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SMERNICA RADY ¢. 93/42/EHS
zo 14. juna 1993

o zdravotnickych poméckach

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva, najmd na jej ¢ldnok 100 A,

so zretelom na ndvrh Komisie ('),
v spolupréci s Eur6pskym parlamentom (%),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (),

kedZe by sa mali prijat opatrenia v rdmci vndtorného trhy;
kedze vnitorny trh je priestorom bez vnttornych hranic,
v ktorom je zabezpeleny volny obeh tovarov, osob, sluzieb
a kapitdlu;

kedze obsah a rozsah pouzitia zdkonov, inych pravnych pred-
pisov a spravnych opatreni w¢innych v c¢lenskych Sstatoch
tykajicich sa charakteristtk bezpec¢nosti, ochrany zdravia
a vykonu zdravotnickych pomocok je rozdielny; kedze certifi-
ka¢né a kontrolné postupy vztahujice sa na tieto pomocky sa
v jednotlivych $titoch lisia; kedze tieto rozdielnosti st prekdz-
kou v obchode vo vnitri spolocenstva;

kedze vnitrostdtne ustanovenia zabezpecujice bezpecnost
a ochranu zdravia pacientov, pouzivatelov a v pripade potreby
aj inych osdb so zretelom na twcel a sposob pouZivania
zdravotnickych pomocok sa musia zosuladit tak, aby sa za-
bezpecil volny obeh tychto pomdcok na vnidtornom trhu;

kedze harmonizované ustanovenia sa musia rozlifovat od
opatreni prijatych c¢lenskymi $titmi na riadenie financovania
systémov verejného zdravia a zdravotného poistenia, ktoré sa

U v. ES C 237, 12.9.1991 a U v. ES C 251, 28.9.1992, s. 40.
U. v. ES C 150, 31.5.1993 a U. v. ES C 176, 28.6.1993.
U.v. ES C 79, 30.3.1992, s. 1.

0

)
0)

priamo alebo nepriamo dotykaji tychto pomdcok; kedze odte-
raz tieto ustanovenia neovplyvnia mozZnost Clenskych 3tatov
pouzivat vysSie spomenuté opatrenia pri dodrZiavani prava
spolocenstva;

kedZe zdravotnicke pomocky musia poskytnit pacientom, pou-
zivatefom a tretim osobdm zvySent droven ochrany
a dosiahnut vykon udany vyrobcom; kedze odteraz, udrzanie
alebo zlepsenie dosiahnutej Girovne ochrany v ¢lenskych $titoch
je jednym zo zdkladnych cielov tejto smernice;

kedZe niektoré zdravotnicke pomocky st urcéené na podavanie
lickov v zmysle smernice Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965
o aproximdcii ustanoveni zdkonov, inych pravnych predpisov
alebo spravnych opatreni, tykajicich sa liekov (*); kedZze
v tychto pripadoch sa na uvedenie zdravotnickych pomécok
na trh vzfahuje tito smernica a na uvedenie lickov na trh sa
vztahuje smernica Rady 65/65/EHS; kedZe ak sa predsa uvedie
na trh takdto pomocka, ktord tvori s liekom viac ndsobne
nepouzitelnt entitu uréent na pouzitie vylu¢ne v takejto kom-
bindcii, tak na tGto entitu sa vztahuje smernica Rady
65/65[EHS; kedZe sa musia rozliSovat vyssie spomenuté zdra-
votnicke pomocky a zdravotnicke pomocky s inkorporovanymi
latkami, ktoré ked sa pouziji oddelene, mozno povazovat za
lieky v zmysle smernice Rady 65/65/EHS; kedze v takychto
pripadoch, ked litky inkorporované do zdravotnickych pomo-
cok st schopné posobit na organizmus vedlajsim dc¢inkom
popri hlavnom #¢inku zdravotnickej pomocky, na uvedenie
takejto pomocky na trh sa vztahuje tdto smernica; kedze
v tomto kontexte overovanie bezpecnosti, kvality a uzito¢nosti
latok sa musi vykondvat analogicky primeranymi metédami
uvedenymi v smernici Rady 75/318/EHS z 20. mdja 1975
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov, tykajicich
sa analytickych farmakotoxikologickych a klinickych noriem
a protokolov, stvisiacich s testovanim liekov (*);

* U. v. ES 22, 9.6.1965, s. 369/65. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 92/27/EHS (U. v. ES L 113, 30.4.1992, s. 8).
) U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 91/31/EHS (U. v. ES L 270, 26.9.1991, s. 32).
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kedze zdkladné poziadavky a ostatné poziadavky formulované
v prilohdch tejto smernice, vritane tych, ktorych ciefom je
yminimalizovat alebo ,znizit“ riziki sa musia vysvetlovat
a uplatiiovat takym spdsobom, aby sa pri koncipovani prihlia-
dalo na technoldgiu a existujiicu prax a tieZ aj na technické
a hospodarske dovody zlucitelné s vysokou troviiou ochrany
zdravia bezpecnosti;

kedZe podla zdsad prijatych v rezolicii Rady zo 7. mdja 1985
tykajicej sa nového pristupu pri technickej harmonizdcii
a normalizdcii ('), predpisy tykajice sa koncepcie a vyroby
zdravotnickych pomocok sa musia obmedzif na ustanovenia
potrebné na splnenie zdkladnych poziadaviek; kedze tieto po-
ziadavky, pretoze st zdkladné, musia nahradit zodpovedajiice
vnutrostitne ustanovenia; kedze zdkladné poziadavky sa musia
pri koncipovani uplatiiovat s rozvahou a s prihliadnutim na
existujicu technologickt tirovent a na technické a hospodarske
poziadavky zlucitelné s vysokou droviiou ochrany zdravia
a bezpecnosti;

kedze smernica Rady 90/385/EHS z 20. jtna 1990
o aproximdcii prdvnych  predpisov  ¢lenskych  $tdtov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach (3
reprezentuje prvy pripad pouzitia nového pristupu v oblasti
zdravotnickych pomocok; kedZe v zdujme jednotnych pred-
pisov pouzitelnych v spolocenstve na vsetky zdravotnicke po-
mocky, tito smernica sa vo velkej miere in$piruje ustanovenia-
mi smernice Rady 90/385/EHS; kedZe z rovnakych dovodov
smernica Rady 90/385/EHS sa musi zmenif a doplnit vclene-
nim v§eobecnych ustanoveni z tejto smernice;

kedze hladiskd elektromagnetickej zlucitelnosti st neoddelitel-
nou sticastou bezpecnosti zdravotnickych pomdcok je dolezité,
aby tdto smernica obsahovala Specifické ustanovenia pre tito
oblast so zretefom na smernicu Rady 89/336/EHS z 3. mdja
1989 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stitov, tyka-
jucich sa elektromagnetickej kompatibility ();

kedZe tdto smernica by mala obsahovat poziadavky zamerané
na koncipovanie a vyrobu zdravotnickych pomocok vyzZaruji-
cich ionizujice Ziarenie; kedZe tdto smernica sa nedotyka
povolenia pozadovaného smernicou Rady 80/836/Euroatom
z 15. jula 1980, ktorou sa menia smernice stanovujiice zd-
kladné bezpecnostné normy na ochranu zdravia Sirokej verej-
nosti a pracovnikov pred ionizujiicim Ziarenim (*) ani pouZitia
smernice Rady 84[466Euroatom z 3. septembra 1984,

() U.v.ES C 136, 4.6.1985, 5. 1.

(3 U.v.ESL 189, 20.7.1990, s. 17.

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

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

ustanovujicej zdkladné opatrenia na ochranu pred Ziarenim
0sob podrobuijticich sa lekdrskym vysetreniam alebo lieceniu (°);
kedZe smernica Rady 89/391/EHS z 12. jina 1989 o zavadzani
opatreni na podporu zlepSenia bezpe¢nosti a ochrany zdravia
pracovnikov pri préci (°) ako aj osobitné smernice odvolavajiice
sa na rovnaky predmet sa nadalej pouZivajd;

kedZe na preukdzanie stladu so zdkladnymi poziadavkami a na
umoznenie kontroly tejto zhody je Zzelatelné disponovat har-
monizovanymi normami na eurdpskej Grovni zameranymi na
prevenciu rizik spojenych s koncipovanim, vyrobou a balenim
zdravotnickych pomoécok; kedZe tieto harmonizované normy
z eurdpskeho hladiska st vypracované stkromnopravnymi
organiziciami a mali by byt nezdvizné; kedZe na tento ucel
Eurépsky normalizacny vybor (CEN) a Eurdpsky elektrotech-
nicky normaliza¢ny vybor (Cenelec) si uznané ako prislusné
organizicie vyddvat harmonizované normy v zhode so vseo-
becnou orientdciou na spolupricu medzi Komisiou a tymito
dvoma organizdciami podpisanou 13. novembra 1984;

kedZe na ucely tejto smernice je harmonizovand norma tech-
nickou 3pecifikiciou (eurépska norma alebo harmonizovand
dokumentécia) vydanou z poverenia Komisie CEN-om alebo
Cenelec-om alebo oboma v stlade so smernicou Rady
83/189/EHS z 28. marca 1983, ktorou sa ustanovuje postup
poskytovania informdcii v oblasti technickych noriem
a predpisov (), ako aj s uz spomenutou vSeobecnou orienta-
ciou; kedZze je dolezité, aby sa na pripadnych zmendch
a doplnkoch harmonizovanych noriem Komisia zicastiovala
prostrednictvom  vyboru  zaloZeného  smernicou  Rady
83/189/EHS; kedZe aby prijimané rozhodnutia boli definované
podla  postupu 1  stanoveného  rozhodnutim  Rady
87/373[EHS (°); kedze v S$pecifickych oblastiach je dolezité
v rdmci tejto smernice integrovat uZ existujiice poznatky vo
forme monografii Eur6pskeho liekopisu; kedze odteraz viacero
monografil Eurdpskeho lickopisu sa mozZe osvojit za skor
spomenuté harmonizované normy;

kedze Rada rozhodnutim 90/683/EHS z 13. decembra 1990
o uplatiiovani modulov v technicky zostladovacich smerniciach
pre rozne fizy posudzovania zhody (°) zaviedla harmonizované
postupy hodnotenia zhody; kedZe pouzitie tychto modulov na
zdravotnicke pomocky umoznuje urcit zodpovednost vyrobcu
a notifikovaného orgdnu v priebehu hodnotenia zhody
a prihliadat na charakter prislusnej pomocky; kedze upresnenia
tychto modulov vyplyni v zdvislosti od charakteru poZzadova-
ného overovania zdravotnickych pomocok;

°) U v. ES L 265, 5.10.1984, s. 1.

() U.v.ESL 183, 29.6.1989, s. 1.

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

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

() U.v. ES L 380, 31.12.1990, s. 13.
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kedZze je dolezité, najmi na 1cely postupov hodnotenia zhody
rozdelit pomocky na 4 triedy vyrobkov; kedZze triediace pra-
vidl st zaloZené na zranitelnosti ludského tela s prihliadnutim
na mozné rizikd vyplyvajiice z technologickej koncepcie po-
mocok a ich vyroby; kedZe postupy hodnotenia zhody pomo-
cok triedy 1 sa mozu pre nizky stupen zranitelnosti tymito
vyrobkami vykonédvat podla vseobecného pravidla pod zodpo-
vednostou vyrobcov; kedze pri pomockach triedy Ila je pred-
metom povinného zdsahu notifikovaného orgnu stidium vy-
roby; kedze pri pomockach triedy IIb a III, ktoré predstavuji
zvySent moznost rizik zahfna kontrola vykondvana notifikova-
nym orgdnom koncipovanie pomocok a ich vyrobu; kedze
trieda Il je vyhradend najkritickejsim liecebnym pomockam,
ktorych uvedenie na trh vyslovne vyzaduje predchddzajice
povolenie z hladiska zhody;

kedze v pripadoch, ked zhoda pomdcok sa moze hodnotit pod
zodpovednostou vyrobcu, musia mat prislusné orgdny moznost
obratit sa, najmi v naliehavych pripadoch, na osobu zodpo-
vednii za uvedenie zdravotnickej pomocky na trh, ktord je
ustanovena v spolocenstve, moze flou byt vyrobca alebo osoba
uréend vyrobcom a ustanovend v spolocenstve;

kedze zdravotnicke pomocky by sa spravidla mali opatrit
oznacenim CE zhmotnujicim ich silad s ustanoveniami tejto
smernice, ktoré im umozZiuje prdvo volne obiehat
v spolocenstve a uvadzat ich do prevddzky v siilade s ich
urcenim;

kedze je dolezité pre boj proti AIDS a s prihliadnutim na
zdvery Rady prijaté 16. mdja 1989 tykajace sa buddcich
Cinnosti pri prevencii a kontrole AIDS na trovni spolocen-
stva (), aby zdravotnicke pomdcky pouzivané na prevenciu
proti virusu HIV mali zvySent droven ochrany; kedze konci-
povanie a vyrobu tychto vyrobkov musia overovat notifikované
organy;

kedze rozhodovacie pravidld triedenia spravidla umoziuja pri-
merané triedenie zdravotnickych pomocok; kedze so zretelom
na roznorodost druhov pomocok a technologicky vyvoj v tejto
oblasti je na mieste priradit k vykonnym pravomociam zvere-
nych Komisii aj prdvomoci prijimat rozhodnutia o triedeni,
o prehodnoteni triedenia a v pripade potreby, o tprave roz-
hodovacich pravidiel; kedze tieto otdzky st uzko spojené

() U.v.ES C 185, 22.7.1989, s. 8.

s ochranou zdravia, je vhodné, aby tieto rozhodnutia vyché-
dzali z postupu Illa) stanoveného v smernici 87/373/EHS;

kedze potvrdenie dodrziavania zdkladnych poziadaviek moze
zahffiat aj vykondvanie klinického skdsania pod zodpovedno-
stou vyrobcu; kedZze na vedenie klinického skiigania sa musia
pouzit primerané opatrenia na ochranu zdujmov verejného
zdravia a verejného poriadku;

kedze ochrana zdravia a s flou spojené kontroly sa mozu stat
Gcinnejsimi prostrednictvom v spolocenstve integrovanych sy-
stémov sledovania neziaddcich G¢inkov zdravotnickych pomo-
cok;

kedZe tito smernica sa vzfahuje na zdravotnicke pomocky
uvedené v smernici Rady 76/764/EHS z 27. jila 1976
o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov vztahuji-
cich sa na lekdrske sklenené ortutové teplomery s od¢itanim
maxima (?); kedZe spomenutd smernica sa musi preto zrusit;
kedZe z rovnakych dovodov sa smernica Rady 84/539/EHS zo
17. septembra 1984 o aproximdcii pravnych predpisov clen-
skych statov tykajicich sa elektromedicinskeho zariadenia pou-
Zivaného v lekdrstve alebo veterinirnom lekarstve (}) musi
zmenit a doplnit,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Definicie a posobnost

1. Téato smernica sa vztahuje na zdravotnicke pomocky
a ich prisluenstvo. Na tcely tejto smernice je prislusenstvo
povazované za samostatné zdravotnicke pomocky. Pomocky
a ich prislusenstvo sti dalej pomenované pojmom ,pomdcky*.

2. Na tGlely tejto smernice sa rozumie:

a) ,zdravotnickou pomockou” néstroj, pristroj, zariadenie, latka
alebo iny vyrobok pouzivany samotne alebo v kombindcii,
vratane pocitacového programu potrebného na jeho spravne
fungovanie, ktory je urCeny vyrobcom na pouZivanie na
Cloveku na Gcely:

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

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

() U. v. ES L 300, 19.11.1984, s. 179. Smernica zmenend a doplnend
Aktom o pristiipeni Spanielska a Portugalska.
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— diagnostické, monitorovacie, liecebné, na zmiernenie ale-
bo kompenzdciu zranenia alebo zdravotného postihnu-
tia,

— skdmania, nahradenia alebo zmeny anatomickej Casti
alebo fyziologického procesu,

— reguldciu pocatia,

a ktorého hlavny pozadovany ucinok v tele ¢loveka alebo
na jeho povrchu sa neziska farmakologickymi alebo imuno-
logickymi pomockami ani metabolizmom, ale ktorého fun-
govanie moZe byt podporované tymito prostriedkami;

Lprislusenstvom® vyrobok, ktory aj ked nie je pomockou, je
$pecificky urceny jeho vyrobcom na pouzitie spolu
s pomockou, aby umoznil pouZivanie tejto pomocky
v stlade so zdmerom vyrobcu pomocky;

,pomodckou ur¢enou na diagnostiku in vitro“ akdkolvek po-
mocka, ktord je ¢inidlom, reagen¢nym vyrobkom, stpravou,
nastrojom, pristrojom alebo systtmom pouZitym samo-
statne alebo v kombindcii, urCeny vyrobcom na hodnotenie
in vitro vzoriek pochddzajiacich z ludského tela s ciefom
ziskat informdcie o fyziologickom, patologickom alebo
zdravotnom stave vrodenej anomalie;

,pomockou na mieru“ akdkolvek pomocka Specidlne vyro-
bend podla lekdrskeho predpisu praktického lekdra
s pozadovanou kvalifikdciou a pod jeho zodpovednostou,
v ktorom sa urcuji charakteristické vlastnosti S$pecifickej
koncepcie pomocky a ktorého pouzivanie je urcené iba pre
daného pacienta.

Lekdrsky predpis moZe zostavit aj ind osoba, ktord na
zdklade svojej odbornej kvalifikdcie je na to opravnend.

Pomocky vyrobené podla kontinuitnych alebo sériovych
vyrobnych metéd, ktoré vyzaduji dpravu, aby splnali Speci-
fické potreby lekdra alebo iného odborného pouzivatela sa
nepovazuji za pomocky na mieru;

,pomockou urcenou na klinické skasanie“ akdkolvek po-
mocka urCend pre patricne kvalifikovaného lekdra ako pred-
met skdsania podla prilohy X, bodu 2.1. v primeranom
humannom klinickom prostredi.

Na tGcely vykonania klinického skisania je patri¢ne kvalifi-
kovanym lekdrom aj ind osoba, ktord na zdklade svojej
odbornej kvalifikicie md povolenie na vykondvanie tohto
skiigania;

,vyrobcom* fyzickd alebo pravnickd osoba zodpovednd za
koncepciu, vyrobu, balenie a oznacovanie pomocky so
zretefom na jej uvedenie na trh pod svojim vlastnym
menom a za to, Ze tieto operdcie boli vykonané tou istou
osobou alebo v jej zdujme trefou osobou.

Povinnosti tejto smernice, ktoré sa ukladajii vyrobcom sa
vztahuja na fyzické a pravnické osoby, ktoré montuju, balia,
spracovavaju, obnovuji afalebo oznacuji ndlepkou jeden
alebo viac prefabrikovanych vyrobkov afalebo im prideluji
ucel urcenia ako pomocke a uvadzaji ju na trh pod svojim
vlastnym menom. Toto sa nevztahuje na osobu, ktord nie je
vyrobcom podla znenia prvého odseku, ale ktord montuje
alebo prisposobuje jednotlivym pacientom pomocky uz
uvedené na trh v stilade s ich ur¢enim;

Jucelom urcenia® pouzivanie, na ktoré je pomocka uréend
podla indikdcii uvedenych vyrobcom pri oznacovani vyrob-
ku, v ndvode na pouzitie afalebo vo svojich propagacnych
materidloch;

©Q

h) ,uvedenim na trh“ prvé danie pomoécky k dispozicii za
uplatok alebo bezplatne na iné acely ako klinické skisanie
so zdmerom jeho distribicie afalebo jej pouzivania na trhu
v spolocenstve bez ohladu na to, ¢ ide o novi alebo
obnovent pomocku;

—
=

suvedenim do prevadzky“ $tddium, v ktorom je pomdcka
pripravend na pouzitie po prvykrdt na trhu spolocenstva
v stilade s jej Gc¢elom urcenia.

3. Pomocky urcené na podanie lie¢iva v zmysle ¢lanku 1
smernice 65/65/EHS st v pdsobnosti tejto smernice bez dopa-
du na ustanovenia smernice 65/65/EHS tykajtcich sa lie¢iva.

Jednako vsak, ak tieto pomocky st uvedené na trh takym
sposobom, Ze tvoria s lie¢ivom jeden integrovany vyrobok,
ktory je ur¢eny vylucne na pouzitie v .danom spojeni a nie je
opakovane pouzitelny, na takyto vyrobok sa vztahuje smernica
65/65/EHS. Zakladné poziadavky naleziace z prilohy I tejto
smernice sa pouziji iba na charakteristické vlastnosti viazané
na bezpecnost a vykon pomocky.

4. Ak je v pomocke inkorporovand ako jej integrdlna stucast
latka, ktord ked sa pouzije oddelene md vlastnosti lieciva
v zmysle ¢lanku 1 smernice 65/65/EHS a ktord moze svojim
posobenim na ludské telo podporovat Gcinok pomdcky, potom
takito pomodcka sa musi vyhodnocovat a povolit v silade
s touto smernicou.

5. Téato smernica sa nevztahuje na:
a) pomocky ur¢ené na diagnostiku in vitro;

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

¢) na liecivd v pdsobnosti smernice 65/65/EHS;

d) na  kozmetické smernice

76/768[EHS ();

vyrobky v posobnosti

©] U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169. Smernica nz}posledy zmenena
a doplnend smernicou Komisie 92/86/EHS (U. v. ES L 325,
11.11.1992, s. 18).
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e) na ludskd krv, vyrobky z Iudskej krvi, plazmu, krvné bunky
ludského povodu alebo na pomocky, ktoré obsahuji v case
ich uvedenia na trh krvné vyrobky, plazmu alebo bunky
ludského povodu;

f) na transplantované orgdny, tkanivd alebo bunky ludského
povodu, ani na vyrobky obsahujice tkanivd alebo bunky
ludského povodu alebo na vyrobky z nich vyrobené;

g) na transplantované orgdny, tkanivd alebo bunky Zzivoci$neho
povodu, s vynimkou, ak sa na vyrobu pomocky pouzije
usmrtené tkanivo Zivo¢iSneho povodu alebo usmrtené vy-
robky vyrobené z tkaniv zivoci$neho povodu.

6. Tato smernica sa nevztahuje na individudlne ochranné
pomocky, ktoré si v posobnosti smernice 89/686/EHS. Pri
rozhodovani, ¢ na dany vyrobok sa vztahuje uz spomenutd
smernica alebo tdto smernica, sa berie do Gvahy najma hlavny
tcel urcenia vyrobku.

7. Tato smernica je $pecifickou smernicou v zmysle ¢lanku
2 ods. 2 smernice 89/336/EHS.

8. Tidto smernica neovplyviluje  pouzitie — smernice

80/386/Euroatom a smernice 84/466/Euroatom.

Cldnok 2
Uvedenie do obehu a uvedenie do previdzky

Clenské staty prijmd potrebné ustanovenia, aby pomocky boli
uvedené na trh alebo uvedené do prevddzky len vtedy, ked po
ich sprdvnom zavedeni, udrziavani a pouzivan{ v sdlade s ich
UCelom urcenia nemoze dojst k ohrozeniu bezpecnosti
a zdravia pacientov, pouzivatelov, pripadne inych osob.

Cldnok 3
Zikladné poziadavky

Pomocky musia spinat zikladné poziadavky uvedené v prilohe
I, ktoré sa na ne vztahuji s prihliadnutim na déel urcenia
prislusnej pomocky.

Cldnok 4
Volny obeh, pomdcky s osobitnym tcelom urcenia

1. Clenské $tity nevytvdraji na svojom tzemi prekdzky pri
uvddzani na trh alebo uvddzani do previdzky pomdcok
s oznatenim CE podla ¢lanku 17, ktoré osvedCuje, Ze boli
podrobené hodnoteniu zhody v stilade s ¢lankom 11.

2. Clenské stity nevytvaraju prekazky, aby:

— pomocky urcené na klinické skiiSanie nemohli byt dané
k dispozicii lekirom alebo osobdm oprdvnenym na tento
Gcel, ak splhajii  podmienky uvedené v cldnku 15
a v prilohe VIII,

— pomocky na mieru nemohli byt uvedené na trh a uvedené
do prevadzky, ak splnaji podmienky uvedené v ¢lanku 11
v spojeni s prilohou VIII; k pomockam triedy Ila, IIb a III
sa musi prilozit vyhldsenie podla prilohy VIIL

Tieto pomocky nemajii oznacenie CE.

3. Clenské $tity nevytvaraji prekdzky, najmd pocas veltrhov
a vystav, predvddzaniu a prezentdcii pomocok, ktoré nie si
v stlade s touto smernicou, ak je to na viditelnom paneli
zretelne uvedené spolu s upozornenim, Ze sa tieto pomocky
moZzu uviest na trh a uviest do prevddzky len vtedy, ak budi
vyrobené v stilade s touto smernicou.

4. Clenské $tity mozu vyzadovat, aby tdaje, ktoré musia byt
poskytnuté pouzivatelovi a pacientovi v silade s ¢lankom 1,
bodom 13 boli napisané v ich stitnom (nych) jazyku (koch)
alebo v inom jazyku spolocenstva pri doddvani pomocok
koneénému pouzivatelovi bez ohladu na to, & s uréené na
odborné alebo iné pouzivanie.

5. Ak pomocky st predmetom aj inych smernic spolocen-
stva dotykajticich sa inych hladisk a ktoré predvidaji prilozenie
oznacenia CE, vtedy toto oznacenie znadi, Ze pomocky splnaji
aj ustanovenia tychto smernic.

Ak jedna z tychto smernic alebo viac z nich povolujii vyrob-
covi na prechodny cas vybrat si rezim, ktory pouzije, oznace-
nie CE znaci, Ze pomocky spliaju ustanovenia smernic, ktoré
pouzil vyrobca. V tomto pr1pade je potrebne odkazovat na
tieto smernice, tak ako st uverejnené v Uradnom vestniku
Eurdpskych  spolocenstiev, v dokumentdcii, kratkych spravach
a v nadvode na pouzivane, ktoré sa v stlade s tymito smerni-
cami prikladaji k pomockam.

Cldnok 5

Odkaz na normy

1. Clenské stity predpokladaj, ze pomocky si v silade so
zdkladnymi poziadavkami uvedenymi v clanku 3 a Ze spliiajd
zodpovedajuce  ndrodné  normy  prijaté v sdlade
s harmomzovanyrm normami, ktorych referen¢né ¢isla boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev. Clenské
Staty zverejnia referencné ¢&isla tychto ndrodnych noriem.
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2. Na Gcely tejto smernice, odkaz na harmonizované normy
zahffia aj monografie Eurdpskeho liekopisu, ktoré sa vztahuji
najmd na S$ijaci chirurgicky material a na interakcie medzi
lie¢ivami obsiahnutymi v pomocke a materidlom, z ktorého je
pomocka zlozend. Odkazy na tieto monografie boli uverejnené
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

3. Ak clensky stit alebo Komisia postdi, Ze harmonizované
normy nespliaji Gplne zdkladné poziadavky uvedené v ¢lanku
3, opatrenia clenskych 3titov tykajice sa tychto noriem a ich
uverejnenia podla odseku 1 sa prijmii podla postupu definova-
ného v ¢ldnku 6 ods. 2

Cldnok 6

Vybor pre normy a technické predpisy

1. Komisii pomaha vybor vytvoreny podla ¢lanku 5 smerni-
ce 83/189/EHS.

2. Zastupca Komisie predkladd vyboru ndvrh na prijatie
opatreni. Vybor sa vyjadri k predlozenému ndvrhu v lehote,
ktort ur¢i predseda v zavislosti od nalichavosti rieSenej otdzky,
pripadne sa o lehote rozhodne hlasovanim.

Stanovisko sa zaznamend v zdpisnici, okrem toho, kazdy
Clensky stit md pravo aby sa jeho stanovisko zaznamenalo
v zdpisnici.

Komisia maximélne berie do tvahy stanovisko vyboru. Infor-
muje vybor o sposobe zohladnenia tohto stanoviska.

Cldnok 7

Vybor pre zdravotnicke pomdcky

1. Komisii pomédha vybor vytvoreny podla clanku 6 ods. 2
smernice 90/385/EHS.

2. Zastupca Komisie predkladd vyboru ndvrh na prijatie
opatreni. Vybor sa vyjadri k tomuto ndvrhu v lehote, ktorii
predseda uréi v zdvislosti od nalichavosti rieSenej otdzky.
Stanovisko sa prijima vicSinou hlasov podla clinku 148
ods. 2 dohody o prijimani rozhodnuti, ktoré md Rada prijimat
na ndvrh Komisie. Pri hlasovani vo vybore sa hlasy zdstupcov
¢lenskych $titov vyvazuji podla pravidiel definovanych v skor
spomenutom ¢lanku. Predseda nehlasuje.

Komisia prijme navrhnuté opatrenia, ak si v zhode so stano-
viskom vyboru.

Ak navrhnuté opatrenia nie st v zhode so stanoviskom vyboru
alebo, ak toto stanovisko chyba, Komisia bezodkladne predlozi
Rade nédvrh opatreni na ich prijatie. Rada o ich prijati roz-

Ak ani po uplynuti trojmesacnej lehoty od predloZenia navrhu
opatreni Rada nekonala, navrhnuté opatrenia prijme Komisia.

4. Vybor moze preskimat vietky otdzky spojené so zavede-
nim smernice.

Clanok 8

Ochrannd dolozka

1. Ak clensky stdt zisti, Ze pomocky uvedené v clanku 4
ods. 1 a ods. 2 druhej zardzky, sprivne instalované, udrziavané
a pouzivané v zhode s ich tcelom urcenia by mohli ohrozit
zdravie afalebo bezpecnost pacientov, pouzivatelov, pripadne
iné osoby, prijme docasne vsetky potrebné opatrenia na stiah-
nutie tychto pomocok z trhu, na zakdzanie alebo obmedzenie
ich uvedenia na trh alebo do prevddzky. Clensky $tit ihned
dradne ozndmi tieto opatrenia Komisii, uvedie dovody svojho
rozhodnutia a najmi uvedie, ¢i nestlad s touto smernicou

vyplyva:

a) z nedodrzania zakladnych poziadaviek uvedenych v ¢lanku
3

b) z nesprdvneho pouzitia noriem uvedenych v ¢lanku 5
napriek tvrdeniu, Ze sa pouzili tieto normy;

¢) z nedostatku v tychto norméch.

2. Komisia za¢ne konzulticie s dotknutymi stranami v ¢o
najkratsej lehote. Ak Komisia po tychto konzultdcidch zisti, Ze:

— opatrenia st oprdvnené, informuje ihned o tom c¢lensky
§tat, ktory inicioval tieto opatrenia ako aj ostatné clenské
Stity; v pripade, Ze rozhodnutie podla ods. 1 vyplyva
z nedostatku v normdch, Komisia po konzultdcii
s dotknutymi stranami ozndmi vyboru uvedenému
v lanku 6 v lehote do dvoch mesiacov, ¢&i ¢Clensky sti,
ktory prijal opatrenia, md v dmysle ich ponechat a zahdji
konanie podla ¢ldnku 6,

— opatrenia st neopravnené, informuje ihned o tom clensky
§tat, ktory inicioval tieto opatrenia ako aj vyrobcu alebo
jeho zdstupcu ustanoveného v spolocenstve.
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3. Ak nevyhovujiica pomdcka md oznacenie CE, prislusny
Clensky $tat prijme proti tomu, kto takto oznacil pomdcku,
primerané opatrenia a informuje o nich Komisiu a ostatné
Clenské staty.

4. Komisia sa presvedci, ¢i clenské 3tity boli zodpovedne
informované o priebehu a vysledkoch tohto konania.

Cldnok 9

Triedenie

1.  Pomocky sa triedia na triedu I, triedu Ila, triedu Ib
a triedu III. Triedia sa v sdlade s pravidlami uvedenymi
v prilohe IX.

2.V pripade sporu medzi vyrobcom a prislusnym notifiko-
vanym orgdnom o pouzit{ pravidiel triedenia rozhodne o spore
prislusny organ, ktory riadi notifikovany organ.

3. Pravidld triedenia uvedené v prilohe IX sa mozZu prispo-
sobovat v stulade s konanim uvedenym v clinku 7 ods. 2
v zdvislosti od technického pokroku a informadcii ziskanych na
zéklade informacného systému podla clanku 10.

Cldnok 10

Informdcie o prihodich, ku ktorym doslo po uvedeni
pomdcok na trh

1. Clenské stity prijmd potrebné kroky, aby v rozsahu
svojho poznania, v stlade s ustanoveniami tejto smernice, boli
zaznamendvané a vyhodnocované centralizovanym sposobom
udaje tykajtice sa prihod uvedenych v dalSom texte, ktoré maja
pri¢innd savislost s pomockami triedy I, Ila, IIb alebo III:

a) kazda porucha chodu (fungovania) alebo zmena charakteri-
stickych vlastnosti afalebo vykonu pomocky ako aj kazdé
neprimerané oznacenie alebo neprimerany ndvod na pou-
zitie, ktoré by mohli sposobit alebo sposobili smrt alebo
zdvazné poskodenie zdravotného stavu pacienta alebo pou-
Zivatela;

b) kazdy  technicky alebo lekdrsky dovod  spojeny
s vlastnostami alebo vykonom pomocky z dovodov uvede-
nych v bode a) a ktory je pricinou ststavného stahovania
pomocky z  trhu  vyrobcom  pomdcok  patriacim
k rovnakému typu.

2. Ked ¢lensky $tat ulozi lekdrskemu zboru alebo lekdrskym
institdcidm povinnost oznamovat prihody uvedené v ods. 1
prislusnym orgdnom, vtedy prijme potrebné opatrenia, aby
vyrobca dotknutej pomocky alebo jeho zdstupca usadeny
v spolocenstve bol o kazdej prihode tiez informovany.

3. Po vykonani vyhodnotenia, ak moZzno spolo¢ne
s vyrobcom, ¢lenské $tity bez dopadu na cldnok 8 ihned
informujii Komisiu a ostatné ¢lenské taty o prihodach uvede-
nych v ods. 1, kvoli ktorym sa prijali opatrenia alebo sa
uvazuje o ich prijati.

Cldnok 11
Postupy hodnotenia zhody

1. Pri pomockach triedy III, okrem pomodcok na mieru
a pomodcok uréenych na klinické skasanie, musi vyrobca na
ucely oznacenia vyrobku znackou CE:

a) bud postupovat podla postupu vztahujiceho sa na vyhldse-
nie ES o zhode (kompletny systém zabezpecovania kvality)
podla prilohy II;

b) bud postupovat podla postupu vztahujiceho sa na typovi
skisku ES podla prilohy III v spojent:

i) s postupom vztahujicim sa na overovanie ES podla
prilohy 1V,

alebo

ii) s postupom vztahujicim sa na vyhldsenie ES o zhode
(zabezpecovanie kvality vyroby) podla prilohy V.

2. Pri pomockach triedy Ila, okrem pomocok na mieru
a pomocok urCenych na klinické skdsanie, musi vyrobca na
tcely oznacenia vyrobku znackou CE postupovat podla postu-
pu vztahujliceho sa na vyhldsenie ES v stlade podla prilohy VII
v spojent:

a) s postupom vztahujiicim sa na overovanie ES podla prilohy
I,

alebo

b) s postupom vztahujicim sa na vyhldsenie ES o zhode
(zabezpecovanie kvality vyroby) podla prilohy V,

alebo

¢) s postupom vztahujicim sa na vyhldsenie ES o zhode
(zabezpecovanie kvality vyrobkov) podla prilohy VI

Namiesto pouzitia tychto postupov moZe vyrobca tieZ postu-
povat podla postupov uvedenych v ods. 3, v bode a).

3. Pri pomockach triedy IIb, okrem pomoécok na mieru
a pomodcok na Kklinické skasanie, musi vyrobca na ducely
oznacenia vyrobku znackou CE:

a) bud postupovat podla postupu vztahujiiceho sa na vyhldse-
nie ES o zhode (kompletny systém zabezpecovania kvality)
podla prilohy II; v tomto pripade sa bod 4 prilohy II
nepouzije;
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b) bud postupovat podla postupu vztahujiiceho sa na typovi
skiisku ES podla prilohy IIl v spojent:

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

alebo

ii) s postupom vztahujicim sa na vyhldsenie ES o zhode
(zabezpecovanie kvality vyroby) podla prilohy V,

alebo

i) s postupom vztahujiicim sa na vyhldsenie ES o zhode
(zabezpecovanie kvality vyrobkov) podla prilohy VI

4. Najneskor do piatich rokov od dna platnosti tejto smer-
nice predlozi Komisia Rade spravu o zavedeni ustanoveni
uvedenych v ¢lanku 10 ods. 1 a v ¢lanku 15 ods. 1 tykajtcich
sa najmd pomocok zaradenych do triedy I a Ila prilohy II bodu
4.3. druhého a treticho pododseku a prilohy III bodu 5
druhého a treticho pododseku tejto smernice, pripadne doplne-
nd o primerané navrhy.

5. Pri pomockach triedy I, okrem pomocok na mieru
a pomocok uréenych na klinické skasanie, vyrobca postupuje
pri oznaceni vyrobku znackou CE podla postupu uvedeného
v prilohe VI a pred uvedenim pomodcky na trh zaopatri
pozadované vyhldsenie ES o zhode.

6.  Pri pomockach na mieru vyrobca postupuje podla po-
stupu uvedeného v prilohe VII a pred uvedenim kazdej
pomocky na trh zaopatri vyhldsenie podla tejto prilohy.

Clenské stity mozu pozadovat, aby vyrobca predlozil prislus-
nym orgdnom zoznam pomocok, ktoré uviedol do prevadzky
na ich dzemi.

7. Pri postupe hodnotenia zhody pomocky vyrobca afalebo
notifikovany organ prihliadaji na dostupné vysledky vykonané-
ho hodnotenia a  overovania, pripadne v stlade
s ustanoveniami tejto smernice, na prechodné stadium vyrobcu.

8. Vyrobca mdze poverit zistupcu  ustanoveného
v spolocenstve zacat postup podla priloh III, IV, VII a VIIL

9. Ak postup hodnotenia zhody predpokladd zdsah notifi-
kovaného orgdnu, vyrobca alebo iny zdstupca usadeny
v spoloenstve sa moze obratit na notifikovany organ podla
svojho vyberu na plnenie dloh, ktorymi boli tieto organy
poverené.

10.  Notifikovany organ moze, ak je to ndlezite opravnené,
vyzadovat vSetky tdaje a informdcie, ktoré st potrebné na
potvrdenie a udrzanie osvedCenia zhody s prihliadnutim na
vybrany postup.

11.  Rozhodnutia vydané notifikovanym orgdnom v stilade
s prilohami II a Il maji maximdlnu platnost pit rokov a sd
predlzitelné na zéklade Zziadosti podanej v case dohodnutom

v zmluve podpisanej dvoma stranami v patroénych casovych
obdobiach.

12.  Spisy dokumentacie a kore$pondencia, ktoré sa vztahuji
na postupy uvedené v ods. 1 az 6 sa rediguji v tradnom
jazyku clenského $tatu, v ktorom sa vykondvaji postupy a/ale-
bo v inom jazyku spolocenstva uznanom notifikovanym orga-
nom.

13.  Odlisne od postupu odsekov 1 az 6, prislusné organy
moézu na zdklade ndlezite oddvodnenej ziadosti povolit na
uzemi prislusného ¢lenského Statu uvedenie na trh a uvedenie
do prevadzky individudlnych pomocok, na ktoré sa nepouziji
postupy uvedené v odsekoch 1 az 6 a ktorych pouzitie je
v zdujme ochrany zdravia.

Clanok 12

Osobitny postup na systémy a potreby urfené na skom-
pletizovanie pomdcky

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

2. Kazdd fyzickd a prdvnickd osoba, ktord kompletizuje
pomocku s oznacenim CE, v sdlade s ich dcelom urcenia
a v rozsahu pouzitia predpokladaného vyrobcom s ciefom
uviest ich na trth vo forme systému alebo potreby vypracuje
vyhldsenie, v ktorom vyhldsi, ze:

a) overila vzdgjomnt zluditelnost pomocok v silade s pokynmi
vyrobcov a Ze kompletizovanie sa realizovalo podla tychto
pokynov a

b) zabalila systém alebo potrebu a poskytla pouzivatelovi na-
lezité informécie, ktoré zodpovedajii pokynom vyrobcov a

¢) vietky cinnosti si podrobené primeranym metédam vnitor-
nej kontroly a inspekcie.

Ak nie si predtym spomenuté podmienky splnené, napr.
v pripade, ked systém alebo potreba obsahuje pomocku, ktord
nie je oznacend znackou CE alebo ked kombindcia vybranych
pomocok nie je zlucitelnd s povodne predpokladanym pouzi-
tim tychto pomocok, systém alebo potreba sa povazuje za
pomocka a ako taky sa podrobi nalezitému postupu podla
¢lanku 11.

3. Kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord sterilizuje
systémy alebo potreby uvedené v odseku 2 alebo iné zdravot-
nicke pomocky s oznac¢enim CE na tcely ich uvedenia na trh,
ktoré boli vyrobcom zamyslané, aby sa sterilizovali pred pou-
zitim, musi podla vyberu pouZit jeden z postupov uvedenych
v prilohdch 1V, V alebo VI. Pouzitie tychto priloh a zasahovanie
notifikovaného orgdnu sa obmedzuje na charakter prislusného
postupu sterilizdcie. Osoba musi pripravit vyhldsenie, v ktorom
uvedie, Ze sterilizdcia sa vykonala v stlade s pokynmi vyrobcu.
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4. Vyrobky uvedené v odsekoch 2 a 3 nie si dodatocne
oznaCené znackou CE. Prilozi sa k nim informdcia uvedend
v prilohe I, v bode 13, v ktorej sa preberaju informécie
poskytnuté vyrobcami pomocok pouzitymi na kompletizaciu.
Vyhldsenie podla odsekov 2 a 3 je k dispozicii prislusnym
organom pocas obdobia piatich rokov.

Cldnok 13
Rozhodnutia o triedeni, dolozka o vynimkdch
1. Ak clensky stat uvazi, Ze:

a) pouzitie rozhodovacich pravidiel uvedenych v prilohe IX
vyzaduje rozhodnutie o triedeni pomocky alebo kategérie
predmetnych pomocok;

alebo

b) pomodcka alebo trieda pomocok by sa mala zatriedit,
odlisne od postupu ustanoveni prilohy IX, do inej triedy;

alebo

¢) zhoda pomocky alebo triedy pomocok by sa mala hodnotit,
odlisne od postupu ustanoveni ¢lanku 11, pouzitim vylucne
jedného postupu vybraného z postupov uvedenych v ¢lanku
11,

predlozi Komisii ziadost o prijatie potrebnych opatreni
s uvedenim doévodov. Opatrenia sa prijmd podla postupu
uvedeného v ¢lanku 7 ods. 2.

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

Cldnok 14

Evidencia 0s6b zodpovednych za umiestnenie pomdcok
na trhu

1. Kazdy vyrobca, ktory umiestiiuje vo svojom mene po-
mocky na trh v stlade s postupmi uvedenymi v clanku 11,
ods. 5 a 6 a kazdd ind fyzickd a pravnickd osoba vykondvajiica
¢innosti uvedené v ¢lanku 12 upovedomi prislusny orgin
Clenského $titu, v ktorom md svoje sidlo, o adrese sidla
a opise umiestriovanych pomdcok.

2. Ak vyrobca, ktory umiestiiuje na trh vo svojom mene
pomocky uvedené v odseku 1 nemd sidlo v ¢lenskom Stite,
ustanovi osobufy zodpovedni/é za umiestnenie vyrobku na trh
spolocenstva. Tieto osoby upovedomia prislusné organy clen-

ského statu, v ktorom maji sidlo, o adrese sidla a kategorii
umiestiiovanych pomocok.

3. Clenské §tity na poziadanie informujii ostatné clenské
Staty a Komisiu o tdajoch uvedenych v odsekoch 1 a 2.

Cldnok 15

Klinické skiiSanie

1. Pri pomockach uréenych na klinické skisanie vyrobca
alebo jeho zdstupca usadeny v spoloenstve postupuje podla
postupu uvedeného v prilohe VIII a informuje o tom prislusné
orgdny clenskych $tatov, v ktorych sa klinické skasky vykond-
vaju.

2. Pri pomockach triedy III a implantovatelnych pomockach
a invaznych pomockach na dlhodobé pouzivanie triedy Ila
alebo IIb moze vyrobca zacat klinické skisanie po uplynuti
lehoty 60-tich dni od dradného ozndmenia okrem pripadov, ak
mu prislu§né orgdny neozndmia v tejto lehote zamietavé roz-
hodnutie oddévodnené ochranou zdujmov verejného zdravia
alebo verejného poriadku.

Clenské stity mozu povolit vjrobcom zacatie klinického skd-
$ania pred uplynutim 60 dnovej lehoty, ak prislusny eticky
vybor vydal sthlasné stanovisko k programu predmetného
klinického skusania.

3. Pri pomockach inych, ako sii uvedené v odseku 2, moézu
Clenské Staty povolit vyrobcovi zacatie klinického skdsania
ihned po tradnom ozndmeni, ak prislusny eticky vybor vydal
sthlasné stanovisko k programu klinického skdsania.

4. Povolenie uvedené v odseku 2 v druhom pododseku
a v odseku 3, modze podlichat dradnému potvrdeniu prislusné-
ho orgéanu.

5. Klinické sktSanie sa musi vykondvat v stlade
s ustanoveniami prilohy X. Ustanovenia prilohy X sa mozu
prisposobovat v stlade s postupom uvedenym v clanku 7
ods. 2.

6.  Clenské stity mozu v pripade potreby prijaf primerané
opatrenia na zabezpecenie verejného zdravia a verejného po-
riadku.

7. Vyrobca alebo jeho zistupca usadeny v spolocenstve
predkladd sprévu podla prilohy X bodu 2.3.7 prislusnym
orgdnom.
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8.  Ustanovenia odsekov 1 a 2 sa nepouziji, ak sa klinické
skusky vykonavajii s pomockami povolenymi niest oznacenie
CE podla ¢ldnku 11 a ak tieto klinické skiisky nie st urCené na
hodnotenie pouzitia pomdcok na iné tcely ako boli uvedené
pri zodpovedajucom postupe hodnotenia zhody. Prislusné us-
tanovenia prilohy X zostdvajii pouzitelné.

Cldnok 16

Notifikované orginy

1. Clenské stity tradne ozndmia Komisii a ostatnym clen-
skym §titom organizdcie urCené na vykondvanie tloh podla
postupov uvedenych v ¢lanku 11 ako aj Specifickych dloh, na
vykonavanie ktorych boli tieto organizicie urcené. Komisia
prideli tymto organizicidm, dalej len ,notifikované orgdny*,
identifikacné cislo.

Komisia uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev
zoznam notifikovanych orgénov, ich pridelené identifika¢né
¢islo a dlohy, ktorymi boli poverené. Komisia zabezpeluje
aktualizdciu tohto zoznamu.

2. Clenské $tity pouziji na urcenie organizicie kritéria
uvedené v prilohe XI. Organizacie, ktoré spliaja kritéria né-
rodnych noriem transponovanych na prislusné harmonizované
normy, st predurcené vyhoviet tymto kritériam.

3. Clensky stit, ktory menoval notifikovany orgdn, zrusi
toto menovanie, ak zisti, Ze organizdcia uz nesplia kritéria
uvedené v odseku 2. Informuje o tom ihned ostatné clenské
staty a Komisiu.

4. Notifikovany orgdn a vyrobca alebo jeho zastupca usa-
deny v spolocenstve urCuji po vzdjomnej dohode lehoty na
ukoncenie hodnotenia a overovania podla priloh II az VL

Cldnok 17

Oznacenie CE

1. Pomocky iné ako pomocky na mieru a pomocky urcené
na klinické skasanie, ktoré vyhoveli zakladnym poziadavkdm
uvedenym v ¢ldnku 3, musia maf pri umiestiiovani na trh
oznacenie zhody CE.

2. Oznacenie zhody CE podla prilohy XII musi byt viditelné,
Citatelné a nezmazatelné, umiestnené na pomdcke alebo, ak je
to mozné a vhodné, na obale zabezpecujicom sterilitu a na
ndvode na pouzitie. V pripade potreby oznalenie zhody CE
musi byt aj na komer¢nom obale.

K oznaceniu CE sa uvedie identifika¢né ¢islo notifikovaného
orgdnu zodpovedného za vykonanie postupov uvedenych
v prilohdch II, IV, V a VL

3. Zakazuje sa umiestnif znacky alebo ndpisy podobné
vyznamom alebo grafickou dpravou oznaceniu CE, ktoré by
mohli tretiu stranu uviest do omylu. Iné znacky mozno
umiestnit na pomocku, na obal alebo priloZeny ndvod na
pouzitie za podmienky, Ze nezmensia viditelnost a Citatelnost
oznacenia CE.

Cldnok 18

Protipravne umiestnené oznacenie CE

Bez dosahu na ¢ldnok 8:

a) ak clensky Stdt zisti protiprdvne umiestnenie oznacenia CE
ulozi vyrobcovi alebo jeho zdstupcovi usadenom
v spolocenstve povinnost zastavit protipravne konanie za
podmienok uréenych ¢lenskym Stdtom;

b) v pripade pokracovania v protipravnom konani ¢lensky Stat
prijme potrebné opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie
umiestiiovania na trhu predmetného vyrobku a na sledova-
nie, ¢i bol vyrobok stiahnuty z trhu v silade s postupom
podla clanku 8.

Cldnok 19

Rozhodnutia o zamietnuti alebo obmedzeni

1. Kazdé rozhodnutie prijaté podla tejto smernice:

a) na odmietnutie alebo obmedzenie umiestnenia pomocky na
trth, uvedenia do prevadzky alebo vykonania klinického
sktigania

alebo
b) na nariadenie stiahnutia pomocky z trhu

sa presne odovodni. Uradne sa takéto rozhodnutie ozndmi
dotknutej strane v ¢o najkratSom case s uvedenim spdsobu
odvolania sa podla platného vnutrostatneho prava prislusného
¢lenského $tatu a lehoty na podanie odvolania.

2.V pripade rozhodnutia podla odseku 1 mé vyrobca alebo
jeho zdstupca usadeny v spolocenstve moznost pred vydanim
rozhodnutia predlozit svoje stanovisko okrem pripadov, ked
nie je konzulticia moznd z dovodu nalichavosti prijat takéto
rozhodnutie.
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Clanok 20
Dovernost

Bez dopadu na existujiice vnutrodtitne ustanovenia a praktiky
v oblasti lekdrskeho tajomstva, ¢lenské $taty dbaju, aby vsetky
strany, na ktoré sa vztahuje pouzitie tejto smernice zabezpeco-
vali dovernost vietkych ziskanych informacii pri vykone svojho
poslania. Toto sa nedotyka povinnosti c¢lenskych statov
a notifikovanych orgdnov vzdjomne sa informovat a irit vy-
strahu a poddvat informdacie osobdm ¢innym v trestnom préve.

Cldnok 21
ZruSenie, zmeny a doplnky smernic

1. Smernica 76/764/EHS sa rusi s G¢innostou od 1. janudra
1995.

2.V ndzve smernice 84[539[EHS a v jej clanku 1 sa slovd
Llekdrstve alebo” vypustaju.

V cénku 2, odseku 1 smernice 84/539/EHS sa doplna tento
pododsek:

Ak je pristroj zdroven zdravotnickou pomockou v zmysle
smernice 93/42/EHS (*) a ak spina zdkladné poziadavky
kladené na zdravotnicku pomécku podla tejto smernice,
tak sa povazuje za zhodny s poziadavkami tejto smernice.

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

3. Smernica ¢. 90/385/EHS sa meni a dopliia takto:
1. danok 1 ods. 2 sa doplha o tieto pododseky:

,h) suvedenie na trh® znamend prvé danie pomocky
k dispozicii za tplatu alebo bezplame na iné acely ako
klinické skiisanie so zdmerom jej distribiicie a/alebo jej
pouZzivania na trhu v spolocenstve bez ohladu na to, ¢i
ide o novt alebo obnovent pomocku;

i) ,vyrobca’ znamend fyzickii alebo pravnickd osobu zod-
povednd za koncepciu, vyrobu, balenie a oznacovanie
pomocky so zretelom na jej uvedenie na trh pod svojim
vlastnym menom a za to, Ze tieto operdcie boli vyko-
nané tou istou osobou alebo v jej zdujme trefou oso-
bou.

Povinnosti tejto smernice, ktoré sa ukladaji vyrobcom,
sa vztahuji na fyzické a pravnické osoby, ktoré montu-
ju, balia, spracovavajd, obnovujii afalebo oznacuji na-

lepkou jeden alebo viac prefabrikovanych vyrobkov
ajalebo im prideluj acel urcenia ako pomocke
a uvadzaji ju na trh pod svojim vlastnym menom.
Tento pododsek sa nevztahuje na osobu, ktord nie je
vyrobcom podla znenia prvého odseku, ale ktord mon-
tuje alebo prisposobuje jednotlivym pacientom pomocky
uz uvedené na trh v stlade s ich uréenim;”

. dldnok 9 sa doplia o tieto odseky:

,5.  Pri postupe hodnotenia zhody pomécky vyrobca
afalebo notifikovany orgdn prihliadaji na dostupné vysledky
vykonaného hodnotenia a overovania, pripadne v sulade
s ustanoveniami tejto smernice, na prechodné stadium vy-
robcu.

6. Ak postup hodnotenia zhody predpokladd zdsah noti-
fikovaného orgdnu, vyrobca alebo iny zdstupca usadeny
v spolocenstve sa moZe obritit na notifikovany organ podla
svojho vyberu v zavislosti od dloh, ktorych plnenim bol
tento orgdn povereny.

7. Notifikovany orgdn moZe, ak je to nalezite opravnené,
vyzadovat vietky tdaje a informadcie, ktoré st potrebné na
potvrdenie a udrZanie osved¢enia zhody s prihliadnutim na
vybrany postup.

8. Rozhodnutia Vydané notifikovanymi orgdnmi v sdlade
s prilohami II a Il maji maximdlnu plamost pat rokov a st
predizitelné na zaklade Ziadosti podanej v case dohodnutom
v zmluve podpisanej dvoma stranami v patrocnych caso-
vych obdobiach.

9. Odlisne od postupu odsekov 1 a 2 mozu prislusné
orgdny na zdklade nalezite od6vodnenej Ziadosti povolit na
tzemi prislusného clenského 3titu uvedenie na trh
a uvedenie do prevadzky individudlnych pomdcok, na ktoré
sa nepouziji postupy uvedené v odsekoch 1 a 2 a ktorych
pouzitie je v zdujme ochrany zdravia.”;

. za ¢lanok 9a sa vkladd tento ¢ldnok 9:

,Cldnok 9a

1. Ked sa clensky $tit domnieva, Ze zhoda pomocky
alebo triedy pomocok by sa mala vykonat odlisne od
postupu ¢lanku 9, pouzitim vyluéne jedného postupu vy-
braného z postupov uvedenych v ¢lanku 9, predlozi Komisii
ziadost o prijatie potrebnych opatreni s uvedenim dévodov.
Tieto opatrenia sa prijmi podla postupu uvedeného
v clanku 7 ods. 2 smernice 93/42/EHS (¥).
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2. Komisia informuje ¢lenské $tity o prijatych opatre-
niach a v pripade potreby uverejni podstatné casti tychto
opatreni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

™ U. v. ES L 169, 12.7.1993, 5. 1.4
4. danok 10 sa meni a dopliia takto:

— do odseku 2 sa vkladd nasledujiici pododsek:

,Clenské stity mozu povolit vyrobcom zacatie klinické-
ho skiiania pred uplynutim 60 diovej lehoty, ak pri-
slusny  eticky vybor vydal sdhlasné  stanovisko
k programu predmetného klinického skisania.”,

— vkladd sa tento odsek:

,<2a.  Povolenie uvedené v druhom pododseku odseku
2 moze podlichat tradnému potvrdeniu prislusného
organu.’;

5. cldnok 14 sa doplna o nasledujtice:

,V pripade rozhodnutia podla predchadzajiiceho odseku ma
vyrobca alebo jeho zdstupca usadeny v spolocenstve moz-
nost pred vydanim rozhodnutia predlozit svoje stanovisko
okrem pripadov, ked nie je konzultdcia moznd z doévodu
naliehavosti prijat takéto rozhodnutie.

Cldnok 22

Zavedenie, prechodné ustanovenia

1. Clenské stity prijmt a uverejnia zdkony, iné pravne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskor do 1. jila 1994. Bezodkladne
o tom informuji Komisiu.

Staly vybor uvedeny v ¢cldanku 7 sa moéze ujat funkcie od
ozndmenia (') tejto smernice. Clenské $tity mozu prijat opat-
renia uvedené v ¢ldnku 16 po ozndmeni tejto smernice.

Ked clenské stity prijmd ustanovenia podla prvého odseku,
tieto ustanovenia budii obsahovat odkaz na tito smernicu

(") Této smernica bola ozndmend ¢lenskym 3ttom 29. jina 1993.

alebo ich takyto odkaz bude sprevadzat v pripade ich oficidl-
neho uverejnenia. Podrobnosti o odkaze urcia ¢lenské staty.

Clenské staty budd uplatiiovaf tieto ustanovenia s Gcinnostou
od 1. janudra 1995.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii texty ustanoveni vniitro-
Statneho préva, ktoré prijali v oblasti pdsobnosti tejto smerni-
ce.

3. Clenské stity prijmt potrebné opatrenia, aby notifikované
orgdny poverené hodnotenim zhody podla ¢lanku 11 ods. 1 az
5 brali do uvahy vsetky ndlezité informdcie tykajice sa charak-
teristickych vlastnosti a vykonnosti zdravotnickych pomocok,
najmd na vysledky sktsok a predpisanych overovani vykona-
nych podla predchddzajicich vnatrostatnych zdkonov, inych
predpisov alebo spravnych opatreni vztahujicich sa na tieto
pomocky.

4. Clenské $taty akceptuji v nasledujacich piatich rokoch od
prijatia tejto smernice uvedenie na trh a uvedenie do prevadzky
tych pomocok, ktoré st zhodné s platnymi pravidlami na
svojom tzemi{ do 31. decembra 1994.

V pripade pomocok, ktoré boli schvilené podla EHS modelu
v stlade so smernicou 76/764/EHS, clenské $tity akceptuji az
do 30. jina 2004 uvedenie na trh a uvedenie do prevadzky
tychto pomdcok.

Cldnok 23

Tdto smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Luxemburgu 14. jina 1993

Za Radu
predseda
J. TROJBORG



94

Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie

13/zv. 12

7.1.

7.2.

7.3.

PRILOHA I
ZAKLADNE POZIADAVKY

I. VSEOBECNE POZIADAVKY

Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby ich pouzivanie neohrozilo klinicky stav
a bezpecnost pacienta, ani bezpecnost a zdravie pouzivatelov pripadne inych osob, ak sa pouzivaji na urceny
ticel a dodrziavaji urcené podmienky s vedomim, Ze pripadné rizikd spojené s ich pouzivanim st prijatelné
z hladiska prospechu pre pacienta a st zlucitelné so zvySenou droviiou ochrany zdravia a bezpecnosti.

Vyrobca musi pri koncepénom rieSeni a zostrojeni pomocky zohladiovat zdsady bezpecnosti a zdroven
prihliadat na vSeobecne uzndvany stupen rozvoja techniky.

Pri hladani najvhodnejsich rieSeni musi vyrobca pouzit nasledujiice zdsady v tomto poradi:

— odstranit alebo zniZit na najmen$iu moznd mieru rizikd (bezpecnost vyplyvajica z koncepcie a vyroby
pomocky),

— v pripade potreby prijat primerané opatrenia, vratane pouzitia poplasného zariadenia, ak sa rizikd nedaja
odstranit,

— informovat.

Pomocky musia dosiahnut vykon, ktory uvddza vyrobca a musia sa koncipovat, vyrobit a prisposobit takym
sposobom, aby mohli plnit funkcie uvedené v ¢&l. 1, ods. 2, pism. a) a funkcie $pecifikované vyrobcom.

Charakteristické vlastnosti a vykon uvedené v oddieloch 1, 2 a 3 sa nesma zmenit tak, Ze by pocas Zivotnosti
pomdcok ohrozili klinicky stav a bezpecnost pacientov, pripadne inych osob, ak sa dodrzuji pokyny vyrobcu
a ak sa za podmienok ich normdlneho pouzivania neocakdvane na nich vyskytne porucha.

Pomocky sa musia koncipovat, vyrdbat a adjustovat takym sposobom, aby sa ich charakteristické vlastnosti
a vykon z hladiska predpokladaného pouzitia nemenili pocas skladovania a prepravy, pricom sa prihliada na
pokyny a informdcie poskytnuté vyrobcom.

Vsetky vedlajsie a neziaduce ticinky musia predstavovat prijatelné riziko vzhladom na urceny vykon.

II. POZIADAVKY NA KONCEPCIU A ZOSTROJENIE

Chemické, fyzikdlne a biologické vlastnosti

Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa zabezpecili charakteristické vlastnosti
a vykon uvedené v oddiely 1. ,VSeobecné poziadavky“. Osobitni pozornost treba venovat:

— vyberu pouzitych materidlov, najméd z hladiska toxicity, pripadne horlavosti,

— vzdjomnej zlucitelnosti medzi pouzitymi materidlmi, biologickymi tkanivami, bunkami a telesnymi tekuti-
nami s prihliadnutim na Gcel urcenia pomocky.

Pomocky sa musia koncipovat, vyrobit a adjustovat takym sposobom, aby sa minimalizovali rizikd, ktoré
predstavuji znecisteniny a rezidud pre persondl zicastiiujici sa na preprave, skladovani a pouzivani a pre
pacientov, v silade s cielom urcenia pomocky. Osobitni pozornost treba venovat exponovanym tkanivim
a dlzke a frekvencii expozicie.

Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa mohli pouzivat tplne bezpecne spolu
s materidlmi, latkami a plynmi, s ktorymi prichddzaji do styku v priebehu ich normdlneho pouZivania alebo
rutinnych postupov; ak si pomocky uréené na podévanie lie¢iv, musia sa koncipovat a vyrdbat takym
sposobom, aby boli zlucitelné s prislusnymi lie¢ivami v stilade s ustanoveniami a obmedzeniami pouzitelnymi
na tieto lieCivd tak, aby ich vykon zostal zachovany v stilade s ich ticelom uréenia.
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7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

Ak pomocka obsahuje ako neoddelitelnd sticast latku, ktord ked sa pouzije oddelene ma vlastnosti lieciva
v zmysle ¢ldnku 1 smernice 65/65/EHS a ktord moze svojim posobenim na ludské telo vyvolat aj iné, vedlajsie
ucinky ako st ucinky pomocky, potom bezpecnost, kvalita a uzitocnost tejto ldtky sa musi overovat,
s prihliadnutim na Gcel urcenia pomocky, analogicky primeranymi metédami uvedenymi v smernici
75318 [EHS.

Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa na najmensiu mieru zmensilo riziko
vyplyvajiice z latok uvolnenych z pomdcky.

Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa na najmensiu moznd mieru zniZili rizikd
sposobené netimyselnou penetraciou litok do pomocky, pricom sa prihliada na pomocku a charakter
prostredia, v ktorom sa méd pouzivat.

Nékaza a mikrobdlne nakazenie

Pomocky a vyrobné postupy sa musia koncipovat takym sposobom, aby sa odstrdnilo alebo zniZilo na
najmensiu moznti mieru riziko ndkazy pacienta, pouzivatela a inych osob. Koncepcia musi umoznit lahké
nardbanie a podla potreby minimalizovat nakazenie pomocky pacientom alebo opacne v priebehu pouzivania.

Tkanivd Zivo¢iSneho povodu musia pochddzat zo zvierat, ktoré boli podrobené veterindrnej kontrole
a opatreniam na vykondvanie dozoru prispdsobenym tcelu urcenia tkaniv.

Notifikované orgdny uchovévajii informécie o geografickom povode zvierat.

Spracovanie, konzervovanie, nardbanie s tkanivami, bunkami a litkami Zivocisneho povodu a skasky, ktorym
sa podrobujii sa musia vykondvat za optimdlnych podmienok bezpecnosti. Osobitne sa musi zabezpecit
bezpecnost z hladiska ndkazy virusmi a inymi prenosnymi agensami pouzitim validovanych metéd odstraiio-
vania alebo inaktivovania virusov v priebehu vyrobného procesu.

Pomocky, ktoré sa doddvaji v sterilnom stave sa musia koncipovat, vyrdbat a adjustovat v obaloch na jedno
pouzitie afalebo primeranymi postupmi zabezpecujicimi ich sterilitu pri umiestiiovani na trh a jej uchovanie
za predpokladanych podmienok skladovania a prepravy az do poskodenia alebo otvorenia obalu zabezpecuji-
ceho sterilitu.

Pomocky, ktoré sa doddvajii v sterilnom stave sa musia vyrdbat a sterilizovat primeranymi validovanymi
met6dami.

Pomocky, ktoré maji byt sterilné sa musia vyrdbat za primerane kontrolovanych podmienok (napr. kontrola
prostredia).

Systémy balenia nesterilnych pomocok musia zabezpecit uchovanie vyrobku bez poskodenia stupiia pozadova-
nej Cistoty a ak st urené na steriliziciu pred ich pouZzitim, musia zniZif na najmen$iu mieru riziko
mikrobédlneho nakazenia; systém balenia musi primerane zohladnovat met6du sterilizdcie uvedenti vyrobcom.

Obal afalebo oznacovanie pomocky musi umoznif rozliSenie rovnakych alebo podobnych vyrobkov pred-
dvanych stcasne v sterilnej a nesterilnej tiprave.

Vlastnosti vztahujice sa na vyrobu a prostredie

Ak je pomocka urcend na pouZivanie v kombindcii s inymi pomockami alebo vybavenim, kombinovany sibor
vratane spojovacicho systému musi byt bezpecny a nemd byt na ujmu predpokladaného vykonu pomaocok.
Kazdé obmedzenie pouzivania sa musi uviest pri oznacovani vyrobku, alebo v ndvode na pouzitie.

Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa odstrénilo, alebo zmensilo na najmensiu
moznd mieru:

— riziko poranenia zapricinené fyzikdlnymi charakteristickymi vlastnostami vrdtane vztahu objem/tlak, roz-
merovymi pripadne ergonomickymi charakteristickymi vlastnostami,

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

— riziko vzdjomného posobenia s inymi pomockami normdlne pouzivanymi v priebehu skiSania alebo
predpisanej liecby,

— riziko vyplyvajiice zo starnutia pouzitych materidlov alebo zo zmensenia presnosti meracicho alebo
kontrolného mechanizmu, ak tdrzba alebo skiianie nie je moZné (napr. pri implantovatelnych pomoc-
kach).
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9.3. Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym spdsobom, aby sa na najmen$iu moznd mieru zniZilo riziko
poziaru alebo expldzie v pripade normdlneho pouzivania a za podmienok prvej poruchy. Osobitnd pozornost
sa musi venovat pomockam, ktorych ticel urCenia zahffia pritomnost horlavych litok, alebo litok podporuji-
cich horenie.

10. Pomocky s meracou funkciou

10.1.  Pomocky s meracou funkciou sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby poskytovali dostato¢nt
presnost a nemennost merania v primeranych limitoch presnosti s prihliadnutim na ich tcel urcenia. Vyrobca
musi uvddzat limity presnosti.

10.2.  Meracia, kontrolnd a zobrazovacia stupnica sa musi koncipovat podla ergonomickych zdsad s prihliadnutim na
ucel urcenia pomaocky.

10.3.  Merania urobené pomockami s meracou funkciou sa musia vyjadrovat zdkonnymi jednotkami v stlade
s ustanoveniami smernice Rady 80/181/EHS (').

11. Ochrana proti Ziareniu
11.1.  Vseobecnd cast

11.1.1. Pomoécky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa zmensilo na najmensiu mieru vystavenie
pacientov, pouzivatelov a inych osob Ziareniu zlucitelne s cieflom pouzitia, bez akéhokolvek obmedzenia
pouzitia ddvok povazovanych za primerané na terapeutické alebo diagnostické ucely.

11.2.  Umyselné Ziarenie

11.2.1. Ak st pomocky koncipované na vyzarovanie nebezpeénych ddvok Ziarenia s presnym lekdrskym cielom, ktory
md vicsie vyhody ako rizikd vyplyvajice zo Ziarenia, pouzivatel musi mat moznost kontrolovat vyZzarovanie.
Tieto pomdcky sa musia koncipovat a vyrdbat takym spdsobom, aby sa zabezpedilo, Ze prislusné parametre
premenlivych veli¢in st reprodukovatelné a st v medziach tolerancie.

11.2.2. Ak s pomocky urCené na vyzarovanie potencidlne nebezpecného Ziarenia, viditelného alebo neviditelného,
musia byt vybavené, v medziach moznosti, vizudlnym alebo zvukovym indikdtorom signalizujiicim vyZarovanie
Ziarenia.

11.3.  Netimyselné Ziarenie

11.3.1. Pomoécky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa na najmensiu moznd mieru zniZilo
vystavenie pacientov, pouZivatelov a inych osob nedmyselnému Ziareniu, parazitdrnemu alebo diftznemu.

11.4.  Ndvod na pouZivanie

11.41. Néavod na pouzivanie pomocok vyZarujicich Ziarenie musi obsahovat podrobné informécie o charaktere
vyzarovaného Ziarenia, spdsoboch ochrany pacienta a pouzivatela, o zabrdneni chybnému nardbaniu
a o odstranovani rizik spojenych s instaldciou.

11.5.  Ionizujiice Ziarenie

11.5.1.  Pomocky urcené na vyZzarovanie ionizujiceho Ziarenia sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa
zabezpecila, v medziach moznosti, reguldcia a kontrola kvantity, geometrie a kvality vyzarovaného Ziarenia so
zretelom na predpokladany ciel.

11.5.2. Pomocky vyZzarujice ionizujice Ziarenie uréené na rontgenodiagnostiku sa musia koncipovat a vyrdbat takym
sposobom, aby sa dosiahla kvalita zobrazenia afalebo vysledku pripustného na predpokladané lekdrske dcely
a aby sa znizilo na najmensiu mieru vystavenie pacienta a pouZivatela Ziareniu.

11.5.3. Pomocky vyZarujice ionizujiice Ziarenie ur¢ené na rddioterapiu sa musia koncipovat a vyrdbat takym
sposobom, aby sa umoznilo spolahlivé sledovanie a kontrola podanych dévok, typu a energie zvizku
a pripadne kvality Ziarenia.

() U.v.ES L 39,15.2.1980, s. 40. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 89/617//EHS (U. v. ES L 357, 7.12.1989, s. 28).
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12. Poziadavky na zdravotnicke pomdcky pripojené na zdroj energie alebo vybavené zdrojom energie

12.1.  Pomoécky obsahujiice programovatelné elektronické systémy sa musia koncipovat takym spdsobom, aby sa
zabezpecila opakovatelnost, spolahlivost a vykon tychto systémov v stlade s predpokladanym pouzitim. Pre
pripad, Ze sa na systéme vyskytne prvd porucha, je vhodné predvidat potrebné opatrenia na odstranenie alebo
na zniZenie na najmensiu moznd mieru rizik vyplyvajicich z tejto poruchy.

12.2. Pomocky obsahujice vnitorny zdroj energie, od ktorého zavisi bezpecnost pacientov musia byt vybavené
pomockami umoziujicimi urit stav tohto zdroja.

12.3. Pomocky napojené na vonkaj$i zdroj energie, od ktorého zdvisi bezpecnost pacientov musia obsahovat
poplasny systém signalizujici kazdé zlyhanie tohto zdroja.

12.4.  Pomocky urcené na sledovanie jedného alebo viacerych klinickych parametrov pacienta musia byt vybavené
primeranym poplasnym systémom umoziujicim upovedomit pouzivatela o situdcidch, ktoré by mohli sposobit
smrt pacienta alebo zdvazné zhorienie jeho zdravotného stavu.

12.5. Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa na najmensiu moznd mieru zmensilo riziko
vzniku elektromagnetickych poli schopnych ovplyvnit fungovanie inych pomocok alebo vybavenia bezne
umiestnenych v prostredi.

12.6.  Ochrana proti elektrickjm rizikdm

Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa vyhlo, v medziach moznosti, rizikdim nehody
sposobenej elektrickym Sokom za normélnych podmienok pouZivania a v podmienkach prvej poruchy, ak je
pomocka sprdvne nainstalovand.

12.7. Ochrana proti mechanickjm a tepelnym rizikdm

12.7.1. Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym spdsobom, aby bol pacient a pouzivatel chrdneny proti
mechanickému riziku viazaného napr. na odpor, stabilitu a pohyblivé Casti.

12.7.2. Pomocky sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa rizikd vyplyvajice z vibrdcii sposobenych
pomodckami zmensili na najmensiu moznd mieru, pricom sa prihliada na technicky pokrok a dostupné
pomdcky na zniZenie vibracif, najmd ich zdroja, okrem pripadov, ked vibricie st sicastou predpokladaného
vykonu.

12.7.3. Pomocky sa musia koncipovat a vyrabat takym sposobom, aby rizikd vyplyvajice z ich hlu¢nosti sa zniZili na
najmensiu moznd mieru, pricom sa prihliada na technicky pokrok a dostupné pomocky na zniZenie hluku,
najmé ich zdroja, okrem pripadov, ked $irenie zvuku je sicastou predpokladaného vykonu.

12.7.4. Termindly a pomocky napdjané na zdroj elektrickej, plynovej, hydraulickej alebo pneumatickej energie,
s ktorymi musi nardbat pouzivatel sa musia koncipovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa zniZili na minimum
vietky mozné rizikd.

12.7.5. Pristupné casti pomocok (s vynimkou Casti alebo z6n urcenych na dodédvanie tepla alebo na dosiahnutie danej
teploty) a ich okolie nesmii za normdlnych podmienok pouzivania dosiahnut teplotu, ktord by predstavovala
nebezpecenstvo.

12.8.  Ochrana proti riziku, ktoré hrozi pacientovi pri doddvani energie alebo poddvani ldtok

12.8.1. Pomoécky urcené na doddvanie energie alebo poddvanie litok pacientovi sa musia koncipovat a vyrdbat takym
sposobom, aby sa ich vykon mohol regulovat a udrziavat s dostatocnou presnostou, aby sa zabezpecila
bezpecnost pacienta a pouzivatela.

12.8.2. Pomocky musia byt vybavené prostriedkami umoziujicimi zabranit afalebo signalizovat kazdy nenormélny
vykon, ktory predstavuje nebezpecenstvo.

Pomocky sa musia vybavit primeranymi systémami umoziujicimi vyhnit sa v medziach moznosti nehoddm,
pri ktorych sa dosiahne vyssia hladina energie pochddzajica zo zdroja energie afalebo z ldtok.

12.9.  Ovlddacie a indikacné funkcie sa musia zretelne uvddzat na pomacke

Ak si na pomocke potrebné instrukcie o jeho fungovani alebo sa uvddzaji parametre funkcnosti, alebo
regulovania pomocou vizudlneho systému, tieto informdcie musia byt zrozumitelné pre pouzivatela a v pripade
potreby aj pre pacienta.
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13.

Informdcie, ktoré poskytuje vyrobca

Ku kazdej pomocke sa musia prilozit informdcie potrebné na bezpecné pouzivanie pomocky a na identifiko-
vanie vyrobcu, pricom sa prihliada na vzdelanie a vedomosti potencidlnych pouzivatelov.

Tieto informdcie obsahuji tdaje uvedené v ndvode na pouzitie.

V zévislosti od mozZnosti a okolnosti sa musia informdcie potrebné na bezpetné pouZivanie uvddzat na
samotnej pomocke afalebo obale kazdej casti alebo, v pripade potreby na obchodnom obale. Ak nemozno

zabalit kazdi Cast oddelene, potom sa musia informdcie uvddzat v ndvode na pouzitie prilozenému ku kazdej
pomocke.

K baleniu kazdej pomocky sa musi prilozit ndvod na pouzitie. Vynimka sa moze udelit pri pomockach I a Ila
triedy, ak ich pouZivanie je bezpecné aj bez ndvodu na pouzitie.

V pripade potreby sa mozu tieto informdcie uvddzat v symboloch. Kazdy symbol alebo farba totoznosti musia
byt v zhode s harmonizovanymi normami. V oblastiach, v ktorych neexistuji normy sa musia symboly a farby
opisat v dokumentécii poskytnutej vyrobcom.

Oznacovanie musi obsahovat tieto tdaje:

a) meno alebo ndzov a adresu vyrobcu. Pri pomockach dovezenych do spolocenstva a urcenych na
distribdciu, oznacenie vonkajsicho obalu alebo ndvod na pouzitie maji obsahovat okrem toho meno
a adresu zodpovednej osoby uvedenej v ¢lanku 14 ods. 2 alebo zdstupcu vyrobcu usadeného
v spolocenstve alebo dovozcu usadeného v spolocenstve, podla potreby;

b) tdaje potrebné na to, aby pouzivatel mohol identifikovat pomocku a obsah obalu;

¢) podla potreby slovo ,STERILNY;
d) podla potreby, kéd sarze, pred ktorym je slovo ,SARZA* alebo ¢islo série;

e) podla potreby, casovy tdaj urCujici dokedy sa moze pomoécka bezpecne pouzivat, vyjadreny rokom
a mesiacom;

f) podla potreby, upresiujici Gdaj o tom, Ze pomocka je uréend na jedno poufzitie;
g) ak ide o pomocku na mieru, slovd ,pomdcka na mieru;

h) ak ide o pomocku na klinické skisanie slovd ,len na klinické skasanie;

i) osobitné podmienky skladovania afalebo zaobchddzania;

j) osobitné pokyny o pouzivani;

k) vystrahu afalebo upozornenie na opatrnost;

1) rok vyroby pri aktivnych pomockach, na ktoré sa nevztahuje bod e). Tento tdaj sa moze vclenit do Cisla
Sarze alebo série;

m) podla potreby, metédu sterilizdcie.

Ak 1cel urcenia pomocky nie je zrejmy pre pouzivatela, vyrobca ho musi uviest jednoznacne pri oznaCovani
a v ndvode na pouZitie.

V zdvislosti od redlnych moznosti musia byt pomocky a ich oddelitelné Casti, pre pripad potreby, identifiko-
vatelné podla ¢isla Sarze, aby sa umoznil akykolvek vhodny zdsah na zistenie mozného rizika v spojitosti
s pomockou a jeho oddelitelnymi castami.

Névod na pouzitie musi obsahovat, podla potreby, tieto ddaje:
a) tdaje uvedené v bode 13.3. s vynimkou bodov d) a e);
b) vykony uvedené v bode 3. a vietky vedlajsie neZiaduce Gcinky;

¢) ak sa pomocka musi instalovat s inymi zdravotnickymi pomockami alebo vybavenim, alebo md byt
napojend na ne, aby fungovala v zhode s ciefom urcenia, dostato¢ne podrobné udaje o jej charakteristickych

vlastnostiach, aby sa dali presne zistit pomocky alebo vybavenie, ktoré sa musia pouzit na zostavenie
bezpecnej kombindcie;
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14.

d) tdaje potrebné na overenie, ¢i pomocka je spravne instalovand a ¢i moZe sprdvne a bezpecne fungovat
a tdaje o druhu a frekvencii operdcii potrebnych na Gdrzbu a testovanie, aby sa zabezpecilo nepretrzité
spravne fungovanie a bezpecnost pomocok;

o

podla potreby, informdcie umoziujice vyhnit sa niektorym rizikdm v spojitosti so zavedenim pomocky;

f) informdcie vztahujice sa k rizikdm zo vzdjomného posobenia spojeného s pritomnostou pomocky pocas
skiigania alebo liecby;

g) pokyny potrebné pre pripad poskodenia obalu zabezpecujiceho sterilitu a pripadne ddaje o vhodnych
metddach na opakovanie sterilizcie;

h) ak je pomocka urcend na opdtovné pouzitie, informécie o vhodnych postupoch umoznujicich jej opatovné

pouzitie vratane Cistenia, dezinfekcie, balenia a v pripade potreby, metddy sterilizdcie, ak sa pomocka musi

opitovne sterilizovat, ako aj pocet obmedzeni mozného poctu opakovaného pouzitia.

Ak sa dodané pomocky sterilizujii pred pouzitim, pokyny o Cisteni a sterilizdcii musia byt také, aby, ak sa

tieto operdcie spravne vykonajt, pomocky splfali poziadavky oddielu I;

tdaje o akomkolvek dodato¢nom zaobchddzani alebo manipuldcii potrebnej na to, aby sa pomocka mohla
pouzit (napr. sterilizdcia, konecné zostavenie atd.);

j) v pripade pomdcok vyzarujicich Ziarenie na lekdrske ucely, tdaje o povahe, druhu, intenzite a rozdeleni
tohto Ziarenia.

Nédvod na pouzitie musi dalej obsahovat informacie umoziujice lekdrskemu persondlu informovat pacienta

o kontraindikdcidch a upozornit na opatrnost pri pouzivani. Tieto informdcie musia obsahovat najma:

k
|

upozornenie na postup v pripade zmeny vykonu pomocky;

upozornenie na opatrnost, ak je pomocka v podmienkach redlne predpokladanych vystavend magnetickym
poliam, vonkajsim elektrickym vplyvom, elektrostatickym vybojom, tlaku alebo tlakovym zmendm, zry-
chleniu, zdroju termického vznietenia atd’;

g

informdcie v dostato¢nom rozsahu o liecivach, ak predmetnd pomocka je uréend na ich podanie, vritane
obmedzeni pri vybere poddvanych latok;

n) upozornenie na opatrnost pred $pecidlnymi a neobycajnymi rizikami v spojitosti so zneskodnovanim
pomocky;

=)

informdcie o lie¢ivich inkorporovanych do pomocky tvoriacich jej neoddelitelnd sticast v silade s oddielom
7.4,

stupefi presnosti uddvany pri meracich pristrojoch.

p

Ak na hodnotenie zhody so zdkladnymi poziadavkami st potrebné klinické ddaje podla oddielu I bodu 6, tak
tieto sa musia ziskat v stilade s prilohou X.
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3.1

3.2

PRILOHA 1l

VYHLASENIE ES O ZHODE
(kompletny systém zabezpecovania kvality)

Vyrobca musi zabezpecit pouzivanie systému kvality schvdleného na koncipovanie, vyrobu a vystupna kontrolu
prislusnych vyrobkov opisaného v oddiely 3, ktory podlicha overovaniu podla oddielov 3.3 a 4 a dozoru
spolocenstva podla oddielu 5.

Vyhlasenie o zhode je postup, podla ktorého vyrobca, ktory spliia povinnosti bodu 1 zabezpecuje a vyhlasuje,
Ze prislusné vyrobky splnajii ustanovenia tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuji.

Vyrobca oznacuje vyrobok znackou CE v stlade s ¢linkom 17 a zostavuje pisomné vyhldsenie o zhode. Toto
vyhldsenie zahffia dany pocet vyrobenych vyrobkov a vyrobca ju uchovéva.

Systém kvality
Vyrobca musi podat ziadost o vyhodnotenie svojho systému kvality notifikovanému orgdnu.

Ziadost mus{ obsahovat:
— meno a adresu vyrobcu a vietky ostatné miesta vyroby, ktoré st zahrnuté do systému kvality,
— uplné informdcie o vyrobkoch alebo kategdrii vyrobkov, ktoré st predmetom postupu,

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze Ziadatel nepredlozil inému notifikovanému orgdnu Ziadost o vyhodnotenie
toho istého systému kvality na rovnaké vyrobky,

— dokumentéciu o systéme kvality,
— zdvidzok vyrobcu splnit povinnosti vyplyvajice zo schvdleného systému kvality,
— zédvdzok vyrobeu, Ze bude dbat, aby schvdleny systém kvality zostal primerane Gcinny,

— zdvizok vyrobcu zaviest a aktualizovat systematicky postup hodnotenia ziskanych tdajov o poméckach od
zaCatia ich vyroby a pouZivat primerané ndstroje na uplatiiovanie potrebnych ndpravnych opatreni. Tento
zdvazok obsahuje povinnost vyrobcu informovat prislusné organy o tychto udalostiach akondhle sa o nich
dozvie:

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

ii) o kazdom technickom, alebo lekdrskom nedostatku sivisiacom so zmenou charakteristickych vlastnosti
alebo vykonu pomocky, ktory bol z dovodov uvedenych v pododseku i) pricinou systematického
stahovania pomocok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

Pouzitie systému kvality musi zarucovat, Ze vyrobky vyhovuji ustanoveniam tejto smernice, ktoré sa na ne
vztahuji, vo vsetkych fizach od koncipovania a7z po zdverecni kontrolu. Stbor prvkov, poziadaviek
a vyrobcom prijatych opatreni v rdmci svojho systému kvality musi byt zahrnuty do dokumentdcie vedenej
systematicky a usporiadane formou pisomnych dokladov a postupov ako st programy, pliny, prirucky
a zaznamy vztahujice sa na kvalitu.

Tato dokumentdcia obsahuje najmé primerany opis:
a) ciclov kvality vyrobcu;
b) organizicie podniku a najma:

— organizacnych $truktdr, zodpovednosti veddcich pracovnikov a ich organizacnej hierarchie z hladiska
kvality koncipovania a vyroby vyrobkov,
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

— metdd sledovania G¢innosti operdcii systému kvality a najmd jeho sposobilost dosiahnut pozadovani
kvalitu koncipovania a vyrobkov véitane zistovania nevyhovujicich vyrobkov;

¢) postupov umoznujicich kontrolovat a overovat koncepciu vyrobkov a najmi:
— v3eobecny opis vyrobku vrtane zamyslanych variant,

— Specifikdciu koncepcie, vritane noriem, ktoré budd pouzité a vysledkov analyzy rizik ako aj opis
prijatych rieSeni na splnenie zdkladnych poziadaviek, ktoré sa pouzijii na vyrobky, ak sa normy podla
clanku 4 nepouZiji v plnom rozsahu,

— pracovné postupy sledovania a overovania koncepcie, procesov a systematickych opatreni, ktoré budi
pouzité v priebehu koncipovania vyrobkov,

— ak pomocka md byt pripojend na pomocky aby, mohla fungovat v sdlade s ciecflom urcenia dokaz
o tom, Ze vyhovuje zdkladnym poziadavkdm, ked je pripojend na ktordkolvek z tychto pomocok a Zze
dosahuje charakteristické vlastnosti uvddzané vyrobcom,

— vyhldsenie a prislusné ddaje o vykonanych skuskach, ak pomocka obsahuje ako neoddelitelnti stcast
latku uvedent v prilohe I, v bode 7.4.,

— klinické tdaje podla prilohy X,

— névrh oznacenia vyrobku, pripadne ndvodu na pouzivanie;

d) pracovné postupy inspekcie a zabezpecovania kvality vo vyrobe, najma:

— procesy a postupy, ktoré sa budii pouzivat, najmi pri sterilizdcii, ndkupoch a vypracovani prislusnych
dokumentov,

— postupy na zistovanie totoznosti vyrobku v kazdej fize vyroby zostavené z ndcrtov, $pecifikdcii a inych
ndlezitych dokumentov a aktualizované;

e) primerané skisky a pokusy, ktoré sa budi vykondvat pred zacatim, v priebehu a po skonceni vyroby,
Castost s akou sa budi vykondvat a vybavenie, ktoré sa bude na tieto skasky pouzivat; musi byt vytvorend
moznost primeranym sposobom zabezpecit testovanie tohto vybavenia.

Notifikovany orgdn musi overit systém kvality, aby urcil, ¢ zodpovedd poziadavkdm uvedenym v oddiely 3.2.
Pritom vychddza z predpokladu, Ze systémy kvality, ktorymi sa zavddzaji zodpovedajiice harmonizované
normy st v zhode s tymito poziadavkami.

V hodnotiacom time musi byt najmenej jeden clen so skisenostami z hodnotenia prislusnej technoldgie.
Postup hodnotenia zahffia inpekciu priestorov vyrobcu a v oddévodnenych pripadoch aj priestorov dodévatela
ajalebo zmluvného vyrobcu, aby sa skontrolovali vyrobné postupy.

Rozhodnutie sa tradne ozndmi vyrobcovi. Musi obsahovat zavery in3pekcie a odovodnenie rozhodnutia.

Vyrobca informuje notifikovany orgdn, ktory schvalil systém kvality o kazdom ndvrhu dolezitej zmeny tohto
systému alebo druhu vyrobkov vyrdbanych v tomto systéme. Notifikovany orgdn musi vyhodnotit navrhnuté
zmeny a overit si, ¢i takto zmeneny systém kvality eSte zodpovedd poziadavkdm uvedenym v oddiely 3.2. Musi
ozndmit svoje rozhodnutie vyrobcovi. Toto rozhodnutie musi obsahovat zdvery indpekcie a odovodnenie
rozhodnutia.

Skiiska koncepcie vyrobku

Vyrobca musi okrem povinnosti, ktoré mu vyplyvaji podla oddielu 3, predlozit notifikovanému orgdnu Ziadost
o preskimanie spisov dokumentdcie tykajicich sa koncepcie vyrobku, ktory md v tmysle vyrdbat a ktord
vyplyva z kategérie uvedenej v bode 3.1.

V ziadosti sa musf opfsat koncepcia, vyroba a vykon predmetného vyrobku. Ziadost musi obsahovat potrebnii
dokumentdciu na vyhodnotenie zhody vyrobku s poziadavkami tejto smernice uvedenymi v oddiely 3.2. c).

Notifikovany orgdn musi preskiimat Ziadost a ak je vyrobok v zhode s ustanoveniami tejto smernice, vydd
ziadatelovi certifikdt ES o skuiske koncepcie. Notifikovany orgdn moéze vyzadovat, aby bola Ziadost doplnend
o dodatocné skasky alebo dokazy, aby sa umoznilo vyhodnotenie zhody s poziadavkami smernice. Certifikdt
musi obsahovat zdvery skasky, podmienky platnosti, Gidaje potrebné na identifikdciu schvdlenej koncepcie
a v pripade potreby aj opis urcenia vyrobku.



102

Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie

13/zv. 12

4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

6.3.

V pripade pomocok uvedenych v odseku 7.4. prilohy I, notifikovany orgdn pred prijatim rozhodnutia
konzultuje o aspektoch uvedenych v spominanom bode s niektorym z prislusnych organov, ktoré ur¢ili clenské
Stity v stilade so smernicou Rady 65/65/EHS.

Pri prijimani rozhodnutia notifikovany organ bude starostlivo zohladnovat stanovisko vyjadrené pri konzulta-
cidch. O svojom kone¢nom rozhodnuti bude informovat prislusny organ.

Zmeny schvalenej koncepcie podlichaji doplnkovému schvéleniu notifikovanym orgdnom, ktory vydal certifikdt
ES o skaske koncepcie vzdy, ked tieto zmeny mozu spochybnit zhodu so zdkladnymi poziadavkami tejto
smernice alebo s predpisanymi podmienkami na pouzitie vyrobku. Ziadatel informuje notifikovany organ,
ktory vydal certifikdt ES o sktiske koncepcie o vsetkych zmendch schvdlenej koncepcie. Doplnkové schvélenie
musi mat formu dodatku k certifikdtu ES o skaske koncepcie.

Dozor

Cielom dozoru je zabezpecit, aby si vyrobca presne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvileného systému

kvality.

Vyrobca musi povolit notifikovanému orgdnu, aby vykonal vietky potrebné indpekcie a poskytne mu vsetky

nélezité informdcie, najma:

— dokumentaciu vztahujicu sa na systém kvality,

— udaje o casti systému kvality tykajiicej sa koncepcie, napr. vysledky analyz, vypocty, skasky atd,

— udaje o Casti systému kvality tykajiicej sa vyroby, napr. inspekéné sprivy a tdaje o skuskach, tdaje
o kalibrovani, doklady o kvalifikicii prislusného persondlu atd.

Notifikovany orgdn musi vykondvat pravidelne inSpekcie a primerané hodnotenia, aby si overil, ¢i vyrobca
pouziva schvaleny systém kvality a hodnotiacu sprévu ddva na vedomie vyrobcovi.

Okrem toho, notifikovany organ moéze vykondvat u vyrobcu neocakdvané inSpekcie. Pocas tychto inspekcil
moze, ak to uznd za potrebné, vykonat alebo dat vykonat skiisky na overenie spravneho fungovania systému
kvality. Vyrobcovi ddva na vedomie spriavu o indpekcii a ak boli vykonané aj skisky, aj spravy o tychto
skuaskach.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca musi uchovdvat pre vnitrostitne orgdny najmenej pat rokov od posledného dia vyroby vyrobku:
— vyhldsenie o zhode,

— dokumentdciu uvedent v oddiely 3.1., v 3tvrtej zardzke,

— zmeny uvedené v oddiely 3.4.,

— dokumentdciu uvedent v oddiely 4.2.,

— rozhodnutia a sprévy notifikovanych orgdnov uvedené v oddieloch 3.3, 4.3, 4.4, 5.3. a 5.4.

Notifikovany orgédn na poziadanie musi poskytnit inym notifikovanym orgdnom a prislusnym orgdnom vsetky
nélezité informdcie tykajice sa schvalovania systémov kvality, ktoré schvilil, zamietol a zrusil.

Ak v pripade, Ze ide o pomocky, ktoré podlichaji postupu uvedenom v oddiely 4, nie je v spolocenstve
usadeny vyrobca ani jeho splnomocnenec, povinnost uchovavat pre vnttrostitne organy technickd dokumentd-
ciu pripadd osobe zodpovednej za uvedenie tychto pomocok na trh spolocenstva alebo dovozcovi uvedenom
v prilohe I, v oddiely 13.3.a).

Uplatiiovanie na pomdcky triedy Ila a IIb

V stlade s ¢ldnkom 11 ods. 2 a 3 sa moéze tito priloha uplatiiovat na vyrobky triedy Ila a IIb. Oddiel 4 sa
viak neuplatiiuje.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

PRILOHA 11

TYPOVA SKUSKA ES

Typova skiska ES je postup, ktorym notifikovany orgdn zistuje a osvedCuje, Ze reprezentativna vzorka
predmetnej vyroby splna prislusné ustanovenia tejto smernice.

Ziadost obsahuje:
— meno a adresu vyrobcu a ak je Ziadost poddvand prostrednictvom zdstupcu aj jeho meno a adresu,

— dokumentdciu opisand v oddiely 3 potrebni na vyhodnotenie zhody s poziadavkami tejto smernice,
reprezentativnu vzorku predmetnej vyroby, dalej pomenovani ,typ“. Ziadatel déva typ k dispozicii notifi-
kovanému orgdnu, ktory moze pozadovat podla potreby dalsie vzorky,

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze Ziadatel nepredlozil rovnaki Ziadost na ten isty typ inému notifikovanému
organu.

Dokumentdcia musi umoznit pochopenie koncepcie, vyroby a vykonnosti vyrobku a musi obsahovat tieto
doklady:

— v3eobecny opis typu vratane zamyslanych variantov,
— ndcrty koncepcie, zamyslané vyrobné metédy najmé sterilizdcie a schémy sticasti, dielcov, okruhov atd.,
— opis a potrebné vysvetlenia na pochopenie skor spomenutych ndcrtov a schém a funkénosti vyrobku,

— zoznam noriem uvedenych v ¢linku 5, Gplne alebo ¢iastoéne uplatiiovanych a opisy prijatych rieSeni na
splnenie zdkladnych poziadaviek, ak normy uvedené v ¢lanku 5 neboli uplatiované dplne,

— vysledky vykonanych vypoctov koncepcie, analyzy rizik, stidii, technickych skusok atd.,

— vyhldsenie o tom, ¢ pomdcka obsahuje ako neoddelitelnt sticast ltku uvedent v prilohe 1, v oddiely 7.4.
a udaje o vykonanych skaskach tejto latky,

— klinické tdaje uvedené v prilohe X,
— - ndvrh oznacenia a v pripade potreby aj ndvod na pouZitie.
Notifikovany orgdn must:

skiimat a vyhodnocovat dokumentdciu a overovat si, ¢i typ bol vyrobeny v zhode s touto dokumentéciou; dalej
musi vypracovat zoznam prvkov zostavenych v silade s ustanoveniami uplatnitelnymi na normy uvedené
v ¢lanku 5 a zoznam prvkov, ktorych koncepcia sa neopiera o prislusné ustanovenia vysSie spomenutych
noriem;

vykondvat alebo uloZif vykonavanie primeranych indpekcii a potrebnych skisok na overenie si, ¢i vyrobcom
prijaté rieSenia splnaji zdkladné poziadavky tejto smernice, ked sa normy uvedené v ¢ldnku 5 nepouzili; ¢i sa
pomoécka musi pripojit na ind pomodcku alebo pomocky, aby mohla fungovat podla svojho urcenia, musi sa
podat dokaz o tom, Ze pomocka vyhovuje zdkladnym poziadavkdm, ked je pripojend na pomocky, ktoré maji
vlastnosti ur¢ené vyrobcom;

vykonédva alebo ulozit vykondvanie primeranych indpekcii a potrebnych skdsok na overenie si, v pripade ked
vyrobca pouzil ndlezité normy, ¢i tieto sa skutocne pouzili.

dohodnit so zZiadatelom miesto, na ktorom sa vykonaji potrebné indpekcie a skusky.

Ked' typ vyhovuje ustanoveniam tejto smernice, notifikovany organ vydd Ziadatelovi certifikdt o typovej skaske
ES. Certifikit musi obsahovat meno a adresu vyrobcu, zdvery inspekcif, podmienky platnosti a tidaje potrebné
na identifikdciu schvéleného typu. Nalezité Casti dokumenticie sa musia pripojit k certifikdtu a jednu kopiu si
uchovéva notifikovany orgén.
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7.2.

7.3.

7.4.

V pripade pomocok uvedenych v prilohe I, v odseku 7.4., notifikovany orgdn pred prijatim rozhodnutia
konzultuje o aspektoch uvedenych v tomto bode s prislusnymi orgdnmi urcenymi ¢lenskymi Stdtmi v sdlade so
smernicou 65/65/EHS.

Pri prijimani rozhodnutia notifikovany orgdn starostlivo bude zohladriovat stanoviskd vyjadrené pri konzultacii.
Bude informovat prislusny prislusny orgdn o svojom konecnom rozhodnuti.

Ziadatel musi informovat notifikovany orgdn, ktory vydal certifikdt o typovej skaske ES o vsetkych dolezitych
zmendch schvaleného vyrobku.

Zmeny schvdleného vyrobku musi dodato¢ne schvilit notifikovany orgdn, ktory vydal certifikit o typovej
skiske ES, ked tieto zmeny mozu vyvolat pochybnosti o zhode so zdkladnymi poziadavkami alebo pred-
pisanymi podmienkami pouzitia vyrobku. Toto dodato¢né schvilenie musi mat, ak je to potrebné, formu
dodatku k povodnému certifikdtu o typovej skaske ES.

Administrativne ustanovenia

Kazdy notifikovany orgdn musi dat k dispozicii inym notifikovanym orgdnom a prislusnym orgdnom na
poziadanie vSetky ndlezité informdcie tykajiice sa vydanych zamietnutych a zruenych certifikitov o typovej
skaiske ES a ich dodatkov.

Ostatné notifikované orgdny mozu dostat kopiu certifikdtov o typovej skiske ES afalebo ich dodatkov. Prilohy
certifikdtov st k dispozicii inym notifikovanym orgdnom na zdklade ich odovodnenej Ziadosti a po pred-
chddzajiicom informovani vyrobcu.

Vyrobea alebo jeho splnomocneny zdstupca musi uchovévat spolu s technickou dokumenticiou jednu képiu
osvedcenia o typovej skaske ES a ich dodatkov najmenej pit rokov od posledného dna vyroby pomocky.

Ked ani vyrobca ani splnomocneny zdstupca nie st usadeni v spolocenstve, povinnost drzat k dispozicii
orgdnom technickdi dokumentdciu prindlezi osobe zodpovednej za uvedenie prislusnej pomocky na trh
spolocenstva alebo dovozcovi podla prilohy I, oddiel 13.3. a).
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5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

PRILOHA IV

OVEROVANIE ES

Overovanie ES je konanie, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocneny zistupca usadeny v spolocenstve
zabezpe¢i a vyhldsi, Ze vyrobky, ktoré podlichaji ustanoveniam oddielu 4 sa zhoduji s typom opisanym
v certifikdte o typovej skaske ES a zodpovedajii poziadavkdm tejto smernice, ktoré sa na ne vztahujd.

Vyrobca musi prijat vSetky potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili zhodu vyrobkov s typom
opisanym v certifikite o typovej skiske ES a s poziadavkami smernice, ktoré sa na ne vztahuji. Pred zacatim
vyroby musi zostavit dokumentdciu, v ktorej sa definuji vyrobné postupy, najmé, ak je to potrebné, sterilizacie,
ako aj stibor prijatych systémovych opatreni na zabezpecenie rovnorodosti vyroby a zhody vyrobkov, v pripade
potreby, s typom opisanym v certifikdte o typovej skaske ES a s poziadavkami tejto smernice, ktoré sa na ne
vztahuji. Musi oznacit vyrobky znackou ES v silade s ¢ldnkom 17 a vypracovat vyhldsenie o zhode.

Navyse, v pripade vyrobkov uvddzanych na trh v sterilnom stave a na jediné hladisko vyroby, ktoré je urcené
na ziskanie sterilného stavu a jeho udrZanie, vyrobca musi pouZit ustanovenia prilohy V, oddielov 3 a 4.

Vyrobca sa musi zaviazaf, Ze zavedie a vykond postup systematického hodnotenia ziskanych tdajov
o pomockach od zacatia ich vyroby a pouzije primerané ndstroje na uplatiiovanie potrebnych ndpravnych
opatreni. Tento zdvizok musi obsahovat povinnost vyrobcu informovat prislusné orgny o tychto udalostiach
akondhle sa o nich dozvie:

i) o kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlastnosti a/alebo vykonu pomocky a o kazdej
neprimeranosti pri oznaCovani alebo v ndvode na pouzitie, ktord by mohla zapriCinit alebo, ktord vyvolala
smrt alebo zdvazné zhorsenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela;

ii) o kazdom technickom alebo lekdrskom nedostatku stivisiacom so zmenou charakteristickych vlastnosti
alebo vykonu pomocky, ktory bol z dovodov uvedenych v pododseku i) pricinou systematického stahovania
pomdcok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

Notifikovany orgdn musi vykonat primerané skimanie a skasky na overenie zhody vyrobku s poziadavkami
smernice bud kontrolou a skidSanim kazdého vyrobku, ako je to $pecifikované v oddiely 5, alebo kontrolou
a skiSanim vyrobkov so Statistickym vyhodnotenim, ako je to 3pecifikované v oddiely 6, podla vyberu vyrobcu.

Skor spomenuté overovania sa nepouZijii na tie aspekty vyroby, ktoré s uréené na zabezpecenie sterility.

Overovanie kontrolou a skdSanim kazdého vyrobku

Kazdy vyrobok sa skiima jednotlivo a potrebné skusky definované v norméch pouzitelnych podla ¢ldnku 5
alebo rovnocennymi sktiskami sa vykondvaji na overenie, v pripade potreby, zhody vyrobkov s typom
opisanym v certifikite o typovej skiske ES a s poziadavkami smernice, ktoré sa na ne vztahuju.

Notifikovany orgdn musi oznacit alebo nechat oznacit svoje identifikacné ¢&islo na kazdy schvéleny vyrobok
a vystavit pisomné osvedéenie o zhode vztahujiice sa na vykonané skiasky.

Statistické overovanie
Vyrobca musi prezentovat vyrobené vyrobky formou rovnorodych SarZi.

Vzorky sa odoberaji ndhodne z kazdej Sarze. Vzorky vyrobkov sa individudlne kontroluji primeranymi
sktiskami definovanymi v normdch pouzitelnymi podla ¢lanku 5 alebo, v pripade potreby, rovnocennymi
skiskami vykonanymi na overenie zhody vyrobkov s typom opisanym v certifikite o typovej skaske ES
a s poziadavkami smernice, ktoré sa na ne vztahuji, aby sa urcilo, ¢i Sarza vyhovuje, alebo sa vyradi
Z pouZitia.

Statistickd kontrola vyrobkov sa urobi na zdklade ukazovatelov zahrnutych do sposobu vzorkovania vybranych
tak, aby sa nimi zabezpecili limity kvality, ktoré zodpovedaji 5 % pravdepodobnosti akceptovania s percentom
nezhody medzi 3 az 7 %. Metdda vzorkovania bude zahfnat harmonizované normy podla ¢lanku 5 a bude
zohladiovat osobitnosti kategérii overovanych vyrobkov.
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8.2.

Ak 3arza vyhovuje, notifikovany orgdn oznali alebo nechd oznacit identifikacné ¢islo na kazdy vyrobok
a vystavi pisomné osvedcenie o zhode, ktoré sa vztahuje na vykonané skisky. Vsetky vyrobky Sarze sa mozu
uviest na trh s vynimkou vyrobkov vzorky, ktoré neboli v zhode.

Ak 3arza nevyhovuje, prislusny notifikovany orgdn prijme primerané opatrenia, aby sa zabrdnilo uvedeniu 3arze
na trh. V pripade Castého zamietnutia Sarzi moze notifikovany orgdn prerusit tatistické overovanie.

Vyrobca moze, pod zodpovednostou notifikovaného organu, oznacit vyrobok identifikacnym ¢islom notifiko-
vaného orgdnu v priebehu vyrobného procesu.

Administrativne ustanovenia

Vyrobea alebo jeho splnomocneny zdstupca musia uchovévat, na tcely preukdzania vndtrodtitnym orgdnom,
najmenej pat rokov od posledného dia vyroby vyrobku:

— vyhldsenie o zhode,
— dokumentéciu uvedent v oddiely 2,
— osvedcenia uvedené v oddieloch 5.2. a 6.4.,

— v pripade potreby, certifikdt o typovej skiske ES uvedenej v prilohe IIL

Uplatiiovanie na pomdcky triedy Ila
Tato priloha sa moze pouzit v siilade s ¢linkom 11, ods. 2 na vyrobky triedy Ila s nasledujicimi odchylkami.

odlisne od postupu oddielov 1 a 2, vjrobca zabezpeCuje a vyhlasuje vyhldsenim o zhode, zZe vyrobky triedy Ila
st vyrobené v stilade s technickou dokumentdciou uvedenou v prilohe VII, v oddiely 3 a zodpovedaji
poziadavkdm tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuji;

odlisne od postupu oddielov 1, 2, 5 a 6, overovania vykonané notifikovanymi orgdnmi majii za ciel potvrdit
zhodu vyrobkov triedy Ila s technickou dokumentdciou uvedenou v prilohe VII, v oddiely 3.
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3.1

3.2

PRILOHA V

VYHLASENIE CE O ZHODE
(zabezpecovanie kvality vyroby)

Vyrobca musi zabezpecit pouzivanie systému kvality schvdleného na vyrobu, vykondva kone¢nd inspekciu
prislusnych vyrobkov, ktory je $pecifikovany v bode 3 a ktory podlieha dozoru podla oddielu 4.

Toto vyhldsenie o zhode je sticastou postupu, pri ktorom vyrobca, ktory si plni povinnosti uvedené v oddiely
1, zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky s v zhode s typom opisanym v certifikite o typovej skuske
ES a Ze splnajii ustanovenia tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuji.

Vyrobca oznacuje vyrobok znackou CE v stlade s ¢linkom 17 a zostavuje pisomné vyhldsenie o zhode. Toto
vyhldsenie zahffia dany pocet identifikovanych ukdzok vyrobenych vyrobkov a vyrobca ich uchovéva.

Systém kvality

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

Ziadost mus{ obsahovat:
— meno a adresu vyrobcu,
— uplné informdcie o vyrobkoch alebo kategorii vyrobkov, ktoré st zahrnuté do systému kvality,

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze Ziadatel nepredlozil inému notifikovanému orgdnu Zziadost vztahujicu sa na
rovnaké vyrobky,

— dokumentdciu o systéme kvality,
— zédvizok splnit povinnosti vyplyvajiice zo schvéleného systému kvality,
— zédvizok udrZiavat schvéleny systém kvality sposobom, aby bol primerany a Gcinny,

— v pripade potreby, technickid dokumentéciu vztahujicu sa na schvalené typy a kopie certifikdtov o typovej
skaske ES,

— zévdzok vyrobcu zaviest a aktualizovat postup systematického hodnotenia ziskanych tdajov o pomockach
od zacatia ich vyroby a pouzivat primerané ndstroje na uplatiiovanie potrebnych ndpravnych opatreni.
Tento zévazok musi obsahovat povinnost vyrobcu informovat prislusné orgdny o tychto udalostiach,
akondhle sa o nich dozvie:

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

ii) o kazdom technickom, alebo lekdrskom nedostatku stivisiacom so zmenou charakteristickych vlastnosti
alebo vykonu pomocky, ktory bol z dovodov uvedenych v bode i) pricinou systematického stahovania
pomocok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

Pouzitie systému kvality musi zabezpecovat zhodu vyrobkov rovnakého typu opisaného v certifikdte o typovej
skaske ES.

Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté vyrobcom v rdmci svojho systému kvality musia mat pisomna
formu a musia byt zahrnuté do dokumentdcie vedenej systematicky a usporiadane formou pisomnych
dokladov a postupov. Dokumenticia o systéme kvality musi umoznit jednotny vyklad pisomnych dokladov
a postupov z hladiska kvality ako s programy, plény, prirucky a zdznamy vztahujiice sa na kvalitu.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

Dokumentdcia musi obsahovat najmé primerany opis:
a) cielov kvality vyrobcu;

b

=

organizdcie podniku a najma:

— organizacnych Struktdr, zodpovednosti veddcich pracovnikov a ich organiza¢nd hierarchiu z hladiska

vyroby vyrobkov,

— ndstrojov na kontrolu G¢innosti operdcii systému kvality a najmd jeho sposobilosti dosiahnut realizovat
pozadovani kvalitu vyrobkov véitane sledovania nevyhovujicich vyrobkov;

(e}
~

techniku kontroly a zabezpecovania kvality na drovni vyroby, najma:

— procesy a postupy, ktoré sa budi pouzivat, najma pri sterilizacii, ndkupoch a vypracovani prislusnych
dokumentoyv,

— postupy na zistovanie totoznosti vyrobku zostavené a aktualizované od ndcrtov, $pecifikdcii a inych
nélezitych dokumentov pri kazdej vyrobnej etape;

d) primerané skiisky a pokusy, ktoré sa majii vykondvat pred zacatim, v priebehu a po skonceni vyroby,
Castost s akou sa budii vykondvat a vybavenie, ktoré sa bude na tieto skasky pouzivat; kalibrovanie
sktiSobnych zariadeni sa musi vykondvat sposobom umoziujiicim spitné zistenie kalibrovania.

Notifikovany orgdn musi vykondvat audit systému kvality, aby sa urcilo, ¢i zodpovedd poziadavkdm uvedenym
v oddiely 3.2. Pritom vychddza z predpokladu, Ze systémy kvality, ktorymi sa zavddzaji zodpovedajice
harmonizované normy st v zhode s tymito poziadavkami.

V hodnotiacom time musi byt najmenej jeden clen so skisenostami hodnotenia prislusnej technoldgie. Postup
hodnotenia zahffia inSpekciu priestorov vyrobcu a v odévodnenych pripadoch aj priestorov doddvatela, aby sa
skontrolovali vyrobné postupy.

Rozhodnutie sa musi ozndmit vyrobcovi po konecnej inspekcii. Musi obsahovat zévery inspekcie
a odovodnenie rozhodnutia.

Vyrobca musi informovat notifikovany organ, ktory schvdlil systém kvality, o kazdom nédvrhu dolezitej zmeny
systému kvality.

Notifikovany orgdn musi vyhodnotif navrhnuté zmeny a overi si, ¢i takto zmeneny systém kvality eSte
zodpovedd poziadavkdim uvedenym v oddiely 3.2.

Rozhodnutie sa dradne ozndmi vyrobcovi po prijati skor spomenutej informdcie. Musi obsahovat zavery
ingpekcie a odovodnenie rozhodnutia.

Dozor

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

Vyrobca povoli notifikovanému orgdnu vykonat vsetky potrebné inspekcie a poskytne mu vietky nélezité
informécie, najma:

— dokumentéciu o systéme kvality,

— tdaje o casti systému kvality tykajicej sa vyroby ako sa inspekéné spravy a tdaje o skiaskach, ddaje
o kalibrovani, doklady o kvalifikicii prislusného persondlu atd.

Notifikovany orgdn musi vykondvat pravidelne inspekcie a primerané hodnotenia, aby si overil, ¢ vyrobca
pouziva schvileny systém kvality a hodnotiacu spravu ddva na vedomie vyrobcovi.

Okrem toho, notifikovany orgdn moze vykondvat u vyrobcu neocakdvané indpekcie. Pri tychto inspekcidch
moze notifikovany orgdn, ak to uznd za potrebné, vykonat skisky na overenie spravneho fungovania systému
kvality. Vyrobcovi musi dat na vedomie sprévu o indpekcii a ak boli vykonané aj skasky, tak aj sprdvy
o skiiskach.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca musi uchovdvat pre vnitrostitne orgdny najmenej pit rokov od posledného dia vyroby vyrobku:
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5.2.

6.1.

— vyhldsenie o zhode,

— dokumentéciu uvedent v oddiely 3.1., v Stvrtej zardzke,

— zmeny uvedené v oddiely 3.4.,

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

— rozhodnutia a spravy notifikovanych orgdnov uvedené v oddieloch 4.3. a 4.4,
— v pripade potreby, certifikit o typovej skiiske ES uvedenej v prilohe IIL.

Notifikovany orgdn musi na poziadanie poskytnit inym notifikovanym orgdnom a prislusnym orgdnom vsetky
nélezité informdcie tykajice sa schvalovania systémov kvality, ktoré schvilil, zamietol a zrusil.

Uplatiiovanie na pomdcky triedy Ila

Této priloha sa moze uplatiiovat v stlade s cldnkom 11 ods. 2 na vyrobky triedy Ila okrem nasledujicej
vynimky:

odlisne od postupu oddielov 2, 3.1. a 3.2. vyrobca zabezpeci a vyhldsi vyhldsenim o zhode, Ze vyrobky triedy
Ila st vyrobené v zhode s technickou dokumentdciou uvedenou v prilohe VII, v oddicly 3 a Ze splhaji
poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuji.
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3.1.

3.2.

PRILOHA VI

VYHLASENIE ES O ZHODE
(zabezpecenie kvality vyrobkov)

Vyrobca musi zabezpeCit pouzivanie systému kvality schvileného na kone¢nt indpekciu vyrobku a skdasok,
ktory je Specifikovany v bode 3 a ktory podlicha dozoru podla bodu 4.

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

Toto vyhldsenie o zhode je sicastou postupu, pri ktorom vyrobca, ktory si plni povinnosti uvedené v oddiely 1
zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky st v zhode s typom opisanym v certifikte o typovej skiiske ES
a 7e splnajii ustanovenia tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuji.

Vyrobca oznacuje vyrobok znackou CE v sdlade s ¢ldnkom 17 a zostavuje pisomné vyhldsenie o zhode. Toto
vyhldsenie zahffia dany pocet identifikovanych ukdzok vyrobenych vyrobkov a vyrobca ich uchovéva.
Oznacenie CE sa musi doplnit identifikacnym ¢islom notifikovaného orgdnu, ktory plni tGlohy uvedené v tejto
prilohe.

Systém kvality
Vyrobca poddva ziadost o vyhodnotenie svojho systému kvality notifikovanému orgdnu.

Ziadost mus{ obsahovat:
— meno a adresu vyrobeu,
— Uplné informécie o vyrobkoch alebo kategérii vyrobkov, ktoré st zahrnuté do systému kvality,

— pisomné vyhldsenie o tom, Ze Ziadatel nepredlozil inému notifikovanému orgdnu Ziadost vztahujicu sa na
rovnaké vyrobky,

— dokumentdciu o systéme kvality,
— zévizok vyrobcu splnit povinnosti vyplyvajice zo schvdleného systému kvality,
— zédvizok vyrobcu udrziavat schvileny systém kvality sposobom, aby bol primerany a Gcinny,

— v pripade potreby, technickii dokumenticiu vztahujicu sa na schvilené typy a képie certifikdtov o typovej
skuske ES,

— zédvizok vyrobcu zaviest a aktualizovat postup systematického hodnotenia ziskanych tdajov o pomdckach
od zacatia ich vyroby a pouZivat primerané ndstroje na uplatiiovanie potrebnych ndpravnych opatreni.
Tento zévazok musi obsahovat povinnost vyrobcu informovat prislusné orgdny o tychto udalostiach,
akondhle sa o nich dozvie:

i) o kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlastnosti afalebo vykonu pomocky
a o kazdej neprimeranosti pri oznacovani, alebo v ndvode na pouzitie, ktord by mohla zapricinit, alebo
ktord vyvolala smrt alebo zdvazné zhorsenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela;

ii) o kazdom technickom, alebo lekdrskom nedostatku stivisiacom so zmenou charakteristickych vlastnosti
alebo vykonu pomocky, ktory bol z dovodov uvedenych v bode i) pricinou systematického stahovania
pomoécok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

V rdmci systému kvality sa kazdy vyrobok alebo vzorky reprezentujice kazda Sarzu skuSaji primeranymi
skaiskami, ktoré st definované v prislusnych normdch uvedenych v ¢clinku 5 alebo sa vykondvaji porovnatelné
skisky, aby sa overila zhoda tychto vyrobkov s typom opisanym v certifikite o typovej skiske ES
a s ustanoveniami tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuja. Vsetky prvky, poziadavky a vyrobcom prijaté
ustanovenia musia byt sicastou dokumentdcie, ktord sa vedie systematicky a usporiadane formou pisomnych
opatreni, postupov a ndvodov. Dokumentdcia o systéme kvality musi umoznit jednotny vyklad programov,
planov, priruciek a zdznamov, ktoré sa vztahuji na kvalitu.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Musi obsahovat najmé primerany opis:

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

— kontrol a skaok, ktoré vykond vyrobca; kalibrovanie skdsobnych zariadeni sa musi vykondvat sposobom
umoziujlicim spitné zistenie kalibrovania,

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

— zdznamov vztahujlcich sa na kvalitu, ako si indpekéné spravy, tdaje o skaskach, o ciachovani, doklady
o kvalifikdcii prislusného persondlu atd.

Spomenuté overovania sa nepouZijii na tie aspekty vyroby, ktoré sa tykaji dosiahnutia sterility.

Notifikovany orgdn musi vykondvat audit systému kvality, aby sa ur¢ilo, ¢i zodpovedd poziadavkdm uvedenym
v oddiely 3.2. Pritom musi vychddzat z predpokladu, Ze systémy kvality, ktorymi sa zavadzaji zodpovedajiice
harmonizované normy, s v zhode s tymito poziadavkami.

V hodnotiacom time musi byt najmenej jeden ¢len so skisenostami hodnotenia prislusnej technoldgie. Postup
hodnotenia zahffia in3pekciu priestorov vyrobcu a v odovodnenych pripadoch aj priestorov dodévatela, aby sa
skontrolovali vyrobné postupy.

Rozhodnutie sa musi ozndmit vyrobcovi. Musi obsahovat zévery inpekcie a odovodnenie rozhodnutia.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory schvdlil systém kvality, o kazdom ndvrhu doleZitej zmeny systému
kvality.

Notifikovany orgdn musi vyhodnotit navrhnuté zmeny a overit si, ¢i takto zmeneny systém kvality este
zodpovedd poziadavkim uvedenym v oddiely 3.2.

Rozhodnutie sa musi ozndmit vyrobcovi po prijati skor spomenutej informdcie. Musi obsahovat zavery
in3pekcie a odovodnenie rozhodnutia.

Dozor

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

Vyrobca povoli notifikovanému organu vykonat vsetky potrebné inspekcie a poskytne mu vietky ndlezité
informdcie, najma:

— dokumentdciu o systéme kvality,
— technicktt dokumentaciu,

— zdznamy vztahujiice sa na kvalitu ako st inspekéné spravy a tidaje o skaskach, tidaje o kalibrovani, doklady
o kvalifikdcii prislusného persondlu atd.

Notifikovany orgdn musi vykondvat pravidelne indpekcie a primerané hodnotenia, aby si overil, ¢i vyrobca
pouziva schvaleny systém kvality a hodnotiacu sprévu ddva na vedomie vyrobcovi.

Okrem toho, notifikovany orgdn moze vykondvat u vyrobcu neocakdvané indpekcie. Pri tychto in3pekcidch
moze notifikovany orgdn, ak to uznd za potrebné, vykonat skisky na overenie spravneho fungovania systému
kvality a zhody vyroby s poziadavkami smernice, ktoré sa na fu vztahuji. Na tieto tcely sa vzorka hotového
vyrobku odobratd na mieste notifikovanym orgdnom musi kontrolovat vhodnymi skdskami definovanymi
v prislusnych normdch, ktoré st uvedené v ¢linku 5 alebo porovnatelnymi skdskami. V pripade, Ze jedna alebo
viac vzoriek kontrolovanych vyrobkov nevyhovuje, notifikovany orgdn musi prijat primerané opatrenia.

Notifikovany orgdn musi dat vyrobcovi na vedomie spravu o inSpekcii a ak boli vykonané aj skusky, tak aj
spravy o skuskach.
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5.2.

6.1.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca musi uchovdvat pre vnitrostitne orgdny najmenej pat rokov od posledného diia vyroby vyrobku:
— vyhldsenie o zhode,

— dokumentdciu uvedent v oddiely 3.1., v siedmej zardzke,

— zmeny uvedené v oddiely 3.4.,

— rozhodnutia a sprdvy notifikovanych orgdnov uvedené v oddiely 3.4 v poslednej zardzke a v oddicloch 4.3.
a 44,

— v pripade potreby, certifikit zhody uvedeny v prilohe III.

Notifikovany orgdn musi na poziadanie poskytnit inym notifikovanym orgdnom a prislusnym orgdnom vsetky
nélezité informdcie tykajice sa schvalovania systémov kvality, ktoré schvilil, zamietol a zrusil.

Uplatiiovanie na pomdcky triedy Ila

Této priloha sa moze uplatiiovat v stlade s cldnkom 11 ods. 2 na vyrobky triedy Ila okrem nasledujicej
vynimky.

odlisne od postupu oddielov 2, 3.1. a 3.2. vyrobca zabezpeci a vyhlasi vyhldsenim o zhode, Ze vyrobky triedy
lla st vyrobené v zhode s technickou dokumenticiou uvedenou v prilohe VII, v oddiely 3 ‘a 7e splfaji
poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne vztahujd.
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PRILOHA VII

VYHLASENIE ES O ZHODE

Vyhldsenie ES o zhode je konanie, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocneny zistupca usadeny
v spolocenstve, ktory plni povinnosti uvedené v oddiely 2 ako aj povinnosti uvedené v oddiely 5, ktoré sa
vztahuji na vyrobky uvddzané na trh v sterilnom stave a na pomocky s meracou funkciou, zabezpeci
a vyhldsi, Ze prislusné vyrobky spliiaji ustanovenia tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuja.

Vyrobca musi zostavit technickii dokumentéciu opisand v oddiely 3. Vyrobca alebo splnomocneny zdstupca
usadeny v spolocenstve musi dat tito dokumentdciu, vratane vyhldsenia ES o zhode, k dispozicii vndtrostat-
nym orgdnom na Ucely inSpekcie pocas najmenej piatich rokov od dna vyroby posledného vyrobku.

Ak vyrobca, alebo jeho splnomocneny zdstupca nie je usadeny v spolocenstve, musi byt povinnost davat tito
technicki dokumentéciu k dispozicii osobe(dm), ktord(é) uvadza(jti) vyrobok na trh spolocenstva.

Technickd dokumentdcia musi umoznit vyhodnotenie zhody vyrobku s poziadavkami smernice. Musi obsahovat
najmad:

— v3eobecny opis vyrobku, vritane zamyslanych variantov,
— néért koncepcie, zamyslanych vyrobnych metdd ako aj schémy zloziek, dielcov, okruhov atd.,
— opis a potrebné vysvetlenie tychto ndcrtov a schém a fungovania vyrobku,

— vysledky analyzy rizik a zoznam noriem uvedenych v ¢ldnku 5 pouzitych tplne alebo ¢iastocne a opis
prijatych rieSeni na splnenie zdkladnych poziadaviek smernice, ak normy uvedené v ¢lanku 5 sa nepouzili
v dplnom rozsahu,

— na vyrobky uvddzané v trh v sterilnom stave, opis pouzZitych metéd,

— vysledky vypoctov a vykonanych indpekcii atd’; ak sa musi pomocka pripojit na inii pomocku, aby mohla
fungovat v stlade so svojim urcenim, aj dokaz, Ze pomocka splia zdkladné poziadavky, ked je pripojend na
aktkolvek z tychto pomocok s charakteristickymi vlastnostami uréenymi vyrobcom,

— spravy o skiskach a ak je to potrebné, klinické tdaje podla prilohy X,
— oznacenie a ndvod na pouZitie.

Vyrobca zavedie a aktualizuje postup systematického hodnotenia ziskanych tdajov o pomockach od zacatia
vyroby a zavizuje sa pouZzivat ndstroje na uplatiovanie potrebnych ndpravnych opatreni, pricom prihliada na
povahu vyrobku a rizikd s nim spojené. Prislusné organy informuje o tychto udalostiach, akonédhle sa o nich
dozvie:

i) o kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlastnosti ajalebo vykonu pomocky a o kazdej
neprimeranosti pri oznacovani, alebo v ndvode na pouzitie, ktord by mohla zapricinit, alebo ktord vyvolala
smrt alebo zdvazné zhorsenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela;

ii) o kazdom technickom, alebo lekdrskom nedostatku stvisiacom so zmenou charakteristickych vlastnosti
alebo vykonu pomocky, ktory bol z dovodov uvedenych v bode i) pricinou systematického stahovania
pomdcok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

Pri vyrobkoch uvedenych na trh v sterilnom stave a pri pomockach triedy I, ktoré maji meraciu funkciu, musi
vyrobca dodrziavat nielen ustanovenia tejto prilohy ale rovnako aj postupy uvedené v prilohdch IV, V alebo VI.
Pouzitie spomenutych priloh a zdsah notifikovaného organu sa obmedzuje:

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

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

Oddiel 6.1. tejto prilohy je uplatnitelny.
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6. Uplatiiovanie na pomdcky triedy Ila

V silade s clankom 11 ods. 2 sa moze tdto priloha pouzit na vyrobky triedy Ila s vyhradou tejto vynimky.

6.1. ak sa tdto priloha pouzije spolu s postupom uvedenym v prilohe IV, V alebo VI, vyhldsenie ES o zhode

uvedené v spomenutych prilohdch tvori jednotné vyhldsenie. Co sa tyka vyhldsenia zaloZenom na tejto prilohe,

vyrobca musi zabezpecit a vyhldsit, Ze koncepcia vyrobku spliia ustanovenia tejto smernice, ktoré sa na
vyrobok vztahuji.
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PRILOHA VIII

VYHLASENIE O POMOCKACH NA OSOBITNY UCEL URCENIA

1. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca v spolocenstve musi vypracovat vyhldsenie o pomockach na mieru
alebo o pomdckach urcenych na klinické skdsanie obsahujiice informdcie uvedené v bode 2.

2. Vyhldsenie musi obsahovat tieto informacie:

2.1 o pomdckach na mieru:
— udaje umoznujice zistit totoZnost predmetnej pomocky,
— vyhldsenie o tom, ze pomocka je ur¢end vylucne pre urceného pacienta a meno pacienta,

— meno lekdra alebo inej autorizovanej osoby, ktord vystavila predpis, v pripade potreby aj ndzov prislusného
zdravotnickeho zariadenia,

— osobitné vlastnosti pomdcky ako st uvedené v zodpovedajicom lekdrskom predpise,

— vyhldsenie o tom, Ze predmetnd pomocka je v zhode so zdkladnymi poziadavkami uvedenymi v prilohe
[ a v pripade potreby, uvedenie zdkladnych poziadaviek, ktoré nie su dplne splnené s uvedenim dovodov.

2.2. o pomdckach urcenych na klinické skdisanie podla prilohy X:
— udaje umoziujlce urcit totoznost predmetnej pomocky,

— plén skisania obsahujici najmid ciel, vedecké, technické alebo lekdrske zdovodnenie, rozsah a pocet
prislusnych pomdcok,

— stanovisko prislusného etického vyboru a uvedenie aspektov, ktorych sa dotyka,
— meno lekdra alebo inej autorizovanej osoby a ndzov zariadenia zodpovedného za pokus,
— miesto kde sa vykonaji pokusy, ddtum zaciatku pokusu a pravdepodobni dfzku pokusu,

— vyhldsenie o tom, Ze predmetnd pomocka v zhode so zdkladnymi poziadavkami, s vynimkou hladisk, ktoré
st predmetom skdania a ¢o sa tyka tychto hladisk, o tom, Ze sa prijali potrebné opatrenia na ochranu
zdravia a bezpecnosti pacienta.

3. Vyrobca sa okrem toho mus{ zaviazat drzat k dispozicii pre prislusné vnitrostitne organy:

3.1 pri vyrobkoch na mieru, dokumenticiu umoziujicu pochopit koncepciu, vyrobu a vykonnost vyrobku vritane
predvidanej vykonnosti takym sposobom, aby sa umoznilo vyhodnotit jeho zhodu s poziadavkami tejto
smernice.

Vyrobca prijme potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili, Ze vyrobené vyrobky si v zhode
s dokumentéciou spomenutou v prvom odseku;

3.2 pri vyrobkoch urcenych na klinické skisanie dokumentacia musi obsahovat:
— v3eobecny opis vyrobku,
— ndkresy koncepcie, metddy zamyslanej vyroby najmi sterilizicie a schémy zloziek, dielcov, okruhov atd.,
— opis a potrebné vysvetlenia na pochopenie spomenutych ndkresov a schém a fungovania vyrobku,

— vysledky analyzy rizik a zoznam noriem uvedenych v ¢ldnku pouzitych dplne, alebo ciastocne a opis
prijatych rieeni na splnenie zdkladnych poziadaviek tejto smernice, ked normy uvedené v cldnku 5 sa
nepouzili,

— vysledky vykonanych vypoctov koncepcie, vysledky vykonanych inspekcii, technickych skasok atd.
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Vyrobca musi prijat potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili, Ze vyrobené vyrobky st v zhode
s dokumentéciou spomenutou v tomto oddiely 3.1. v prvom odseku.

Vyrobca musi povolit vyhodnotenie alebo v pripade potreby, overenie Gcinnosti tychto opatreni.

Informdcie obsiahnuté v deklaricii podla tejto prilohy by sa mali uchovdvat najmenej pit rokov.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

PRILOHA IX

KRITERIA POUZIVANE NA TRIEDENIE

1. DEFINICIE

Definicie triediacich pravidiel

Trvanie

Docasné

Urcené na neprerusené pouzivanie pocas kratSicho casu ako 60 mintit.

Krdtkodobé

Uréené na neprerusené pouZivanie najviac na 30 dni.

Dlhodobé

Urc¢ené na neprerusené pouzivanie na Cas dlhsi ako 30 dni.

Invdzne pomdcky

Invdzna pomocka

Pomocka, ktord prenikd ciastocne alebo tplne do vnitra tela bud telovym otvorom, alebo povrchom tela.
Telovy otvor

Kazdy prirodzeny otvor tela ako aj vonkajsi povrch o¢nej bulvy alebo kazdy trvaly umely otvor, napr. stémia.
Chirurgickd invdzna pomocka

Invdzna pomocka, ktord prenikd do vndtra tela cez povrch tela pomocou chirurgického alebo v rdmci
chirurgického zékroku.

Na dcely tejto smernice sa pomocky, na ktoré sa nevztahuje prvy odsek a ktoré prenikaji inou cestou ako
existujiicim otvorom tela, povazuju za chirurgické invdzne pomocky.

Implantovatelné pomocky

Kazdd pomocka urcend na:
— zavedenie veelku do Tudského tela alebo
— nahradenie epitelidlneho povrchu alebo povrchu oka

chirurgickym zdkrokom a na ponechanie na mieste po zdkroku.

Rovnako sa povazuje za implantovatelntt pomocku kazdd pomocka uréend na Ciastoéné zavedenie do ludského
tela chirurgickym zdkrokom, ktory ma po zdkroku zostat na mieste najmenej 30 dni.

Chirurgicky ndstroj na opakované pouZitie

Nistroj ureny na vykonanie chirurgického zdkroku bez toho, aby bol pripojeny na aktivnu zdravotnicku
pomdcku, ako je rezanie, vitanie, pilenie, hrabanie, skrabanie, stlicanie, odtahovanie alebo prikladanie, ktory sa
moze opitovne pouzit po podrobeni primeranym postupom.

Aktivna zdravotnicka pomdcka

Kazdd zdravotnicka pomocka, ktorej ¢innost zavisi od zdroja elektrickej energie alebo od iného energetického
zdroja nezdvislého od energie produkovanej priamo ludskym telom alebo gravitdciou a posobiace premenou
tejto energie. Zdravotnicke pomocky urcené na prenos energie, ltok alebo inych prvkov bez vyznamnych
zmien medzi aktivnou zdravotnickou pomockou a pacientom sa nepovazuji za aktivne zdravotnicke pomocky.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

1.1.

1.2.

1.3.

Aktivna terapeutickd pomdcka

Kazdd aktivna zdravotnicka pomocka pouzivand samotne alebo v kombindcii s inymi zdravotnickymi
pomockami na podporenie, udrzanie, nahradenie alebo obnovenie funkcii alebo biologickych Struktdr pri
lie¢eni alebo zmierfiovani ochorenia, zranenia alebo postihnutia.

Aktivna diagnostickd pomdcka

Kazdd aktivna zdravotnicka pomocka pouzivand samotne alebo v kombindcii s inymi zdravotnickymi
pomockami na ziskavanie informdcii pri zistovani, stanovovani diagnézy, sledovani alebo upravovani fyziolo-
gického stavu, zdravotného stavu, ochorenia alebo vrodenych chyb.

Centrdlny obehovy systém

Na tcely tejto smernice sa centrdlnym obehovym systémom rozumejii tieto cievy:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,

arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

Centrdlny nervovy systém

Na tcely tejto smernice sa centrdlnym nervovym systémom rozumie mozog, miecha a mozgové blany.
II. VYKONAVACIE PRAVIDLA

Vykondvacie pravidld
Triediace pravidld sa pouziji v zdvislosti od Géelu uréenia pomdcok.

Ak je pomocka urcend na pouzivanie v kombindcii s inou pomockou, triediace pravidld sa pouziji pre kazda
pomdcku zvldst. Prislusenstvo sa triedi nezdvisle od pomocok, s ktorymi sa pouziva.

Pocitacovy program riadiaci pomocku alebo ovplyviujiici pouzivanie pomocky sa automaticky zaraduje do
rovnakej triedy.

Ak nie je pomocka urcend na pouzivanie vyhradne alebo zdsadne na Specifickej Casti tela, musi sa pri triedeni
zohladniovat najkritickejsie Specifikované pouzivanie.

Ak na rovnakd pomocku mozno pouzit viac pravidiel na zdklade vyrobcom uvedenych oblasti pouzitia,
pouzije sa vzdy z nich najprisnejsie pravidlo a pomocka sa zaradi do prislusne najvyssej triedy.

III. TRIEDENIE

Neinvdzne pomocky
Pravidlo 1

Vsetky neinvizne pomocky sa zaraduji do triedy I okrem tych, na ktoré mozno pouzif niektoré
z nasledujicich pravidiel.

Pravidlo 2

Vsetky neinvdzne pomocky urcené na vedenie alebo skladovanie krvi, telovych kvapalin alebo tkaniv alebo
plynov na infaziu, podanie alebo zavedenie do tela sa zaraduji do triedy Ila:

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

— ak st urc¢ené na skladovanie, alebo rozvod krvi, alebo inych telovych kvapalin, alebo na skladovanie
organov alebo telovych tkaniv,

v ostatnych pripadoch sa zaraduji do triedy I.
Pravidlo 3

Vsetky neinvdzne pomocky urcené na modifikovanie biologického alebo chemického zlozenia krvi, inych
telovych kvapalin alebo inych kvapalin urcenych na infiziu do tela sa zaraduji do triedy IIb, okrem pripadov,
ak dprava pozostdva z filtricie, centrifugovania alebo z vymeny plynov alebo tepla, v tychto pripadoch sa
zaraduji do triedy Ila.
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1.4. Pravidlo 4

Vsetky neinvdzne pomocky, ktoré prichddzaji do styku s poskodenou kozou:

— sa zaraduji do triedy I, ak sti urCené na pouzivanie vo funkcii mechanickej bariéry, na stlacenie alebo na
absorbovanie exudatov,

— sa zaraduju do triedy IIb, ak st zdsadne urcené na pouzivanie na rany s poskodenim koze a ktoré sa mozu
zahojit iba po dalsom oSetren,

— sa zaraduji do triedy Ila v ostatnych pripadoch, vritane pomocok zdsadne urcenych na posobenie
v bezprostrednom okoli ran.

2. Invdzne pomdocky
2.1. Pravidlo 5

Vsetky invdzne pomdcky vo vztahu k telovym otvorom, okrem chirurgickych invdznych pomocok, ktoré nie st
urCené na pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomocku sa zaraduja:

— do triedy I, ak st ur¢ené na docasné pouzivanie,

— do triedy Ila, ak st urcené na kratkodobé pouzivanie, okrem tych, ktoré sa pouZivaji v Gstnej dutine az po
hltan, vo vonkajsom zvukovode az po usny bubienok alebo v nosovej dutine, v tychto pripadoch sa
zaraduji do triedy I,

— do triedy IIb, ak st urcené na dlhodobé pouzivanie, okrem tych, ktoré sa pouZivaji v Gstnej dutine az po
hltan, vo vonkajSom zvukovode az po usny bubienok alebo v nosovej dutine, v tychto pripadoch sa
zaraduji do triedy Ila.

Vsetky invdzne pomocky vo vztahu k telovym otvorom, okrem chirurgickych invdznych pomocok urcenych na
pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomocku triedy Ila alebo vysSej triedy sa zaraduji do triedy Ila.

2.2. Pravidlo 6

Vsetky chirurgické invdzne pomdcky uréené na docasné pouzivanie sa zaraduji do triedy Ila, okrem tych, ktoré
st

— Specificky ur¢ené na stanovenie diagnézy sledovanie alebo tpravu srdcovej slabosti alebo centrdlneho
obehového systému priamym stykom s tymito Castami tela, v tychto pripadoch sa zaraduji do triedy 111,

— chirurgickym ndstrojom na opakované pouzitie, v tomto pripade sa zaraduji do triedy I,
— uréené na doddvanie energie formou ionizujiiceho Ziarenia, v tomto pripade sa zaraduji do triedy IIb,

— urcené na vyvolanie biologického t¢inku alebo na absorbovanie, dplné alebo z prevaznej Casti, v tychto
pripadoch sa zaraduju do triedy IIb,

— uréené na poddvanie lie¢iv pomocou systému zalozenom na uvolfiovani lie¢iva a ked sposob podévania
moze predstavovat riziko, v tomto pripade sa zaraduji do triedy IIb.

2.3. Pravidlo 7

Vsetky chirurgické invizne pomocky urcené na kritkodobé pouzivanie sa zaradujii do triedy Ila okrem tych,
ktoré st urcené:

— Specificky na stanovenie diagndzy, sledovanie a dpravu srdcovej slabosti alebo centrdlneho obehového
systému priamym stykom s tymito Castami tela, v tychto pripadoch sa zaraduji do triedy III, alebo

— S$pecificky na pouzivanie priamym stykom s centrdlnym nervovym systémom, v tomto pripade sa zaraduji
do triedy I1I, alebo

— na doddvanie energie formou ionizujiiceho Ziarenia, v tomto pripade sa zaraduji do triedy IIb, alebo

— na vyvolanie biologického tcinku, alebo na absorbovanie, Gplné alebo z prevaznej Casti, v tychto pripadoch
sa zaraduju do triedy III, alebo
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2.4.

3.1

3.2

3.3.

4.1.

— na podrobenie chemickej premene v tele okrem tych, ktoré si umiestnené v zuboch alebo st urcené na
podévanie lieciv, v tychto pripadoch sa zaraduji do triedy IIb.

Pravidlo 8

Vsetky implantovatelné pomocky a chirurgické invdzne pomocky na dlhodobé pouZivanie sa zaraduji do triedy
IIb okrem tych, ktoré st urcéené:

— na umiestnenie do zubov, v tomto pripade sa zaraduji do triedy Ila,

— na pouzZivanie v priamom styku so srdcom, centrdlnym obehovym systémom alebo centrilnym nervovym
systémom, v tychto pripadoch sa zaraduji do triedy III,

— na vyvolanie biologického t¢inku, alebo na absorbovanie, plné alebo z prevaznej casti, v tychto pripadoch
sa zaradujti do triedy III,

— na podrobenie sa chemickej premene v tele okrem tych, ktoré sa umiestiiuji v zuboch alebo sii uréené na
podévanie lieciv, v tychto pripadoch sa zaraduji do triedy IIL

Iné pravidld pouZitelné na aktivne pomdcky
Pravidlo 9

Vsetky aktivne terapeutické pomocky urcené na doddvanie alebo vymenu energie sa zaraduji do triedy Ila
okrem tych, ktorych charakteristické vlastnosti st také, ze mozu doddvat energiu ludskému telu alebo
zabezpecit prenos energie potencidlne nebezpecnym sposobom, so zretelom na charakter, intenzitu a miesto
uplatiiovania tejto energie, v tomto pripade sa zaraduju do triedy IIb.

Vsetky aktivne pomocky urcené na kontrolu a sledovanie vykonu aktivnych terapeutickych pomocok triedy IIb,
alebo urcené na priame ovplyviiovanie vykonu tychto pomocok sa zaraduji do triedy IIb.

Pravidlo 10

Aktivne pomocky urcené na stanovenie diagnézy sa zaraduji do triedy Ila:

— ak st urCené na doddvanie energie, ktort absorbuje ludské telo, s vynimkou pomocok pouzivanych na
osvietenie tela pacienta vo viditelnom spektre,

— ak st urCené na zobrazenie rozdelenia radioaktivnych lieciv in vivo,

— ak st uréené na umoznenie priameho stanovenia diagnozy, alebo kontroly fyziologickych pochodov okrem
tych, ktoré st $pecificky urcené na sledovanie vitdlnych fyziologickych ukazovatelov, ak kolisanie niektorych
z tychto ukazovatelov, najmd parametrov cinnosti srdca, dychacicho dstrojenstva alebo centrdlneho

nervového systému moze predstavovat okamzité nebezpeCenstvo pre Zivot pacienta, v tomto pripade sa
zaraduji do triedy IIb.

Aktivne pomocky urcené na vyZzarovanie ionizujiceho Ziarenia a urené na rontgenodiagnostiku a na
intervencént rddioterapiu vrdtane pomocok, ktoré kontroluji, alebo sleduji tieto pomocky, alebo priamo
ovplyviluji ich vykon sa zaraduju do triedy IIb.

Pravidlo 11

Vsetky aktivne pomocky urcené na podavanie lieciv, biologickych kvapalin alebo inych litok do tela ajalebo na
ich odnatie z tela sa zaraduju do triedy Ila, s vynimkou:

— ak tito operdcia je potencidlne nebezpecnd so zretelom na charakter poddvanych ldtok, prislusnd cast tela
a spdsob podania, v tomto pripade sa zaraduji do triedy IIb.

Pravidlo 12

Vsetky ostatné aktivne pomocky sa zaradujii do triedy L

Osobitné pravidld
Pravidlo 13

Vsetky pomocky obsahujice ako podstatnd cast latku, ktord, ak sa pouZije oddelene, sa moze povazovat za
lietivo v zmysle ¢lanku 1 smernice 65/65/EHS a ktord moZze posobit na lIudsky organizmus podpornym
ticinkom popri u¢inku pomdcok sa zaraduji do triedy IIL
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Pravidlo 14

Vsetky pomocky pouzivané na antikoncepciu alebo na predchddzanie prenosu pohlavnych prenosnych
ochoreni sa zaraduji do triedy IIb, okrem implantovatelnych pomocok alebo invdznych pomocok na dlhodobé
pouzivanie, v tychto pripadoch sa zaraduji do triedy IIL

Pravidlo 15

Vsetky pomocky urcené na dezinfekciu, Cistenie, vyplachovanie alebo pripadne na hydratdciu o¢nych $o3oviek
sa zaradujii do triedy IIb.

Vsetky pomocky $pecificky uréené na dezinfekciu zdravotnickych pomocok sa zaraduji do triedy Ila.

Toto pravidlo sa nepouzije na vyrobky uréené na Cistenie zdravotnickych pomocok okrem kontaktnych
Sosoviek cistenych fyzikdlnymi metédami.

Pravidlo 16

Neaktivne pomocky Specificky urcené na zaznamendvanie rontgenodiagnostického zobrazenia sa zaraduji do
triedy Ila.

Pravidlo 17

Vsetky pomocky vyrobené z tkaniv Zivocisneho povodu alebo z usmrtenych odvodenin sa zaraduji do triedy
Il okrem tych, ktoré s uréené na styk jedine na nedotknutii (intaktnti) kozu.

Pravidlo 18

Bez ohladu na ostatné pravidld, krvné vaky sa zaraduji do triedy IIb.
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PRILOHA X

KLINICKE HODNOTENIE

Vseobecné ustanovenia

Vo vseobecnosti, potvrdenie dodrzania poziadaviek na charakteristické vlastnosti a vykon uvedenych v prilohe
I, v oddieloch 1 a 3 za normélnych podmienok pouzivania pomocky ako aj vyhodnotenie vedlajsich
neziadicich dc¢inkov musi byt zalozené na klinickych tdajoch, najmd pri implantovatelnych pomockach
a pomockach triedy III. Primeranost klinickych tdajov sa zakladd, v pripade potreby s prihliadnutim na
harmonizované normy, bud na:

zbierke v sti¢asnosti dostupnej vedeckej literatiry pojedndvajiicej o zamyslanom pouziti pomocky a technickych
postupov, ktoré sa nim zavadzajii, pripadne na pisomnej sprave obsahujicej kritické hodnotenie tejto zbierky;

vysledkoch vSetkych vykonanych Klinickych vyskumov, vritane klinickych skasok vykonanych v stlade
s oddielom 2;

Vsetky tdaje sa musia povazovat za doverné v sdlade s ustanoveniami cldnku 20.
Klinické skasky

Ciel

Cielom klinickych skasok je:

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

— urcit pripadné vedlajsie neziaduce Gcinky za normilnych podmienok pouzivania a vyhodnotit, ¢i nepred-
stavujii riziko pri zohladneni ur¢eného vykonu pomocky.

Etické poZiadavky

Klinické skusky sa musia vykondvat v stlade s Helsinskou deklardciou prijatou v roku 1964 na 18. Svetovom
zdravotnickom zhromazdeni v Helsinkdch vo Finsku, naposledy zmenenou a doplnenou na 41. Svetovom
zdravotnickom zhromazdeni v roku 1989 v Hongkongu. Je bezpodmienecne potrebné, aby sa pouzili vSetky
opatrenia vztahujiice sa na ochranu ludi v duchu Helsinskej deklardcie. Zahfia v3etky etapy klinického skdsania
od prvych dvah o potrebe a schvilenia skiiSania aZ po uverejnenie ich vysledkov.

Metddy

Klinické sktsanie sa vykondva podla primeraného plénu skdsania, ktory zodpovedd poslednému stavu vedy
a techniky, je vymedzené takym sposobom, aby sa potvrdili alebo odmietli tvrdenia vyrobcu o vlastnostiach
pomocky; toto sktiSanie musi zahffiat dostatocny pocet skusok, aby sa zabezpecila vedeckd prévoplatnost
zdverov.

Pouzité metddy klinického skisania sa musia prisposobit skisanej pomocke.
Klinické sktsanie sa musi vykondvat za podmienok podobnych normédlnym podmienkam pouzitia pomdcky.

Musia sa skimat vietky ndlezité charakteristické vlastnosti vrtane vlastnosti vztahujicich sa na bezpecnost
a vykon pomocky a na ich posobenie na pacienta.

Vsetky nepriaznivé prihody, ktoré st Specifikované v ¢ldnku 10 sa musia v plnom rozsahu zaznamenat
a ozndmit prislusnym orgdnom.

Skiiganie sa musi vykondvat v primeranom prostredi pod zodpovednostou lekdra alebo inej osoby opravnenej
skasat, ktord md pozadovant kvalifikdciu.

Lekdr alebo ind oprdvnend osoba musi mat pristup k technickym a klinickym ddajom o pomaocke.

Pisomnd spriva podpisand lekdrom alebo inou zodpovednou oprdvnenou osobou musi obsahovat kritické
vyhodnotenie vetkych tdajov ziskanych v priebehu klinického skiisania.
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PRILOHA XI

KRITERIA, KTORE MAJU BYT SPLNENE PRI MENOVANI NOTIFIKOVANYCH ORGANOV

Notifikovany orgdn, jeho riaditel a zamestnanci povereni vykondvanim hodnotenia a overovania nie st
navrhovatelom, vyrobcom, doddvatelom, instalatérom, alebo pouzivatefom kontrolovanych pomdcok, ani
splnomocnenym zdstupcom niektorej z tychto osob. Nesmt zasahovat priamo ani ako splnomocneni
zdstupcovia strdn zainteresovanych na tychto ¢innostiach pri koncipovani, zostrojovani, komercializovani alebo
udrzbe tychto pomocok. Toto nevylucuje moznost vymeny technickych informdcii medzi vyrobcom
a notifikovanym orgdnom.

Notifikovany orgdn a zamestnanci povereni kontrolou musia vykondvat opercie hodnotenia a overovania
s najvy$sim stupiiom odbornej cti a odbornej sposobilosti ziskanou v oblasti zdravotnickych pomocok a musia
byt nezavisli od nétlaku a nabddania najmd financného, ktoré by mohlo ovplyvnit ich hodnotenie alebo

vysledky ich kontroly, najmi zo strany osob alebo skupin osob zainteresovanych na vysledkoch overovania.

Ak notifikovany orgdn zveruje zmluvnému zariadeniu Specifické prace na zistenie a overenie faktu, musi sa
predtym ubezpecit, Ze ustanovenia smernice a osobitne tejto prilohy zmluvné zariadenie dodrzi. Notifikovany
orgdn md k dispozicii pre vnitrostitne orgdny dokumentdciu vztahujicu sa na hodnotenie v pdsobnosti
zmluvného zariadenia a na prace nim vykonané v rdmci tejto smernice.

Notifikovany orgdn musi byt sposobily zabezpecit sim alebo pod svojou zodpovednostou vietky tlohy, ktoré
mu vyplyvaji z priloh II az VI a na ktoré bol ako notifikovany orgdn urceny. Musi najmd disponovat
persondlom a potrebnymi prostriedkami, aby mohol primeranym sposobom plnit technické a administrativne
tlohy spojené s hodnotenim a overovanim. Musi mat tieZ pristup k potrebnému materidlu na pozadované
overovanie.

Upovedomeny orgdn musi mat:
— odborné vzdelanie z oblasti hodnotenia a overovania, na ktoré je notifikovany orgdn menovany,
— dostatocné znalosti predpisov o vykondvani kontrolnej ¢innosti a dostato¢nt prax v kontrole,

— potrebné schopnosti na redigovanie osvedCeni, spisanie protokolov a sprdv, ktoré konkretizujii vykonané
kontroly.

Musi sa zarucit nezdvislost notifikovaného orgdnu. Odmenovanie pracovnikov nesmie zdvisiet od poctu
vykonanych kontrol ani od vysledkov kontrol.

Orgdn musi podpisat obcianske poistenie proti povinnému ruceniu, ak tito zodpovednost nemd podla
vnutorného préva stat, alebo ak kontroly nevykondva priamo ¢lensky stat.

Persondl notifikovaného orgdnu povereny kontrolou je viazany profesiondlnym tajomstvom o vietkom, o ¢om
sa dozvedel pri vykone svojich funkcii v rdmci tejto smernice alebo ustanoveni vndtorného préva na jej
vykonanie (okrem vztahu ku prislusnym administrativnym orgdnom Sttu, v ktorom sa tieto cinnosti
vykondvaja).
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PRILOHA XII

OZNACENIE CE O ZHODE

Oznacenie CE o zhode sa skladd z inicidlok ,CE* podla tejto grafickej tpravy:
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— Ak je oznacenie zmenSené alebo zvic3ené, proporcie uvedené na rastrovanej kresbe sa musia dodrzat.
— Rozne prvky oznacenia CE musia mat priblizne rovnaké rozmery kolmice, ktoré nesmd byt mensie ako 5 mm.

Tento najmensi rozmer nie je povinny pre pomdcky malych rozmerov.



