia a opis pomocky, jej ucelu urcenia, analytov alebo markerov,
metrologickej vysledovatel’nosti a vyrobcu;

) informadcie o type skumanych vzoriek;
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g

h)

i)

B

k)

)

m)

p)

celkovy suhrn Studie klinického vykonu, jej konStrukcéného typu (napr.
pozorovacia, intervencnd) spolu s ciel’mi a hypotézami Studie, odkaz na sucasny
vyvoj v oblasti diagnozy alebo mediciny;

opis ocakavanych rizik a prinosov pomaocky a Studie klinického vykonu v kontexte
najnovSieho vyvoja v oblasti klinickej praxe, pouZitych lekdarskych postupov

a liecby pacienta;

ndvod na pouZitie pomaocky alebo skuSobny protokol, potrebnd odborna priprava
a skusenosti pouZivatel’a, vhodné kalibracné postupy a prostriedky kontroly,
uvedenie akychkol’vek inych pomaécok, zdravotnickych pomaécok, lieku alebo inych
predmetov, ktoré sa maju zahrnut’ alebo vylucit’, a Specifikdcie tykajuce sa
akéhokol’vek kompardtora alebo porovnavacej metody pouZitych ako referencia;
opis a odovodnenie navrhu Studie klinického vykonu, jej vedeckej spol’ ahlivosti

a platnosti vrdtane Statistického navrhu, ako aj podrobné udaje o opatreniach,
ktoré sa maju prijat’ s ciel’om minimalizovat’ zaujatost’ (napr. randomizdcia),

a zvladanie potencidlne zmdtocnych faktorov;

analyticky vykon podla oddielu 6 ods. 1) pism. a) prilohy I s odovodnenim
vynechania akychkol’vek skutocnosti;

parametre klinického vykonu podl’a oddielu 6 ods. 1) pism. b) prilohy 1, ktoré sa
maju urcit’, s odovodnenim vynechania akychkol’vek skutocnosti; Specifikované
klinické vysledky/zavery (primdrne/sekunddrne) pouZité s odovodnenim

a potencialnymi dosledkami pre zdravie jednotlivcov alebo pre rozhodnutia
tykajuce sa riadenia verejného zdravotnictva;

informadcie o ucastnikoch studie vykonu: Specifikdacia ucastnikov, kritéria vyberu,
vel’kost’ skupiny ucastnikov Studie vykonu, reprezentativnost’ tejto skupiny
obyvatel’stva voci ciel’ovej skupine a v relevantnych pripadoch aj informdcie

o zucastnenych zranitel’nych ucastnikoch (napr. deti, osoby so zniZenou imunitou,
starSie osoby, tehotné Zeny);

informdcie o pouZivani udajov 7 bank zvySkovych vzoriek, genetickych alebo
tkanivovych bank, registrov pacientov alebo chorob atd’., s opisom spol’ahlivosti
a reprezentativnosti a pristupu Statistickej analyzy; zabezpeclenie prislusnej metody
na urcenie skutocného klinického stavu vzoriek pochadzajucich od pacientov;
plan monitorovania;

sprava udajov;
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9

u

y)

2)

aa)

algoritmy rozhodnuti;

stratégia tykajuca sa akychkol’vek zmien planu Studie klinického vykonu (vratane
tych podla clanku 53) alebo odchylok od neho, s jasnym zakazom pouZivania
vynimiek z planu Studie klinického vykonu;

zodpovednost’ za pomocku, najmd kontrola pristupu k pomocke, ndsledna cinnost’
vo vzt’ahu k pomadcke pouZitej v Studii klinického vykonu a vrdtenie nepouZitych,
expirovanych alebo nesprdavne fungujucich pomaécok;

vyhlisenie o splitani uznanych etickych zdsad pre medicinsky vyskum na Pud’och
a zasad pre spravnu klinicku prax pri Studidach klinického vykonu, ako aj
uplatnitel’nych regulacnych poZiadaviek;

opis postupu informovaného suhlasu vratane kopie informacného formuldra pre
pacienta a formuldra o suhlase;

postupy pre bezpecnostné zaznamendvanie a ohlasovanie vrdatane vymedzenia
zaznamendvanych a ohlasovacich udalosti, ako aj postupy a harmonogramy
ohlasovania;

kritéria a postupy pre pozastavenie alebo predcasné ukoncenie Studie klinického
vykonu;

kritéria a postupy pre sledovanie subjektov po ukonceni Studie vykonu, postupy pre
sledovanie ucastnikov v pripade pozastavenia alebo predcasného ukoncenia,
postupy pre sledovanie ucastnikov, ktori stiahli svoj suhlas, a postupy pre
ucastnikov, ktorych nie je mozné sledovat’. Postupy pre oznamovanie vysledkov
testov mimo Studie vrdatane oznamovania vysledkov testov ucastnikov Studie
vykonu;

stratégia vypracovania spravy o Studii klinického vykonu a uverejnenie vysledkov
v sulade s pravnymi poZiadavkami a etickymi zasadami uvedenymi v kapitole 1
oddiele 1;

zoznam technickych a funkcnych vlastnosti pomécky, v ktorom su oznacené tie, na
ktoré sa vit’ahuje Studia vykonu;

bibliografia.
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Ak sa ktorykol’vek 7 uvedenych prvkov nepovazuje za vhodny na zahrnutie do planu
Studie klinického vykonu vchl’adom na zvoleny Specificky navrh Studie (napr. pouZivanie
zvySkovych vzoriek verzus intervencnych Studii klinického vykonu), musi sa poskytnut’

odovodnenie.

[.].

2.3.3.  Sprava o studii klinického vykonu
»Sprava o Studii klinického vykonu®, podpisand lekarom alebo inou opravnenou
zodpovednou osobou, obsahuje zdokumentované informacie o [...] plane stadie klinického
vykonu, vysledkoch a zéveroch Studie klinického vykonu vratane negativnych zisteni.
Vysledky a zdvery musia byt transparentné, objektivne a klinicky relevantné. Sprava musi
obsahovat’ dostato¢né informéacie umoziujlice jej zrozumitelnost’ pre nezavisla stranu bez
odkazu na iné dokumenty. Sucast’ou spravy je tiez podla potreby kazda tiprava protokolu

alebo odchylka od protokolu a tiez vylucenie udajov s primeranym uvedenim dévodov.

3. [...]
3. [.]
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32 [.]

33 [.]

Cast’ B: Sledovanie vykonu po uvedeni na trh

1. Sledovanie vykonu po uvedeni na trh je nepretriity proces aktualizdacie hodnotenia vykonu
uvedeného v élanku 47 a v casti A tejto prilohy, pricom tvori sucast’ vyrobcovho planu
dohladu po uvedeni na trh. Na tento ucel vyrobca |[...] aktivne [...] zhromazd'uje a hodnoti
[...] udaje tykajuce sa vykonu a relevantné vedecké [...] udaje [...] o [...] pouZivani pomaocky
s oznacenim CE, ktord bola uvedena na trh alebo do pouZivania v ramci svojho ucelu
urcenia uvedeného v prisluSnom postupe posudzovania zhody, s cie’om potvrdit’
bezpecnost’, vykon a vedecku platnost’ pocas predpokladanej Zivotnosti pomaocky, trvajiicu
prijatel’nost’ pomeru prinosu a rizika a odhalit’ vznikajuce rizikd na zdklade faktickych

dokazov.

2. [.]
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2a. Sledovanie vykonu po uvedeni na trh sa vykondva v sulade so zdokumentovanou metédou

stanovenou v plane sledovania vykonu po uvedeni na trh.

2a.1. V plane sledovania vykonu po uvedeni na trh sa Specifikujiu metody a postupy

aktivneho thromaZd’ ovania a hodnotenia udajov tykajucich sa bezpecnosti a vykonu,

ako aj vedeckych udajov, s ciel’'om

a)
b)

¢
d)

e

potvrdit’ bezpecnost’ a vykon pomaocky pocas jej predpokladanej Zivotnosti;
identifikovat’ predtym nezname rizika alebo obmedzenia vykonu

a kontraindikacie;

identifikovat’ a analyzovat’ vznikajuce rizika na zaklade faktickych dokazov;
zabezpeclovat’ trvajucu prijatel’nost’ klinickych dokazov a pomeru prinosu

a rizika podl’a oddielov 1 a 5 prilohy I, a

identifikovat’ pripadné systematické nespravne pouZitie pomocky alebo jej

pouZitie bez oznacenia s ciel’om overit’ spravnost jej ucelu urcenia.

2a.2. Plan sledovania vykonu po uvedeni na trh zahriia asporii:

a)

b)

¢
d)

g

h)

v§eobecné metody a postupy sledovania vykonu po uvedeni na trh, ktoré sa maju
uplatiiovat’, ako je napriklad zhromaZd’ovanie ziskanych klinickych skiisenosti,
spétnd vizba od pouZivatel ov, vyhl’addvanie informdcii vo vedeckej literatire

a inych zdrojoch udajov tykajucich sa vykonu alebo vedeckych udajov;

Specifické metody a postupy sledovania vykonu po uvedeni na trh, ktoré sa maju
uplatnit’ (napr. kruhové testy a iné éinnosti na zabezpecenie kvality,
epidemiologické studie, hodnotenie vhodnych registrov pacientov alebo chorob,
udajov 7 genetickych bank alebo $tudii klinického vykonu po uvedeni na trh);

dovody vhodnosti metod a postupov uvedenych v pismendch a) a b);

odkaz na prislusné Casti spravy o hodnoteni vykonu uvedenej v casti A oddiele
1.5 tejto prilohy a na riadenie rizika uvedené v oddiele 2 prilohy I;

konkrétne ciele, ktorym sa mad venovat’ pozornost’ prostrednictvom sledovania
vykonu po uvedeni na trh;

hodnotenie udajov o vykone vitahujucich sa na rovnocenné alebo podobné
pomécky a sucasny vyvoj v tejto oblasti;

odkaz na prislusné SS, normy a usmernenie tykajuce sa sledovania vykonu po
uvedeni na trh;

podrobny a nadleZite odovodneny harmonogram Cinnosti sledovania vykonu po
uvedeni na trh (napr. analyza udajov zo sledovania vykonu po uvedeni na trh
a poddvanie sprav), ktoré ma vykonat’ vyrobca.
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3a. Vyrobca analyzuje zistenia vyplyvajuce zo sledovania vykonu po uvedeni na trh
a dokumentuje vysledky v sprave o hodnoteni sledovania vykonu po uvedeni na trh, ktorou
sa aktualizuje sprava o hodnoteni vykonu a ktord tvori sucast’ technickej dokumentdcie.

4.  [..]

4a. Zavery spravy o hodnoteni sledovania vykonu po uvedeni na trh sa zohl’adnia pri
hodnoteni vykonu uvedenom v Clanku 47 a v Casti A tejto prilohy a v riadeni rizika
uvedenom v oddiele 2 prilohy 1. Ak sa prostrednictvom sledovania vykonu po uvedeni na
trh identifikuje potreba preventivnych alebo ndpravnych opatreni, vyrobca ich musi
vykonat’.

5. Ak sa sledovanie vykonu po uvedeni na trh nepovaZuje za vhodné pre konkrétnu pomocku,
poskytne sa odovodnenie a zdokumentuje sa v ramci spravy o hodnoteni vykonu.
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PRILOHA XIII

INTERVENCNE STUDIE KLINICKEHO VYKONU A OSTATNE STUDIE
[...] VYKONU, V RAMCI KTORYCH UCASTNICI PODSTUPUJU RIZIKO

I.  Dokumentacia tykajica sa uplatiiovania intervenénych Stadii klinického vykonu
a ostatnych Studii [...] vykonu, v ramci ktorych ucastnici podstupuju riziko
V pripade pomdcok [...] ur€enych na pouzivanie v kontexte intervencnych stadii klinického
vykonu alebo ostatnych §tadii [...] vykonu, v ramci ktorych tcastnici podstupuju riziko,

zadavatel’ vypracuva a predklada ziadost’ podl'a ¢lanku 49 spolu s touto dokumentaciou:

1.  Formular Ziadosti

Formulér Ziadosti musi byt riadne vyplneny, pricom musi obsahovat’ tieto informécie:

1.1. meno, adresu a kontaktné udaje zadavatela a v relevantnych pripadoch aj meno, adresu
a kontaktné udaje jeho kontaktnej osoby alebo pravneho zastupcu podla clanku 48
ods. 3 usadeného v Unii;

1.2. ak ide o int osobu ako je osoba podla predchadzajuceho odseku, meno, adresu
a kontaktné udaje vyrobcu pomocky urcenej na hodnotenie vykonu a v relevantnych
pripadoch aj jeho splnomocneného zastupcu;

1.3. nazov stadie [...] vykonu;

1.4. jediné identifikacné ¢islo podla ¢lanku 49 ods. 1;

1.5. status $tadie [...] vykonu ([...] & j. prvé predlozenie, opitovné predlozenie, vyznamna
zmena);

1.5a. podrobnosti/odkaz na plan Studie vykonu (napr. vrdatane podrobnosti o faze koncepcie

Studie vykonu);
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1.6. ak ide o opitovné predlozenie tykajuce sa tej istej pomocky, predchadzajuce datumy
a referencné Cisla skorSich predlozeni, resp. v pripade vyznamnej zmeny odkaz na
povodné predlozenie. Zaddvatel’ uvedie vSetky zmeny oproti predchddzajiicemu
predloZeniu spolu s odovodnenim tychto zmien, konkrétne, Ci boli vykonané nejaké
zmeny s ciel’om zohladnit’ vysledky predchadzajucich preskumani zo strany
prislusnych organov alebo etického vyboru;

1.7. ak ide o stbezné predloZenie na klinické skusanie lieku podl'a nariadenia (EU)
¢. 536/2014 [...], odkaz na oficialne registra¢né Cislo klinického skusania;

1.8. identifikaciu ¢lenskych statov, krajin EZVO, Turecka a tretich krajin, v ktorych sa
vykonava $tadia klinického vykonu ako sticast’ multicentralnej/mnohonéarodne;j
Stadie v ¢ase ziadosti;

1.9. struény opis pomocky na hodnotenie vykonu, jej klasifikdcia a iné informdcie
potrebné na identifikdaciu pomocky a typu pomécky |...];

1.10.  suhrn planu stadie [...] vykonu [...];

1.11. v uplatnitel'nom pripade informacie o komparatore, jeho klasifikdcii a inych
informadcidch potrebnych na identifikdciu kompardtora;

1.11a. dokazy zadavatela, Ze klinicky skuSajuci a pracovisko klinického skuSania su
schopné vykonat’ Studiu klinického vykonu v sulade s planom Studie vykonu;

1.12.  podrobnosti o predpokladanom datume zaciatku a trvani Studie vykonu;

1.13.  podrobnosti na identifikdciu notifikovaného subjektu, ak zadavatel’ vyuZiva
notifikovany subjekt v case podania Ziadosti o Studiu vykonu;

1.13a. potvrdenie, Ze zaddvatel’ si je vedomy skutocnosti, Ze prislusSny orgdn moZe
kontaktovat’ eticky vybor, ktory posudzuje alebo posudil Ziadost’;

1.14.  vyhlasenie uvedené v oddiele 4.1 tejto prilohy.
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2.  Prirucka pre skuSajuceho

Prirucka pre skusajiiceho obsahuje informacie o pomocke na hodnotenie vykonu, ktoré su

relevantné pre $tadiu a dostupné v Case ziadosti. KaZda aktualizdcia prirucky alebo inych

relevantnych informacii, ktoré su najnovsie dostupné, sa da véas na vedomie skuSajucim.

[...] Prirucka pre skuSajiiceho musi byt jasne identifikovana a obsahuje najma tieto

informacie:

2.1. identifikaciu a opis pomdcky vratane informacii o ucele urcenia, klasifikacii rizika
a uplatniteI'nom pravidle klasifikacie podl'a prilohy VII, konstrukénom navrhu a vyrobe
pomocky a odkaz na predosié a podobné generacie pomockys;

2.2. navod vyrobcu na instalaciu, a#dribu, dodrZiavanie hygienickych noriem a pouzivanie
vratane poZziadaviek na skladovanie a manipuléciu, ako aj oznacenie a navod na
pouzivanie v rozsahu dostupnosti tychto informacii. Okrem toho informdcie tykajiice
sa vSetkych potrebnych relevantnych Skoleni;

2.3. analyticky vykon |...];

2.4. existujuce klinické udaje, a to najma tieto:

— prislusna dostupné vedecka literatura preskiimand partnermi a dostupné
stanoviskd/pozicie odbornikov prislusnych profesijnych zdruZeni na zdaklade
konsenzu, ktoré sa tykaji bezpecnosti, vykonu, klinickych prinosov pre pacienta,
charakteristickych vlastnosti konstrukéného navrhu, vedeckej platnosti,
klinického vykonu a ticelu urcenia pomocky alebo rovnocennych alebo
podobnych pomocok,

— iné prislusné dostupné klinické udaje tykajiace sa bezpecnosti, vedeckej platnosti,
klinického vykonu, klinickych prinosov pre pacienta, charakteristickych
vlastnosti konstrukéného navrhu a ucelu urcenia [...] podobnych pomdcok vrdtane
podrobnosti o ich podobnych a rozdielnych vlastnostiach |...];

2.5. suhrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vratane informécii o znamych

alebo predvidatel'nych rizikach a varovaniach;
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2.6. v pripade pomdcok, ktoré obsahuju tkaniva, bunky a latky l'udského, zivocisneho alebo
mikrobiologického povodu, podrobné informécie o tkanivach, bunkéch a latkach,

a o spliani prislusnych vieobecnych poziadaviek na bezpeénost’ a vykon a o riadeni
osobitného rizika v suvislosti s danymi tkanivami, bunkami alebo latkami;

2.7. odkaz na tplne alebo ¢iastoéne spiiané harmonizované alebo iné medzinarodne
uznavané normy. Zoznam obsahujuci udaje o tom, ako sa plnia prislusné vieobecné
poziadavky na bezpecnost’ a vykon uvedenych v prilohe I vrdtane pouZitych noriem
a uplatiiovanych spoloénych Specifikdcii, a to uplne alebo Ciastocne, ako aj opis
rieSenti pre splnenie prislusnych v§eobecnych poZiadaviek na bezpecnost’ a vykon,
pokial’ tieto normy a SS neboli splnené alebo boli splnené len Ciastoéne alebo
chybaju;

2.7a. podrobny opis klinickych postupov a diagnostickych testov pouZitych v priebehu
Studie vykonu a najmd informdcie tykajuce sa vSetkych odchylok od beznej klinickej
praxe;

28. [..]
3.  Plan [...] Studie klinického vykonu, ako sa uvadza v oddiele 2.3.2. prilohy XII.

4.  Dalsie informacie

4.1. Podpisané vyhlasenie fyzickej alebo pravnickej osoby zodpovednej za vyrobu pomdcky
na hodnotenie vykonu, Ze prislusna pomdcka je v zhode so vSeobecnymi poziadavkami
na bezpecnost’ a vykon popri aspektoch, na ktoré sa vzt'ahuje stadia klinického vykonu,
a ze sa, pokial’ ide o tieto aspekty, prijali vSetky predbezné opatrenia na ochranu zdravia
a bezpecnosti tcastnika. [...]

4.2. 'V uplatnitelnom pripade v stilade s vnltrostatnymi pravnymi predpismi kopia stanovisk
prislusnych etickych vyborov [...]. Ak sa podl’a vnutrostatnych pravnych predpisov
stanovisko alebo stanoviska prislusného etického vyboru alebo vyborov
nevyZaduju v case predloZenia Ziadosti, kdpia stanoviska alebo stanovisk etického

vyboru alebo vyborov sa predloZi hned’, ako bude k dispozicii.
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4.3. Doklad o poistnom kryti alebo odskodneni ucastnikov v pripade zranenia v sulade s [...]
¢lankom 48c a zodpovedajicimi vnutrostatnymi [...] pravaymi predpismi.

4.4. Dokumenty [...], ktoré sa pouziju na ziskanie informovaného stihlasu, vratane
informa¢ného formulara pre pacienta a dokumentu o informovanom stihlase.

4.5. Opis opatreni na dodrzanie uplatnitelnych pravidiel tykajucich sa ochrany a dovernosti
osobnych udajov, najma:

— organizacné a technické opatrenia, ktoré sa budi vykonavat' s cielom zabranit’
nepovolenému pristupu k spracovavanym informaciam a osobnym udajom, ich
nepovolenému zverejneniu, Sireniu, meneniu alebo strate,

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju s cielom zabezpecit’ dovernost’ zaznamov
o prislusnych ucastnikoch stadii klinického vykonu a ich osobnych udajov,

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju v pripade poruSenia bezpecnosti tdajov s ciel'om
zmiernit’ mozné nepriaznivé dosledky.

4.6. PrisluSnému orgdanu, ktory skuma Ziadost’, by sa mali na poZiadanie predloZit’ vietky
podrobné informdcie o dostupnej technickej dokumentdcii, napriklad o podrobnej
dokumentacii tykajucej sa analyzy/riadenia rizik, alebo konkrétne skusobné

protokoly.

II. Iné povinnosti zadavatel’a

1.  Zadavatel sa zavdzuje zachovavat’ pre prisluSné vnutrostatne organy vSetku dokumentéciu
potrebnt na poskytnutie dokazov pre dokumentaciu uvedent v kapitole I tejto prilohy. Ak
zadavatel'om nie je fyzicka alebo pravnicka osoba zodpovedna za vyrobu pomdcky urcenej na

hodnotenie vykonu, tuto povinnost moze v mene zadavatel'a splnit’ tito osoba.

2. Zadavatel’ uzavrie dohodu, ktorou sa zabezpeci, aby skuSajuci veas [...] nahlasili zavaZné

neZiaduce [...Judalosti [...] zadavatelovi.
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3. Dokumentacia uvedena v tejto prilohe sa uchovava najmenej pat’ rokov po ukonceni studie
klinického vykonu prislusnej pomdcky, alebo v pripade, Ze pomdcka sa nasledne uvedie na

trh, najmenej pét’ rokov po uvedeni poslednej pomocky na trh.

Kazdy ¢lensky §tat stanovi, aby sa tato dokumentécia uchovavala pre prislusné organy po
obdobie uvedené v predchddzajicom odseku v pripade, ze zadavatel alebo jeho kontaktna
osoba usadeni na tizemi ¢lenského $tatu vstipia do konkurzu alebo ukonéia svoju

podnikatel'ska ¢innost’ pred uplynutim uvedeného obdobia.
4.  Zadavatel’ uréi organ monitorovania, ktory je nezavisly od miesta skuSania, s ciel’om
zabezpecit’, aby sa Studia klinického vykonu vykondvala v sulade s planom Studie

klinického vykonu, zdasadami spravnej klinickej praxe a tymto nariadenim.

5.  Zadavatel vypracuje nadvizujice opatrenia pre ucastnikov skusSania.
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PRILOHA XIV

TABULCKA ZHODY*
Smernica 98/79/ES Toto nariadenie
Clénok 1 odsek 1 Clénok 1 odsek 1
Clénok 1 odsek 2 Clénok 2
Clanok 1 odsek 3 Clanok 2 bod 36
Clanok 1 odsek 4 -
Clanok 1 odsek 5 Clanok 4 odseky 4 a 5

Clanok 1 odsek 6

Clanok 1 odsek 6

Clanok 1 odsek 7

Clanok 1 odsek 4

Clanok 2 Clanok 4 odsek 1
Clanok 3 Clanok 4 odsek 2
Clanok 4 odsek 1 Clanok 20

Clanok 4 odsek 2 Clanok 17 odsek 1
Clanok 4 odsek 3 Clanok 17 odsek 3
Clanok 4 odsek 4 Clanok 8 odsek 7
Clanok 4 odsek 5 Clanok 16 odsek 6
Clanok 5 odsek 1 Clanok 6 odsek 1
Clanok 5 odsek 2 —

Clanok 5 odsek 3 Clanok 7

Clanok 6 —

Clanok 7 Clanok 84

Clanok 8 Clanky 67 az 70

Clanok 9 ods. 1 prvy pododsek

Clanok 40 ods. 5 prvy pododsek

Clanok 9 ods. 1 druhy pododsek

Clanok 40 ods. 3 druhy pododsek a ods. 4
druhy pododsek

Tato priloha sa neaktualizovala — vychddza z navrhu Komisie.
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Clanok 9 odsek 2 Clanok 40 odsek 2
Clanok 9 odsek 3 Clanok 40 odsek 3
Clanok 9 odsek 4 Clanok 40 odsek 7
Clanok 9 odsek 5 -

Clanok 9 odsek 6 Clanok 9 odsek 3
Clanok 9 odsek 7 Clanok 8 odsek 4
Clanok 9 odsek 8 Clanok 41 odsek 1
Clanok 9 odsek 9 Clanok 41 odsek 3

Clanok 9 odsek 10

Clanok 43 odsek 2

Clanok 9 odsek 11

Clanok 40 odsek 8

Clanok 9 odsek 12

Clanok 45 odsek 1

Clanok 9 odsek 13

Clanok 5 odsek 2

Clanok 10

Clanok 23

Clanok 11 odsek 1

Clanok 2 body 43 a 44, ¢lanok 59 ods. 1
a ¢lanok 61 ods. 1

Clanok 11 odsek 2

Clanok 59 ods. 3 a ¢lanok 61 ods. 1 druhy
pododsek

Clanok 11 odsek 3

Clanok 61 odseky 2 a 3

Clanok 11 odsek 4

Clanok 11 odsek 5

Clanok 61 ods. 3 a ¢lanok 64

Clanok 12

Clanok 25

Clanok 13

Clanok 72

Clanok 14 ods. 1 pism. a)

Clanok 39 odsek 4

Clanok 14 ods. 1 pism. b)

Clanok 14 odsek 2

Clanok 14 odsek 3

Clanok 15 odsek 1

Clanky 31 a 32

Clanok 15 odsek 2

Clanok 27

Clanok 15 odsek 3

Clanok 33 ods. 1 a ¢lanok 34 ods. 2

Clanok 15 odsek 4

Clanok 15 odsek 5

Clanok 43 odsek 4
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Clanok 15 odsek 6 Clanok 43 odsek 3

Clanok 15 odsek 7 Clanok 29 ods. 2 a ¢lanok 33 ods. 1

Clanok 16 Clanok 16

Clanok 17 Clanok 71

Clanok 18 Clanok 73

Clanok 19 Clanok 80

Clanok 20 Clanok 75

Clanok 21 —

Clanok 22 _

Clanok 23 Clanok 90

Clanok 24 —
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	Výrobca [...] informuje používateľov o akýchkoľvek reziduálnych rizikách.
	Osobitná pozornosť sa venuje možnosti zhoršenia analytického výkonu pre fyzikálnu alebo chemickú nezlučiteľnosť použitých materiálov so získanými vzorkami, [...] analytom alebo markerom, ktorý sa má zistiť (ako sú biologické tkanivá, bunky, telesné te...
	Konštrukčný návrh:
	[...]
	Všetky prvky alebo iné prostriedky, ktoré sú súčasťou pomôcky na účely poskytovania ochrany, a to najmä proti pohyblivým častiam, musia byť bezpečné a nesmú brániť prístupu k pomôcke pri bežnom fungovaní ani obmedzovať rutinnú údržbu pomôcky, ktorú ur...
	15.7. Chyby, ktoré sa môžu vyskytnúť pri montáži alebo opätovnej montáži [...] určitých častí pred používaním alebo počas neho, ktoré by mohli byť zdrojom rizika, sa [...] vylúčia návrhom a konštrukciou týchto častí, alebo ak sa to nepodarí, poskytnu...
	Rovnaké informácie sa [...] uvedú na pohyblivých častiach alebo na ich krytoch tam, kde musí byť známy smer pohybu, aby nedošlo k ohrozeniu.
	V prípade dodávky viacerých pomôcok jedinému používateľovi alebo na jediné miesto, s výnimkou pomôcok určených na samotestovanie alebo delokalizovanú diagnostiku, je možné po dohode s kupujúcim poskytnúť mu iba jednu kópiu návodu na použitie, pričom k...
	Pomôcka sa považuje za „novú“, ak:
	Časť B
	Dátové prvky identifikátora pomôcky v systéme UDI v súlade s článkom 22a
	– poskytovanie primeraných zdrojov na činnosti posudzovania zhody,
	– vývoj postupov a politík pre fungovanie notifikovaného subjektu,
	– dohľad nad vykonávaním postupov, politík a systémov kontroly kvality,
	– dohľad nad finančnými prostriedkami notifikovaného subjektu,
	– činnosti a rozhodnutia prijaté notifikovaným subjektom vrátane zmluvných dohôd,
	– delegovanie právomocí na zamestnancov alebo v relevantných prípadoch aj výbory, a to na realizáciu vymedzených činností, a
	– interakciu s vnútroštátnym orgánom zodpovedným za notifikované subjekty a povinnosti týkajúce sa komunikácie s inými príslušnými orgánmi, Komisiou a inými notifikovanými subjektmi.
	– byť konštruktérom, výrobcom, dodávateľom, montážnym technikom, kupujúcim, vlastníkom, [...] alebo údržbárom výrobkov, ktoré posudzujú, ani splnomocneným zástupcom ktorejkoľvek z týchto osôb. Táto skutočnosť nesmie vylučovať nákup a používanie posudz...
	– byť [...] zapojení do návrhu, výroby alebo konštrukcie, uvádzania na trh, inštalácie [...] a používania alebo údržby [...] tých výrobkov, pre ktoré sú určení [...], ani zastupovať strany zapojené do týchto činností. Nesmú sa zapojiť do žiadnych činn...
	– ponúkať ani poskytovať služby, ktoré by mohli ohroziť dôveru v ich nezávislosť, nestrannosť alebo objektivitu. Predovšetkým nesmú ponúkať ani poskytovať poradenské služby určené výrobcovi, jeho splnomocnenému zástupcovi, dodávateľovi alebo obchodném...
	– byť spojení s akoukoľvek organizáciou, ktorá sama poskytuje poradenské služby uvedené v predchádzajúcej zarážke. Táto skutočnosť nesmie vylučovať organizovanie všeobecných školiacich činností týkajúcich sa predpisov o zdravotníckych pomôckach alebo ...
	1.6.1a. Notifikovaný subjekt zohľadňuje dokumenty týkajúce sa pokynov a najlepších postupov.

	– štruktúra a dokumentácia systému riadenia vrátane politík a cieľov jeho činností,
	– politiky pre prideľovanie zamestnancov na činnosti a ich právomoci,
	– proces posudzovania a prijímania rozhodnutí v súlade s úlohami, zodpovednosťou a funkciou vrcholového manažmentu a ďalších zamestnancov notifikovaného subjektu,
	– plánovanie, vedenie, hodnotenie a v prípade potreby úprava jeho postupov posudzovania zhody,
	– kontrola dokumentov,
	– kontrola záznamov,
	– manažérske prehodnotenie,
	– vnútorné audity,
	– nápravné a preventívne opatrenia,
	– sťažnosti a odvolania.
	Predovšetkým disponuje dostatočným počtom zamestnancov [...] a disponuje všetkým vybavením, [...] všetkými zariadeniami a všetkými spôsobilosťami – alebo k nim má prístup – potrebnými na správne vykonávanie technických, vedeckých a administratívnych ú...
	[...]
	3.1.2.[...] Predpokladom je, aby mal [...] notifikovaný subjekt vždy a pre každý prípad postupu posudzovania zhody a pre každý druh alebo kategóriu výrobku, pre ktorý bol [...] určený, neustále k dispozícii [...] dostatočný počet administratívnych, te...
	Notifikovaný subjekt určí vo svojom vrcholovom manažmente najmenej jednu osobu, ktorá bude mať celkovú zodpovednosť za všetky činnosti posudzovania zhody v súvislosti s diagnostickými zdravotníckymi pomôckami in vitro.
	Aspoň pre prípady posudzovania [...] biologickej bezpečnosti, [...] hodnotenia výkonu, pomôcok pre samotestovanie a delokalizovanú diagnostiku, sprievodnej diagnostiky, funkčnej bezpečnosti, softvéru, balenia a rôznych typov sterilizačných procesov sa...
	– právne predpisy Únie týkajúce sa diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro a príslušné dokumenty poskytujúce usmernenia,
	– postupy posudzovania zhody v súlade s týmto nariadením,
	– rozsiahle poznatky o technológiách v oblasti diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro [...] [...] a o navrhovaní a výrobe diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro,
	– systém riadenia kvality notifikovaného subjektu [...], postupy, ktoré s ním súvisia, a požadované kvalifikačné kritériá,
	– [...]
	– odborná príprava zamestnancov vykonávajúcich činnosti posudzovania zhody v súvislosti s diagnostickými zdravotníckymi pomôckami in vitro,
	– [...]
	– určili, kedy je v súvislosti s posúdením [...] hodnotenia výkonu vykonaného výrobcom potrebné obrátiť sa na špecialistu, a takisto určili dostatočne kvalifikovaných odborníkov,
	– primerane zaškolili externých znalcov z klinickej praxe v oblasti príslušných požiadaviek tohto nariadenia, [...] SŠ, príslušných usmernení a [...] harmonizovaných noriem [...] a zároveň zabezpečili, aby si externí odborníci z klinickej praxe plne u...
	– boli schopní [...] preskúmať a vedecky spochybniť klinické údaje, ktoré sú obsahom [...] [...] hodnotenia výkonu, a [...] vhodným spôsobom usmerňovať externých odborníkov z klinickej praxe pri posudzovaní [...] hodnotenia výkonu predloženého zo stra...
	– boli schopní vedecky zhodnotiť a v prípade potreby spochybniť predložené [...] hodnotenie výkonu [...] a výsledky posúdenia výrobcovho [...] hodnotenia výkonu zo strany externých odborníkov z klinickej praxe,
	– boli schopní zaistiť porovnateľnosť a konzistentnosť posúdení [...] hodnotení výkonu vedených odborníkmi z klinickej praxe,
	– boli schopní [...] posúdiť [...] hodnotenie výkonu výrobcu a klinický úsudok o stanovisku akéhokoľvek externého experta a vypracovať odporúčanie pre zamestnancov, ktorí v notifikovanom subjekte prijímajú rozhodnutia.
	– úspešne ukončené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoškolské vzdelanie, prípadne rovnocennú kvalifikáciu v relevantných študijných odboroch, napr. v medicíne, farmácii, [...] inžinierstve alebo v iných relevantných prírodných vedách,
	– štyri roky odbornej praxe v oblasti zdravotníckych výrobkov alebo v súvisiacich odvetviach (napr. priemysel, audit, zdravotníctvo, výskum), pričom dva roky tejto praxe musia byť v oblasti navrhovania, výroby, testovania alebo používania pomôcky aleb...
	– [...] znalosť právnych predpisov o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro vrátane všeobecných požiadaviek na bezpečnosť a výkon stanovených v prílohe I [...],
	– náležité znalosti a skúsenosti týkajúce sa príslušných harmonizovaných noriem, S[...]Š a dokumentov poskytujúcich usmernenia,
	– náležité znalosti a skúsenosti v oblasti riadenia rizík a súvisiacich noriem týkajúcich sa diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro, ako aj dokumentov poskytujúcich usmernenia,
	– náležité znalosti a skúsenosti v oblasti hodnotenia výkonu,
	– náležitá znalosť pomôcok, ktoré posudzujú,
	– náležité znalosti a skúsenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovených v prílohách VIII až X, najmä tých aspektov, ktoré sa týkajú ich poverenia, ako aj zodpovedajúca právomoc dané posúdenia vykonať,
	– schopnosť vyhotoviť záznamy a správy, v ktorých preukážu, že príslušné činnosti posudzovania zhody boli vykonané správne.

	– úspešne ukončené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoškolské vzdelanie, prípadne rovnocennú kvalifikáciu v relevantných študijných odboroch, napr. v medicíne, farmácii, [...] inžinierstve alebo v iných relevantných prírodných vedách,
	– štyri roky odbornej praxe v oblasti zdravotníckych výrobkov alebo v súvisiacich odvetviach (napr. priemysel, audit, zdravotníctvo, výskum), pričom dva roky tejto praxe musia byť v oblasti riadenia kvality,
	– náležitá znalosť právnych predpisov týkajúcich sa diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro, ako aj súvisiacich [...] harmonizovaných noriem, S[...]Š a dokumentov poskytujúcich usmernenia,
	– náležité znalosti a skúsenosti v oblasti riadenia rizík a súvisiacich noriem týkajúcich sa diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro, ako aj dokumentov poskytujúcich usmernenia,
	– náležité znalosti systémov riadenia kvality a súvisiacich noriem týkajúcich sa diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro, ako aj dokumentov poskytujúcich usmernenia,
	– náležité znalosti a skúsenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovených v prílohách VIII až X, najmä tých aspektov, ktoré sa týkajú ich poverenia, ako aj zodpovedajúca právomoc [...] uvedené audity vykonať,
	– odborná príprava v oblasti techník auditu, ktorá im umožňuje nájsť chyby v systémoch riadenia kvality,
	– schopnosť vyhotoviť záznamy a správy, v ktorých preukážu, že príslušné činnosti posudzovania zhody boli vykonané správne.
	– tabuľku s presnými povereniami a povinnosťami zamestnancov v súvislosti s činnosťami posudzovania zhody,
	– záznamy preukazujúce úroveň vedomostí a skúseností požadovanú na vykonávanie činnosti posudzovania zhody, ktorou boli poverení. Tieto záznamy musia obsahovať zdôvodnenie vymedzenia rozsahu povinností pre každého zamestnanca vykonávajúceho posudzovan...
	Notifikovaný subjekt nesmie zadať subdodávateľom tieto činnosti:

	– kontrola kvalifikácie a monitorovanie výkonu externých expertov,
	– vykonávanie auditu a certifikačných činností pre audítorské a certifikačné organizácie,
	– pridelenie práce externým expertom pre špecifické činnosti posudzovania zhody,
	– funkcia záverečnej kontroly a rozhodovania.
	– subdodávateľ spĺňal príslušné požiadavky tejto prílohy,
	– fyzická alebo právnická osoba, ktorá požiadala o posúdenie zhody, bola o tejto skutočnosti informovaná.
	– informovaní o súčasnom nariadení o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro, príslušných harmonizovaných normách, SŠ, dokumentoch poskytujúcich usmernenia a výsledkoch koordinačných činností podľa oddielu 1.6 tejto prílohy,
	– zapojení do internej výmeny skúseností a priebežného programu odbornej prípravy a vzdelávania podľa oddielu 3.1.2a.
	Notifikovaný subjekt zdokumentuje postupy na zabezpečenie toho, aby všetky činnosti posudzovania zhody vykonávali náležite poverení a kvalifikovaní zamestnanci, ktorí sú dostatočne skúsení v hodnotení pomôcok, systémov a procesov a súvisiacej dokument...
	Notifikovaný subjekt v prípade každej žiadosti určí potrebu zdrojov a určí jednu osobu, ktorá bude zodpovedná za zabezpečenie toho, aby sa posudzovanie každej žiadosti vykonávalo v súlade s príslušnými postupmi, ako aj toho, aby sa na jednotlivé úlohy...
	– pre pomôcky v triede C v súlade s prílohou VIII a prílohou IX overiť zhodu pomôcky s typom opísaným v certifikáte EÚ o typovej skúške a s požiadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne vzťahujú,
	– pre pomôcky v triede B v súlade s prílohou VIII potvrdiť zhodu s technickou dokumentáciou uvedenou v prílohe II a s požiadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne vzťahujú,
	1.1. Použitie pravidiel klasifikácie sa riadi účelom určenia pomôcok.
	1.2. Ak je pomôcka určená na používanie v kombinácii s inou pomôckou, klasifikačné pravidlá sa použijú pre každú pomôcku zvlášť.
	1.3. Príslušenstvo sa klasifikuje samostatne, oddelene od pomôcok, s ktorými sa používa.
	1.4. Softvér [...], ktorý riadi pomôcku alebo ovplyvňuje používanie pomôcky, sa automaticky zaraďuje do rovnakej triedy ako pomôcka.
	Ak je [...] softvér nezávislý od akejkoľvek inej pomôcky, klasifikuje sa samostatne.
	1.5. Kalibrátory určené na používanie s pomôckou sa klasifikujú do tej istej triedy ako daná pomôcka.
	1.8. Ak má pomôcka viaceré účely určenia uvádzané výrobcom, na základe čoho patrí do viac ako jednej triedy, klasifikuje sa do vyššej triedy.
	1.9. Ak pre tú istú pomôcku platí niekoľko pravidiel klasifikácie, použije sa pravidlo vedúce k vyššej klasifikácii.
	1.10. Každé pravidlo platí pre prvotné skúšky vzorky, potvrdzujúce skúšky vzorky a doplňujúce skúšky vzorky.
	2.1. Pravidlo 1
	2.3. Pravidlo 3
	2.6. Pravidlo 6
	2.7. Pravidlo 7

	Okrem toho musí dokumentácia, ktorá sa má predložiť na posúdenie systému riadenia kvality, zahŕňať dostatočný opis najmä:
	Okrem toho, výrobca umožní notifikovanému subjektu prístup k technickej dokumentácii uvedenej v prílohe II.
	Žiadosť musí v prípade pomôcok na samotestovanie alebo pomôcok na delokalizovanú diagnostiku zahŕňať aj aspekty uvedené v oddiele 6.1 písm. b).
	5.3. Notifikovaný subjekt preskúma žiadosť prostredníctvom zamestnancov, ktorí majú preukázateľné vedomosti a skúsenosti [...] s hodnotením technológie a dotknutých pomôcok a s hodnotením klinických dôkazov. Notifikovaný subjekt môže požiadať o dopln...
	5.3a. Notifikovaný subjekt preskúma najmä klinické dôkazy predložené výrobcom v správe o hodnotení výkonu podľa oddielu 1.4.2 prílohy XII. Notifikovaný subjekt zamestnáva na účely tohto preskúmania kontrolórov pomôcok s dostatočnými odbornými znalosťa...
	5.3b. Notifikovaný subjekt za okolností, keď sú klinické dôkazy založené na údajoch o pomôckach, ktoré sa považujú za podobné alebo ekvivalentné s posudzovanou pomôckou, a to úplne alebo čiastočne, posudzuje vhodnosť tohto spôsobu, pričom zohľadní fak...
	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 stanovenia pomeru ...
	5.3d. Notifikovaný subjekt na základe svojho posúdenia klinických dôkazov, hodnotenia výkonu a stanovenia pomeru prínosu a rizika zváži, či je potrebné vymedziť konkrétne špecifické otázky, ktoré by umožnili, aby notifikovaný subjekt preskúmal aktual...
	5.3e. Notifikovaný subjekt jasne zdokumentuje výsledok svojho posúdenia v správe o posúdení hodnotenia výkonu.
	Referenčné laboratórium poskytne vedecké stanovisko do [...] 60 dní.
	Vedecké stanovisko referenčného laboratória a každá jeho aktualizácia musí byť súčasťou dokumentácie notifikovaného subjektu o pomôcke. Notifikovaný subjekt pri prijímaní rozhodnutia náležite zváži názory vyjadrené vo vedeckom stanovisku. Notifikovaný...
	5.5. Notifikovaný subjekt poskytne výrobcovi správu [...] o [...] posúdení technickej dokumentácie vrátane správy o posúdení hodnotenia výkonu.
	V prípade, že by zmeny mohli mať vplyv na súlad so S[...]Š alebo inými riešeniami zvolenými výrobcom, ktoré boli schválené prostredníctvom certifikátu EÚ o [...] posúdení technickej dokumentácie, notifikovaný subjekt konzultuje s referenčným laborató...
	Referenčné laboratórium poskytne vedecké stanovisko do [...] 60 dní.
	Schválenie každej zmeny schválenej [...] pomôcky musí byť vo forme dodatku k certifikátu EÚ o [...] posúdení technickej dokumentácie.
	Notifikovaný subjekt môže požiadať o doplnenie žiadosti o ďalšie skúšky alebo iné dôkazy, ktoré umožnia posudzovanie zhody s požiadavkami tohto nariadenia.
	ba) Notifikovaný subjekt overí súlad pomôcok s príslušnými požiadavkami uvedenými v prílohe I tohto nariadenia.
	1. Typová skúška EÚ je postup, ktorým notifikovaný subjekt zisťuje a osvedčuje, že pomôcka vrátane jej technickej dokumentácie a príslušných procesov počas životného cyklu, ako aj zodpovedajúca reprezentatívna vzorka predmetnej výroby spĺňajú[...] prí...
	Referenčné laboratórium poskytne vedecké stanovisko do [...] 60 dní.
	2. Výrobca, ktorý si plní povinnosti uložené v oddiele 1, vypracúva a uchováva vyhlásenie o zhode EÚ podľa článku 15 a prílohy III týkajúce sa vzoru pomôcky, na ktorý sa vzťahuje postup posudzovania zhody. Vydaním vyhlásenia o zhode EÚ výrobca zabezpe...
	Žiadosť musí obsahovať:
	Zahŕňa najmä dostatočný opis všetkých prvkov uvedených v oddiele 3.2. písm. a), b), d) a e) prílohy VIII.
	7a. v relevantných prípadoch odkaz na predchádzajúci certifikát, ako sa uvádza v oddiele I.8 tejto prílohy;
	a) potvrdiť bezpečnosť a výkon pomôcky počas jej predpokladanej životnosti;
	b) identifikovať predtým neznáme riziká alebo obmedzenia výkonu a kontraindikácie;
	c) identifikovať a analyzovať vznikajúce riziká na základe faktických dôkazov;
	d) zabezpečovať trvajúcu prijateľnosť klinických dôkazov a pomeru prínosu a rizika podľa oddielov 1 a 5 prílohy I, a
	e) identifikovať prípadné systematické nesprávne použitie pomôcky alebo jej použitie bez označenia s cieľom overiť správnosť jej účelu určenia.
	2a.2. Plán sledovania výkonu po uvedení na trh zahŕňa aspoň:
	a) všeobecné metódy a postupy sledovania výkonu po uvedení na trh, ktoré sa majú uplatňovať, ako je napríklad zhromažďovanie získaných klinických skúseností, spätná väzba od používateľov, vyhľadávanie informácií vo vedeckej literatúre a iných zdrojoch...
	b) špecifické metódy a postupy sledovania výkonu po uvedení na trh, ktoré sa majú uplatniť (napr. kruhové testy a iné činnosti na zabezpečenie kvality, epidemiologické štúdie, hodnotenie vhodných registrov pacientov alebo chorôb, údajov z genetických ...
	c) dôvody vhodnosti metód a postupov uvedených v písmenách a) a b);
	d) odkaz na príslušné časti správy o hodnotení výkonu uvedenej v časti A oddiele 1.5 tejto prílohy a na riadenie rizika uvedené v oddiele 2 prílohy I;
	e) konkrétne ciele, ktorým sa má venovať pozornosť prostredníctvom sledovania výkonu po uvedení na trh;
	f) hodnotenie údajov o výkone vzťahujúcich sa na rovnocenné alebo podobné pomôcky a súčasný vývoj v tejto oblasti;
	g) odkaz na príslušné SŠ, normy a usmernenie týkajúce sa sledovania výkonu po uvedení na trh;
	h) podrobný a náležite odôvodnený harmonogram činností sledovania výkonu po uvedení na trh (napr. analýza údajov zo sledovania výkonu po uvedení na trh a podávanie správ), ktoré má vykonať výrobca.
	1.14. vyhlásenie uvedené v oddiele 4.1 tejto prílohy.

