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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 722/2012

z 8. augusta 2012

o osobitnych poziadavkich tykajicich sa poZiadaviek stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS na aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke pomécky

~ 7Y

vyrabané z tkaniv Zivocisneho povodu

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stitov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych poméckach ('), a najmi na
jej ¢lanok 10c,

so zretelom na smernicu Rady 93/42[EHS zo 14. jina 1993
o zdravotnickych pomdckach (3), a najmi na jej cldnok 14b,

kedze:

(
(
(

1
2
3

)
)
)

Osobitné pravidld pre zdravotnicke pomocky vyrdbané
z tkaniv Zivo¢i$neho povodu boli povodne prijaté smer-
nicou Komisie 2003/32/ES z 23. aprila 2003, ktorou sa
zavadzaju podrobné Specifikdcie tykajice sa poZziadaviek
stanovenych v smernici Rady 93/42/EHS na zdravotnicke
pomocky vyrabané z tkaniv Zivo¢isneho povodu (3). Tato
smernica sa uplatiiovala len na zdravotnicke pomocky
patriace do pdsobnosti smernice 93/42/EHS.

V zdujme zachovania vysokej trovne bezpecnosti
a ochrany zdravia proti riziku prenosu Zivo¢i§nych spon-
giformnych encefalopatii na pacientov alebo iné osoby
prostrednictvom zdravotnickych pomocok vyrabanych
z nezivych Zivo¢isnych tkaniv alebo z usmrtenych deri-
vatov vratane pomocok na mieru a pomocok uréenych
na klinické skasky je potrebné aktualizovat pravidld
stanovené v smernici 2003/32/ES na zdklade skisenosti
s uplatiovanim tejto smernice a uplatiovat ich aj na
aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky vyrdbané
z tkaniv Zivoc¢i§neho povodu, ktoré patria do posobnosti
smernice 90/385/EHS.

Vzhladom na to, Ze toto opatrenie stanovuje jasné
a podrobné pravidld, ktoré nenechdvaji priestor pre
rozdielnu transpoziciu v ¢lenskych stdtoch, je nariadenie
vhodnym pravnym ndstrojom, ktory nahradi smernicu
2003/32/ES.

189, 20.7.1990, s. 17.

U.v.ES L
U.v. ES L 169, 12.7.1993, 5. 1.
U.v. EU L

105, 24.4.2003, s. 18.

(4)  Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky a zdra-
votnicke pomécky triedy III pochddzajice z Eurdpskej
tinie alebo dovdzané z tretich krajin podlichaji pred
uvedenim na trh alebo do prevadzky postupom posudzo-
vania zhody ustanovenym v cldnku 9 ods. 1 smernice
90/385/EHS a v ¢lanku 11 ods. 1 smernice 93/42/EHS,
a to v stlade s pravidlami klasifikdcie stanovenymi
v prilohe IX k smernici 93/42/EHS. V prilohe 1 k smer-
nici 90/385/EHS a prilohe I k smernici 93/42/EHS sa
uvadzaji  zdkladné poziadavky, ktoré musia aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomocky a ostatné zdra-
votnicke pomocky v tejto sivislosti spliat.

(5)  Pokial ide o aktivne implantovatelné zdravotnicke
pomocky a ostatné zdravotnicke pomdcky, ktoré sa vyra-
baji z tkaniv Zivolisneho povodu, je potrebné prijat
podrobnejsie Specifikdcie tykajice sa poziadaviek uvede-
nych v bode 6 prilohy 1 k smernici 90/385/EHS
a v bodoch 8.1 a 8.2 prilohy I k smernici 93/42/EHS.
Okrem toho je vhodné vymedzit urcité aspekty tykajiice
sa analyzy rizik a riadenia rizik v rdmci postupov posu-
dzovania zhody uvedenych v c¢ldnku 9 smernice
90/385/EHS a v ¢lanku 11 smernice 93/42/EHS.

(6)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1069/2009 z 21. oktébra 2009, ktorym sa ustanovuji
zdravotné predpisy tykajiice sa vedlajsich Zzivocisnych
produktov a odvodenych produktov neuréenych na
ludskd spotrebu (%), obsahuje ustanovenia o zdroji mate-
ridlov pouzivanych v zdravotnickych poméckach. Je
vhodné stanovit dopliujiice ustanovenia o pouZzivani
takychto materidlov ako vstupného tkaniva na vyrobu
zdravotnickych pomocok.

(7)  Eurdpske a medzindrodné vedecké organizicie, ako je
Eur6pska agentGra pre lieky (°), Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin (¢), byvaly Vedecky riadiaci vybor (7)
a byvaly Vedecky vybor pre lieky a zdravotnicke pomoc-
ky (%), prijali niekolko stanovisk k stanovenym rizikovym
materidlom a k minimalizdcii rizika prenosu agensov
zivocisnej spongiformnej encefalopatie, ktoré st dolezité
pre bezpec¢nost zdravotnickych pomocok.

* U.v. EU L 300, 14.11.2009, s. 1.

(°) Pozndmka pre usmernenie o minimalizdcii rizika prendSania
povodcov zivocisnej spongiformnej encefalopatie prostrednictvom
humadnnych a veterindrnych lieckov (EMA[410/01 rev.3) (U. v.EU C 73,
5.3.2011, s. 1).

(©) http://www.efsa.europa.eufen/topics/topic/bse.htm.

() http:[[ec.europa.eu/food/fs/bse[scientific_advice08_enprint.html.

(®) Pozri: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/
opinions/scmpmd/index_en.htm.
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
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8  Clenské 3taty by mali overit, &i notifikované organy pove- b) ,tkanivo“ je organizdcia buniek, mimobunkovych zloziek

rené posudzovanim zhody zdravotnickych pomoécok
vyrdbanych zo Zivo¢iSnych tkaniv maji potrebné
odborné znalosti a najnovsie poznatky na vykondvanie
tejto tlohy.

(9  Lehota na kontrolu poskytnutd prislusnymi orgdnmi
Clenskych stitov s ohladom na sthrnnd hodnotiacu
spravu notifikovanych orgdnov by mala byt kratia pre
zdravotnicke pomocky vyrabané zo vstupného materidlu,
ktory je certifikovany Eurépskym riaditelstvom pre
kvalitu lieciv, ako v pripadoch, ked nebol pouzity certi-
fikovany materidl. V oboch pripadoch by mala existovat
moznost skritit cakaciu lehotu.

(100 Na zjednodusenie hladkého prechodu na nové pozia-
davky je potrebné poskytniit primerané prechodné obdo-
bie, ¢im sa umozni, aby aktivne implantovatelné zdra-
votnicke pomocky, na ktoré sa uz vztahuje osvedcenie ES
o preskasani ndvrhu alebo osvedcenie ES o typovej
skaske, mohli byt uvddzané na trh a uvedené do
prevadzky.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky ustano-
veného ¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 90/385/EHS,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Tymto nariadenim sa stanovuji osobitné poziadavky,
pokial ide o uvddzanie zdravotnickych pomocok na trh afalebo
do prevadzky vritane aktivnych implantovatelnych zdravotnic-
kych pomocok vyrabanych z usmrtenych Zivo¢isnych tkaniv
alebo nezivych produktov vyrobenych zo Zivocisnych tkaniv.

2. Toto nariadenie sa vztahuje na ZivociSne tkanivd, ako aj
na ich derivity pochddzajice z druhov hovidzieho dobytka,
oviec, koz, ako aj jelenej zveri, losov, noriek a maciek.

3. Kolagén, Zelatina a loj pouzivané na vyrobu zdravotnic-
kych pomocok musia spliat minimdlne poZziadavky vhodnosti
na ludskd spotrebu stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1069/2009.

4. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a) derivaty loja spracované minimalne za takych doraznych
podmienok, ako sii podmienky stanovené v oddiele 3

prilohy [;

b) zdravotnicke pomocky uvedené v odseku 1, ktoré nie si
urené na priamy styk s ludskym telom alebo s uréené
iba na priamy styk s neporusenou pokozkou.

Clanok 2

Na tcely tohto nariadenia sa okrem definicii uvedenych v smer-
nici 90/385/EHS a v smernici 93/42/EHS uplatiiuje toto vyme-
dzenie pojmov:

a) ,bunka“ je najmensia organizovand jednotka akejkolvek
formy Zivota, ktora je schopnd nezdvisle existovat a obno-
vovat sa vo vhodnom prostredi;

alebo oboch;

¢) ,derivat” je materidl ziskany zo Zivo¢i$neho tkaniva prostred-
nictvom jednorazového alebo opakovaného oSetrenia, trans-
formdcie alebo krokov spracovania;

d) ,nezivy“ znamend, Ze nemd Ziadnu schopnost metabolizmu
ani rozmnozovania;

e) ,PSE“ st vSetky prenosné spongiformné encefalopatie
v zmysle ¢ldnku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 (});

f) ,prenosné agensy PSE“ sii nezaradené patogénne agensy,
ktoré st schopné prendsat PSE;

g) ,zniZenie, elimindcia alebo odstrdnenie“ je postup, pri
ktorom sa mnoZstvo prenosnych agensov PSE zniZi, elimi-
nuje alebo odstrani s cielom zabradnenia infekcii alebo pato-
génnej reakcii;

=

Jinaktivicia“ je postup, pri ktorom sa znizi schopnost
sposobit infekciu alebo patogénnu reakciu prenosnymi
agensmi PSE;

i) ,krajina povodu“ je krajina alebo krajiny, kde sa zviera naro-
dilo, chovalo afalebo zabilo;

j) »vstupné materidly” st suroviny alebo iny produkt Zivo&is-
neho povodu, z ktorych alebo pomocou ktorych sa vyrabaju
pomocky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1.

Cldnok 3

1. Pred podanim Ziadosti o postidenie zhody podla clanku 9
ods. 1 smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 11 ods. 1 smernice
93/42[EHS vyrobca zdravotnickych pomodcok uvedenych
v ¢ldnku 1 ods. 1 tohto nariadenia alebo jeho splnomocneny
zdstupca uskuto¢ni analyzu rizik a vytvori systém riadenia rizik,
ktoré st stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2.V pripade pomocok na mieru a pomodcok urcenych na
klinické skasky, ktoré patria do ¢lanku 1 ods. 1, sa vyhldsenie
vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu a dokumentdcia
v stlade s prilohou 6 k smernici 90/385/EHS alebo
s prilohou VIII k smernici 93/42/EHS musia tykat aj splnenia
konkrétnych  poziadaviek  uvedenych v  oddiele 1
prilohy I k tomuto nariadeniu.

Clanok 4

1. Clenské stity preveria, ¢ notifikované orgdny podla
¢lanku 11 smernice 90/385/EHS alebo clanku 16 smernice
93/42/EHS maji najnovsie poznatky o zdravotnickych pomoc-
kach uvedenych v ¢ldanku 1 ods. 1 na tcely posidenia zhody
tychto pomdcok s ustanoveniami smernice 90/385/EHS alebo

() U. v. ES L 147, 31.5.2001, s. 1.
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smernice 93[42[EHS, ako aj s konkrétnymi poziadavkami
uvedenymi v prilohe T k tomuto nariadeniu. Clenské $taty
budt pravidelne preverovat, ¢i tieto orgdny stdle disponuji
pozadovanymi aktudlnymi informdciami a odbornymi znalos-
tami.

Ak je na zdklade preverenia potrebné, aby clensky $tdt upravil
tlohy notifikovaného orgdnu, tento clensky $tt to ozndmi
Komisii a ostatnym ¢lenskym Stdtom.

2. Clenské $tity informuji Komisiu a ostatné clenské Stéty
o vysledku preverovania uvedeného v prvej vete odseku 1 do
28. februdra 2013.

Cldnok 5

1. Postupy posudzovania zhody zdravotnickych pomocok
uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 1 zahffiaji hodnotenie stladu
pomocok so zdkladnymi poziadavkami smernice 90/385/EHS
alebo smernice 93/42/EHS a s osobitnymi poZziadavkami stano-
venymi v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2. Notifikované orgdny posudia dokumentdciu, ktort pred-
lozil vyrobca, s cielom posudit, ¢i prinos pomocky prevazuje
nad rezidudlnymi rizikami. Osobitne sa vezme do tvahy:

a) analyza rizik a proces riadenia rizik, ktoré vykonal vyrobca;

b) odovodnenie pouzivania zivociSnych tkaniv alebo derivatov
so zretelom na menej rizikové tkanivd alebo syntetické
néhrady;

¢) vysledky stadii tykajicich sa elimindcie a inaktivicie alebo
vysledky analyzy prislusnej literattiry;

d) kontrola zdrojov surovin, hotovych vyrobkov, vyrobného
procesu, testovania a subdodédvatelov vykonand vyrobcom;

e) potreba overenia povodu surovin a spracovania zivo¢i§nych
tkanfv a derivitov, procesov na elimindciu alebo inaktivaciu
patogénov vratane Cinnosti vykondvanych dodavatelmi.

3. Notifikované orgdny pocas hodnotenia analyzy rizik
a riadenia rizik v rdmci postupu posudzovania zhody zohladnia,
ak je k dispozicii, osvedéenie zhody PSE vydané Eurépskym
riaditel'stvom pre kvalitu lieciv (dalej len ,osvedZenie PSE“) pre
vstupné materialy.

V pripade potreby dopliiujicich informdcii na posidenie vhod-
nosti vstupného materidlu pre dant zdravotnicku pomocku
mozu notifikované organy vyzadovat predloZenie dopliujtcich
informécii, ktoré umoznia hodnotenia, ako je stanovené v odse-
koch 1 a 2.

4. Pred vydanim osvedcenia ES o preskisani ndvrhu alebo
osved¢enia ES o typovej skuske notifikované orgdny prostred-

nictvom svojho prislusného organu (dalej len ,prislusny koor-
dina¢ny organ®) informujii prislusné organy ostatnych ¢lenskych
§titov. a Komisiu o svojom postideni vykonanom podla
odseku 2 prostrednictvom stihrnnej hodnotiacej spravy v silade
s prilohou II k tomuto nariadeniu.

5. Prislusné organy clenskych $titov mozu predlozit pripo-
mienky k stthrnnej hodnotiacej sprave uvedené v odseku 4, a to
v nasledujicej lehote:

a) pokial ide o zdravotnicke pomocky vyuzivajice vstupné
materidly, pre ktoré bolo predlozené osved¢enie zhody
PSE, ako je uvedené v odseku 3, do Styroch tyzdiiov od
datumu, ked notifikovany orgdn informoval prislusny koor-
dina¢ny orgdn podla odseku 4;

b) pokial ide o zdravotnicke pomocky vyuzivajice vstupné
materidly, pre ktoré nebolo predlozené osvedCenie zhody
PSE, do dvanastich tyzdiiov od ddtumu, ked notifikovany
orgdn informoval prislusny koordinany orgdn podla
odseku 4.

Prislusné organy clenskych Stitov a Komisia mozu schvalit skrd-
tenie lehot stanovenych v pismendch a) a b).

6.  Notifikované orgdny venuji ndleZiti pozornost vietkym
pripomienkam dorucenym v stilade s odsekom 5. Poskytnii
vysvetlenie tychto pripomienok vritane nélezitého oddvodnenia
v pripade nezohladnenia jednej alebo viacerych dorucenych
pripomienok a svoje konecné rozhodnutie prislusnému koordi-
naénému orgdnu, ktory ich ndsledne postipi Komisii
a prislusnym orgdnom, od ktorych mu boli dorucené pripo-
mienky.

7. Vyrobca zhromazdi, vyhodnoti a predlozi notifikovanému
orgdnu informdcie o zmendch tykajicich sa Zivo¢isneho tkaniva
alebo derivitov pouzivanych na vyrobu pomocok so zretelom
na riziko PSE v suvislosti s touto pomockou. Tam, kde by
takéto informdcie mohli viest k celkovému zvyseniu rizika
PSE, sa uplatiiuji ustanovenia odsekov 1 az 6.

Cldnok 6

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7 ods. 2, clenské stity
prijmii vSetky potrebné opatrenia na zabezpelenie toho, aby
zdravotnicke pomdcky uvedené v ¢ldnku 1 ods. 1 boli uvedené
na trh afalebo do prevadzky, iba ak st v stlade s ustanoveniami
smernice 90/385/EHS alebo smernice 93/42/EHS a s osobitnymi
poziadavkami stanovenymi v tomto nariadent.

Cldnok 7

1. Drzitelia osvedenia ES o preskiisani ndvrhu alebo osved-
¢enia ES o typovej skuske vydaného pred 29. augustom 2013
pre aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky uvedené
v cldanku 1 ods. 1 poziadaji svoj notifikovany orgin
o doplnkové osvedcenie ES o preskisani ndvrhu alebo osved-
Cenie ES o typovej skuske, potvrdzujice stlad s osobitnymi
poziadavkami ustanovenymi v prilohe I k tomuto nariadeniu.
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2. Do 29. augusta 2014 clenské $tity akceptujii uvedenie
aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok uvede-
nych v ¢ldnku 1 ods. 1, na ktoré sa vztahuje osvedcenie ES
o preskiiSani ndvrhu alebo osvedéenie ES o typovej skuiske
vydané pred 29. augustom 2013, na trh a ich uvedenie do
prevadzky.

Cldnok 8

Smernica 2003/32/ES sa zruSuje s Ucinnostou od 29. augusta
2013.

Odkazy na zrufent smernicu sa povazujii za odkazy na toto
nariadenie.

Clanok 9

Toto nariadenie nadobtida uc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Bude sa uplatiiovat od 29. augusta 2013 s vynimkou ¢linku 4,
ktory sa bude uplatiovat od ditumu nadobudnutia dcinnosti
tohto nariadenia.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 8. augusta 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA 1

1. ANALYZA RIZIK A RIADENIE RIZIK
1.1.  Oddvodnenie pouZivania Zivo¢iSnych tkaniv alebo derivitov

Vyrobca musi odoévodnit na zdklade svojej vSeobecnej analyzy rizik a stratégie riadenia rizik pre konkrétnu
zdravotnicku pomocku rozhodnutie pouzivat zZivociSne tkanivd alebo derivdty uvedené v ¢lanku 1 (s uvedenim
druhov zvierat, tkaniv a zdroja) pri zohladneni ocakdvaného klinického prinosu, potencidlneho rezidudlneho
rizika a vhodnych ndhradnych rieSeni (ako st menej rizikové tkanivd alebo syntetické nahrady).

1.2. Proces hodnotenia rizik

Na zabezpecenie vysokej tirovne ochrany pacientov a pouzivatelov vyrobca pomocok vyuzivajiicich zivocisne
tkanivd alebo derivity uvedené v bode 1.1 musi vykonat prislusnd a riadne zdokumentovani analyzu rizik
a stratégiu riadenia rizik, aby sa posadili vSetky prislusné aspekty tykajtice sa PSE. Musi identifikovat ohrozenie
a vyhodnotit rizikd spojené s tymito tkanivami alebo derivatmi, vyhotovit dokumentaciu o opatreniach prijatych
na minimalizdciu rizika prenosu a dokdzat prijatelnost rezidudlneho rizika spojeného s pomockou vyuzivajicou
takéto tkanivé alebo derivity pri zohladneni uréeného pouzivania a prinosu pomocky.

Bezpecnost pomdocky, pokial ide o jej potencidl v pripade prenosu prenosného agensu PSE, zdvisi od vsetkych
faktorov uvedenych v bodoch 1.2.1 az 1.2.8, ktoré vyrobca musi analyzovat, vyhodnotit a riadit. Tieto opatrenia
v kombindcii urcuji bezpecnost pomocky.

Vyrobca musi zvazit minimdlne nasledujice kltcové opatrenia:

a) vyber vstupnych materidlov (tkanivd alebo derivéty) povazovanych za vhodné vzhladom na ich potencidlnu
kontamindciu prenosnymi agensmi PSE (pozri body 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 a 1.2.4) pri zohladnen{ dalsieho zberu,
manipuldcie, prepravy, skladovania a spracovania;

b) pouzitie vyrobného postupu na kontrolované zdrojové tkanivd alebo derivity s cielom odstrdnenia alebo
inaktivdcie prenosnych agensov PSE (pozri bod 1.2.5);

¢) udrzbu systému na zhromazdovanie a vyhodnocovanie informdcif o vyrobe a po vyrobe tykajiicich sa zmien,
ktoré mozu mat vplyv na posidenie vhodnosti opatreni uvedenych v pismendch a) a b).

Vyrobca musi zohladnit aj charakteristiky pomocky a jej planované pouzitie (pozri body 1.2.6, 1.2.7 a 1.2.8).

Pri vykondvani analyzy rizik a stratégie riadenia rizik musi vyrobca venovat ndleziti pozornost dolezitym
uverejnenym stanoviskdm, ktoré prijali prisluiné eurdpske alebo medzindrodné vedecké vybory alebo organizicie,
ako je Vedecky riadiaci vybor (Scientific Steering Committee — SSC), Eurdpska agentira pre bezpecnost potravin
(EFSA), Eurdépska agenttira pre licky (EMA), Svetovéd organizdcia pre zdravie zvierat (OIE) a Svetovd zdravotnicka
organizdcia (WHO).

1.2.1.  Zvieratd, ktoré sii zdrojom materidlu

Riziko PSE sa spdja so zdrojom druhu, plemenom a charakterom vstupného tkaniva. KedZe infekénost na PSE sa
naakumuluje pocas inkubacnej doby niekolkych rokov, odber z mladych zdravych zvierat sa povazuje za faktor
znizujlci riziko. Rizikové zvieratd, ako s uhynuté zvieratd, nddzovo zabité zvieratd a zvieratd podozrivé na PSE,
sa musia vylacit ako zdroj materidlu.

1.2.2.  Geograficky povod

Pri posudzovani rizika krajiny povodu je potrebné zohladnit rozhodnutie Komisie 2007/453(ES z 29. juna
2007, ktorym sa stanovuje Statit clenskych stdtov, tretich krajin alebo ich regiénov podla rizika BSE ().

1.2.3.  Charakter vstupného tkaniva

Vyrobca musi zohladnit klasifikiciu rizik sdvisiacich s roznymi typmi vstupného tkaniva, ako sa definuje
v usmerneniach WHO k distribtcii infektivity tkaniv pri prenosnych spongiformnych encefalopatidch (2006)

() U.v. EU L 172, 30.6.2007, s. 84.
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v zneni zmien a doplneni. Odber Zivocisneho tkaniva sa musi vykondvat takym sposobom, aby bolo mozné
kontrolovat vystopovatelnost a integritu zdrojového tkaniva. V pripade potreby sa zvieratd musia podrobit
veterindrnej kontrole pred smrfou a po nej.

Okrem toho sa uplatiluje nariadenie (ES) ¢. 1069/2009.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia v nasledujiicom podbode, sa pouziva len materidl kategérie 3 v sdlade
s ¢lankom 10 nariadenia (ES) ¢. 1069/2009.

Vyrobca nesmie odobrat ZivociSne tkanivo ani derivity klasifikované ako potencidlne vysokoprenosné PSE,
pokial odber tychto materidlov nie je vo vynimoénych pripadoch potrebny pri zohladneni délezitosti prinosu
pre pacienta a nepritomnosti nahradného vstupného tkaniva.

V pripade hovidzieho dobytka, oviec a koz sa materidly so $pecifickym rizikom (MSR) uvedené v prilohe V k naria-
deniu (ES) ¢. 999/2001 povazuji za potencidlne vysokoprenosné PSE.

1.2.4.  Kontrola zabijania a spracovania s cielom zabrdnit kriZovej kontamindcii

Vyrobca musi zabezpecit minimalizaciu rizika kriZovej kontamindcie pocas zabijania, zberu, spracovania, mani-
puldcie, skladovania a prepravy.

1.2.5.  Inaktivdcia alebo odstrdnenie prenosnych agensov PSE
1.2.5.1. V pripade pomocok, ktoré nemdzu podstipit inaktivaény ani eliminacny postup bez toho, aby doslo k neprija-

telnej degradcii, sa vyrobca musi spolichat hlavne na kontrolu vstupného materidlu.

1.2.5.2. V pripade ostatnych pomocok, ak vyrobca tvrdi, Ze vyrobnym postupom sa odstrania alebo inaktivujii prenosné
agensy PSE, musi tieto tvrdenia dolozit prislusnou dokumenticiou.

Prislusné informdcie z analyzy prislusnej vedeckej literatiry sa mozu pouzit na odovodnenie inaktiva¢nych
a elimina¢nych faktorov, ked st 3pecifické postupy uvedené v literatire porovnatelné s postupmi, ktoré sa
pouzivaji v pripade pomocky. T4to reser§ a analyza obsahuji aj dostupné vedecké stanoviskd prijaté eur6pskym
alebo medzindrodnym vedeckym vyborom alebo organizdciou. Tieto stanoviskd slizia ako referencia v pripade
rozpornych stanovisk.

Ked na zdklade literdrnej reserSe nemozno dokdzat tvrdenia, vyrobca musi vyhotovit osobitnd vedeckd $tidiu
o inaktivicii alebo elimindcii, pricom musi zohladnit:

a) identifikované riziko savisiace s tkanivom;

b) identifikdciu prislusnych vzorovych agensov;

¢) odovodnenie vyberu konkrétnych kombindcii vzorovych agensov;

d) identifikdciu opatreni afalebo fdzy vybranych na elimindciu alebo inaktiviciu prenosnych agensov PSE;
e) dokumentdciu parametrov pre akiikolvek valida¢nd stidiu o inaktivdcii alebo elimindcii PSE;

f) vypocet redukénych faktorov.

Vyrobca musi pouzit prislusné zdokumentované postupy na zabezpecenie toho, aby sa pri beznej vyrobe
uplatriovali validované parametre spracovania.

V zdvereCnej sprdve sa musia uviest vyrobné parametre a limity, ktoré st kritické pre Gcinnost inaktivacného
alebo eliminacného postupu.

1.2.6.  Mnozstvd ZivociSnych tkaniv alebo derivdtov potrebnych na vyrobu jednej jednotky zdravotnickej pomacky

Vyrobca musi vyhodnotit mnoZstvo surovych tkaniv alebo derivatov Zivocisneho povodu potrebnych na vyrobu
jednej jednotky zdravotnickej pomocky. Vyrobca musi vyhodnotit, ¢i mé vyrobny proces potencidl koncentrovat
hladiny prenosnych agensov PSE pritomnych vo vstupnych ZivociSnych tkanivich alebo derivatoch.
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1.2.7.

1.2.8.

1.3.

2.1.

2.2.

Tkanivd alebo derivdty Zivocisneho povodu, ktoré prichddzajii do priameho styku s pacientmi a uZivatelmi

Vyrobca musi posudit:

a) maximalne mnozstvo zivoc¢iSnych tkaniv alebo derivitov, ktoré prichddzaji do priameho styku s pacientom
alebo uzivatefom pri pouZivani jednej zdravotnickej pomocky;

b) kontaktnd oblast: jej povrch, typ (napr. pokozka, tkanivo sliznice, mozog) a stav (napr. zdravd alebo posko-
dend);

¢) typ tkaniv alebo derivitov prichddzajicich do priameho styku s pacientmi alebo uZzivatelmi;
d) dfzku priameho styku pomocky s telom (vritane bioresorpéného ticinku) a

e) pocet zdravotnickych pomocok, ktoré by sa mohli pouzivat v danom postupe alebo ak je to mozné, pocas
Zivota pacienta alebo pouzivatela.

Sposob poddvania

Pri hodnoteni rizik musi vyrobca zohladnit cestu podania, ako je uvedené v informdcii o vyrobku.

Revizia hodnotenia rizik

Vyrobca musi vypracovat a zachovdvat systematicky postup revizie informdcii ziskanych o zdravotnickej
pomocke alebo podobnych pomockach v obdobi po jej vyrobeni. Tieto informdcie sa musia vyhodnotit
s prihliadnutim na mozny vyznam pre bezpecnost najméd v niektorom z tychto pripadov:

a) ak sa zistili rizikd, ktoré neboli predtym zndme;
b) ak sa zmenili vyhodnotené rizikd vyplyvajiice z ohrozenia alebo ak uz nie st viac prijatelné;
¢) ak sa povodné vyhodnotenie stane na inom ziklade neplatnym.

V pripadoch uvedenych v pismendch a), b) alebo c) vyrobca pouzije vysledky vyhodnotenia ako vstupné
informdcie v procese riadenia rizik.

V stvislosti s touto novou informdciou sa musia revidovat prislusné opatrenia riadenia rizik pre pomocku
(vratane odovodnenia vyberu ZzivociSneho tkaniva alebo derivdtu). Ak sa vyskytne moznost, Ze sa zmenilo
rezidudlne riziko alebo jeho prijatelnost, musi sa opatovne vyhodnotit a odovodnit G¢innost predtym vykona-
vanych opatreni na kontrolu rizik.

Vysledky tohto vyhodnotenia sa musia zdokumentovat.

HODNOTENIE NOTIFIKOVANYMI ORGANMI

Pre zdravotnicke pomocky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 musia vyrobcovia poskytniit notifikovanym orgdnom
uvedenym v ¢ldnku 4 vietky dolezité informdcie s ciefom umoznit hodnotenie ich analyzy rizik a stratégie
riadenia rizik v stlade s ¢linkom 5 ods. 2.

Informécie od notifikovaného orgdnu o zmendch a novych informdciich

Akdkolvek zmena tykajica sa procesu odberu, zhromazdovania, manipuldcie, spracovania a inaktivacie alebo
elimindcie a novych informécif o riziku PSE, ktoré vyrobca zhromazdil a ktoré sa tykaji zdravotnickej pomocky,
ktord by mohla zmenit vysledok hodnotenia rizik vyrobcu, musi byt ozndmend notifikovanému orgdnu
a v pripade potreby ju notifikovany orgdn musi schvilit pred jej uskutocnenim.

Obnovenie osvedceni

V kontexte svojich rozhodnuti tykajiicich sa prediZenia osvedéenia ES o preskisani ndvrhu alebo osvedéenia ES
o typovej skiske na dalsie obdobie v dfzke maximélne piatich rokov v silade s clinkom 9 ods. 8 smernice
90/385/EHS alebo ¢ldnkom 11 ods. 11 smernice 93/42/EHS notifikovany orgdn preskima na dcely tohto
nariadenia minimélne tieto aspekty:
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2.3.

a) aktualizované oddvodnenie pouzivania Zivo¢isneho tkaniva alebo derivdtu vritane porovnania s menej rizi-
kovymi tkanivami alebo syntetickymi nahradami;

b) aktualizovand analyzu rizik;

aktualizované klinické hodnotenie;

Ke¥

&

aktualizované testovacie tdaje ajalebo odovodnenia, napriklad také, ktoré sa tykaji sticasnych harmonizova-
nych noriem;

e) identifikdciu vietkych zmien, ktoré nastali od vydania povodného osvedcenia (alebo aspori od posledného
predlzenia jeho platnosti) a ktoré by mohli mat vplyv na riziko PSE;

f) dokaz, ze ndvrh dokumentdcie md, pokial ide o riziko PSE, najmodernejsiu podobu.

Celkovy ndrast rizika PSE

Ak na zéklade informdcif predloZenych v stlade s bodom 2.1 alebo 2.2 notifikovany organ stanovi, Ze celkové
riziko PSE tykajice sa zdravotnickej pomocky sa zvysilo, bude sa notifikovany orgdn riadif postupom stano-
venym v ¢lanku 5.

DOSLEDNE POSTUPY PRE DERIVATY LOJA PODLA CLANKU 1 ODS. 4 TOHTO NARIADENIA

— Transesterifikdcia alebo hydrolyza pri teplote najmenej 200 °C najmenej 20 minit pod tlakom (vyroba
glycerolu, mastnych kyselin a esterov mastnych kyselin).

— Saponifikdcia pomocou NaOH 12 M (vyroba glycerolu a mydla):
— sériovy proces: pri teplote najmenej 95 °C minimdlne 3 hodiny,

— kontinudlny proces: pri teplote najmenej 140 °C, pod tlakom, najmenej 8 mindt, alebo rovnocenny
proces.

— Destildcia pri teplote 200 °C.
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PRILOHA II

Sithrnnd hodnotiaca spriva v silade s &lédnkom 5 ods. 4 nariadenia (EU) & 722/2012

Podrobné idaje o predkladajicom notifikovanom orgine

1. Nazov notifikovaného organu 2. Cislo notifikovaného orgénu 3. Krajina
4. Zaslal 5. Kontaktnd osoba 6. Telefon
7. Fax 8. E-mail 9. Referencia klienta (meno vyrobcu
a v pripade potreby splnomocne-
ného zdstupcu)
10. Potvrdenie, Ze v stlade s ¢linkom 11 smernice 90/385/EHS a clankom 16 smernice 93/42/EHS, ako aj s ¢linkom 4

nariadenia (EU) ¢. 722/2012 bol predkladajiici notifikovany orgdn povereny svojim kompetentnym organom vykonat
postidenie zhody:

[0 aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomaocok, ktoré sa vyrdbaji z tkaniv Zivocisneho povodu v silade
s nariadenim (EU) ¢. 722/2012,

[0 zdravotnickych pomocok, ktoré sa vyrdbaji z tkaniv Zivociineho povodu v stlade s nariadenim (EU)
<. 722/2012.

Udaje o (aktivnej implantovatelnej) zdravotnickej pomocke

11. a) [ Aktivna implantovatelnd zdravotnicka pomocka [0 Ostatné zdravotnicke pomocky
11. b) Opis a zloZenie vyrobku
12. Informdcie o pldnovanom pouZiti
13. Vstupny materidl
13. a) Osvedcenie vydané EDQM O ANO [ NIE
(Ak je osvedCenie od EDQM k dispozicii, musi sa predlozit spolu s touto sihrnnou hodnotiacou spravou.)
13. b) Informicie o:
— charaktere vstupného tkaniva (tkaniv):
— druhu zvierata (zvierat):
— geografickom zdroji (zdrojoch):
14. Opis klacovych prvkov prijatych na minimalizdciu rizika infekcie:
15. Odhad rizika PSE vyplyvajiiccho z pouzivania vyrobku so zretefom na pravdepodobnost kontamindcie vyrobku,
charakter a trvanie expozicie pacienta:
16. Odovodnenie pouzivania zivociSnych tkaniv alebo derivatov v zdravotnickej pomocke vrdtane odovodnenia prija-
telnosti odhadu celkového rizika PSE, hodnotenie nahradnych materidlov a ocakdvany klinicky prinos:
17. Pristup ku kontrole zariadeni povodu a doddvatelov Zivocisneho materidlu pouzitého vyrobcom pomocky:




L 212/12 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 9.8.2012

Vyhldsenie notifikovaného orginu

18. Zéver tohto hodnotenia:

Na zdklade hodnotenia tdajov a postidenia procesu nase predbezné rozhodnutie znie, Ze uplatiiovanie je v stlade
s poziadavkami o zhode so:

[0 smernicou Rady 90/385/EHS [ smernicou Rady 93/42[EHS

a nariadenim (EU) & 722/2012.

Détum predloZenia

19. Této sprdva bola dna zasland  prislusnému  koordinaénému  organu
s ciefom informovat prislusné orgdny ostatnych clenskych Stitov
a Komisiu s cielom ziskat od nich pripadné pripomienky.
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