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SMERNICA 98/79(ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
z 27. oktébra 1998
o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva
a najmd na jej ¢lanok 100a,

so zretelom na ndvrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-

ru (%),

konajuc v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 189b zmlu-

vy (3),

(1)

kedZe by sa mali prijat opatrenia na plynulé fungovanie
vnutorného trhu; kedZe vnitorny trh je priestorom bez
vnttornych hranic, v ktorom je zabezpeceny volny pohyb
tovaru, 0sob, sluzieb a kapitdlu;

kedze existuju rozdiely v obsahu a pdsobnosti zdkonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni, ktoré sa
v ¢lenskych Stdtoch vztahuji na bezpecnost, ochranu zdra-
via a vykon, charakteristiku a povolovacie postupy pre
diagnostické zdravotné pomdcky in vitro; kedze tieto roz-
diely vytvdrajti prekdzky pre obchod a kedZe porovnévaci
prieskum vnutrodtitnych pravnych predpisov, uskutoc-
neny v mene Komisie, potvrdil potrebu prijat zostladené
pravidla;

() U.v.ESC172,7.7.1995,5.21 aU.v. ES C 87, 18.3.1997, 5. 9.
@ U.v.ESC 18, 22.1.1996,s. 12. )
(}) Stanovisko Eur6pskeho parlamentu z 12. marca 1996 (U. v. ES C 96,

1.4.1996, s. 31), spolocnd pozicia Rady z 23. marca 1998 (U. v.
ES C 178, 10.6.1998, s. 7) a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu
z 18. jina 1998 (U. v. ES C 210, 6.7.1998). Rozhodnutie Rady
z 5. oktobra 1998.

kedZe harmonizdcia vnttro$titnych pravnych predpisov je
jedinym sposobom, ako odstranit tieto prekazky volného
obchodu a zabrénit vzniku novych prekazok; kedZe jedno-
tlivé clenské staty nemodzu tento ciel uspokojivo dosiahnut
inymi sposobmi; kedZe tdto smernica ustanovuje len také
poziadavky, ktoré s nutné a ktoré dostato¢ne zabezpecujt
volny pohyb diagnostickych zdravotnych pomécok in
vitro, na ktoré sa vztahuje, za Co najlepsich bezpe¢nostnych
podmienok;

kedze treba rozlisovat medzi zostiladenymi ustanoveniami
a opatreniami, ktoré ¢lenské staty prijimaji na riadenie
financovania verejnych systémov zdravotného a nemocen-
ského poistenia priamo ¢i nepriamo stvisiacich s takymito
pomockami; kedZe zostladené ustanovenia sa preto nedo-
tykaji moznosti ¢lenskych $tatov realizovat uvedené opa-
trenia, pokial tieto $tty plnia ustanovenia prava spoloc¢en-
stva;

kedZe diagnostické zdravotné pomocky in vitro by mali
zabezpecit vysokd droven ochrany zdravia pre pacientov,
pouzivatelov a tretie strany, a mali by plnit funkciu, akd
uddva ich vyrobca; kedZe jednym z hlavnych cielov tejto
smernice je preto udrzat alebo zvysit troven ochrany zdra-
via dosiahnutt v ¢lenskych $tdtoch;

kedZe v stlade so zdsadami vytyCenymi v rezolucii Rady
zo 7. mdja 1985 o novom pristupe k technickejharmoni-
zdcii a normdm (%) sa predpisy tykajiice dizajnu, vyroby

) U.v.ESC 136, 4.6.1985,s. 1.
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a balenia prislusnych vyrobkov musia obmedzit na usta- (11)  kedZe sa vsak tdto smernica vztahuje na zariadenia, ktoré
novenia pozadujice splnenie zdkladnych poziadaviek; sa vyrabaju a st urcené na pouzitie v odbornom a komeré-
kedZe tieto poziadavky, vzhladom na ich zdsadnt povahu, nom kontexte na tcely lekdrskej analyzy bez toho, aby sa
by mali nahradif zodpovedajiice vnutrostitne predpisy; predavali na trhu;
kedze pri uplatiovani zdkladnych poziadaviek vrdtane
poziadaviek na minimalizdciu a zniZovanie rizik by sa mala
umoznit volnd dvaha a prihliadat na technoldgiu a prax
v Case vyhotovenia vyrobku, ako aj na hospodarske okol-
nosti kompatibilné s vysokou mierou ochrany zdravia
a bezpecnosti;

(12) kedZe pod pdsobnost tejto smernice spadaji mechanické
laboratérne zariadenia Specidlne vyhotovené na diagno-
stické vy3etrenie in vitro a kedZe by sa preto mali harmo-
nizovat relevantné smernice, mala by sa patri¢ne zmenit
a doplnit smernica 98/37/ES Eurdpskeho parlamentu

) o ; ) ) aRady z 22. jina 1998 o aproximdcii pravnych predpisov

(7)  kedze velkej Casti zdravotnych pomocok sa tyka smernica denskych statov tykajticich sa strojnych zariadeni (3), aby
Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii prav- sa zabezpecil jej stlad s touto smernicou;
nych predpisov ¢lenskych Stitov o aktivnych implantova-
telnych zdravotnych pomockach () a smernica Rady
93/42[EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnych pomoc-
kach (3) s vylacenim diagnostickych zdravotnych pomé-
cok in vitro; kedze cielom tejto smernice je rozsirit harmo-
nizaciu aj na diagnostické zdravotné pomocky in vitro
a kedZze v zdujme jednotnych predpisov spolocenstva tito
smernica do velkej miery vychddza z ustanoveni uvede- (13)  kedzZe tto smernica by mala zahfniat poziadavky na dizajn
nych dvoch smernic; a vyrobu zariadeni vyd4vajicich ionizujtce Ziarenie; kedze

tito smernica sa nedotyka uplatiiovania smernice Rady
96/29/Euratom z 13. mdja 1996, ktora stanovuje zakladné
bezpe¢nostné normy ochrany zdravia pracovnikov a oby-
vatelstva pred nebezpecenstvami vznikajicimi v dosledku
ionizujticeho Ziarenia (*);

(8)  kedZe pristroje, aparatdry, zariadenia, materidly alebo iné
veci vratane softvéru, ktoré sa maji pouzit na vyskumné
Ucely, ani ich pouzitie nesledujii nijaky lekdrsky ciel, nepo-
vazujli sa za pomocky urcené na hodnotenie funkcie;

(14) kedZe aspekty elektromagnetickej zlucitelnosti tvoria
neoddelitelnti stcast zdkladnych poziadaviek tejto smerni-
ce, neplati smernica Rady 89/336/EHS z 2. mdja 1989
o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych statov, tyka-
jucich sa elektromagnetickej kompatibility (°);

(9)  kedZe, hoci sa tito smernica nevztahuje na medzindrodne
uzndvané referen¢né materidly a materidly pouzivané pri
systémoch externého (nezavislého) hodnotenia kvality, cia-
chovacie zariadenia a kontrolné materidly, ktoré uzivatel
potrebuje na zistenie alebo overenie funkcie pomdcok, sa
zaraduji medzi diagnostické zdravotné pomocky in vitro;

(15) kedZe aby sa ulah¢ila Gloha dokdzat zhodu so zdkladnymi
poziadavkami a umoznilo overovanie zhody, je Ziaduce
mat k dispozicii zostladené normy tykajtice sa predcha-
dzania rizikdm stvisiacich s dizajnom, vyrobou a balenim
zdravotnych pomocok; kedze takéto zostladené normy
vypractivaju organy zriadené na zdklade stkromného

(10) kedZze vzhladom na zdsadu subsidiarity sa tdto smernica prava a mali by si zachovat svoj $tatiit nepovinnych tex-

nevztahuje na reagencie, ktoré sa vyrabaji v laboratéridch
zdravotnickeho zariadenia na pouzitie v ramci tohto zaria-
denia a nie st predmetom obchodnych transakcii;

M U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17. Smernica naposledy zmenend

)

a doplnend smernicou 93/68/EHS (U. v. ES L 220, 30.8.1993, 5. 1).
U.v.ESL169,12.7.1993,s. 1.

tov; kedZze v tejto stvislosti sa za prislusné orgdny na pri-
jimanie zostladenych noriem povazuje Eurdpsky vybor

) U.v.ESL207,23.7.1998,s. 1.

U.v.ESL 159, 29.6.1996, s. 1.
U.v.ESL139,23.5.1989, s. 19. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 93/68/EHS (U. v. ES L 220, 30.8.1993, s. 1).
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(18)

(20)

pre normalizaciu (CEN) a Eurdpsky vybor pre normalizd-
ciu v oblastielektrotechniky (Cenelec) v stilade so vieobec-
nymi zdsadami spoluprice medzi Komisiou a tymitod-
voma orgdnmi podpisanymi 13. novembra 1984;

kedZze na tcely tejto smernice zostladent normu predsta-
vuje technickd $pecifikdcia (eurépska norma harmonizac-
ného dokumentu), ktorti na zdklade poverenia Komisie
vypracoval CEN alebo Cenelec alebo obidva tieto organy
v stlade so smernicou 98/34/ES Eurépskeho parlamentu
a Rady z 22. jina 1998 o postupe pri poskytovani infor-
mécii v oblasti technickych noriem a predpisov (1),
a v stilade s vyssie uvedenymi vieobecnymi zdsadami;

kedZe v rdmci vynimky zo vS§eobecnych zdsad sa pri vypra-
civani spolo¢nej technickej 3pecifikdcie prihliada
na scasnt prax v niektorych ¢lenskych statoch, kde v pri-
pade vybranych pomocok pouzivanych predovsetkym
na hodnotenie bezpe¢nych krvnych produktov a darova-
nych organov vypractivaji tdto $pecifikdciu $tatne organy;
kedZe je vhodné, aby sa tieto jednotlivo vypracované Spe-
cifikdcie nahradili spolo¢nymi technickymi $pecifikdciami;
kedZe tieto spolo¢né technické $pecifikicie je mozné pou-
7it na hodnotenie a opakované hodnotenie funkcie;

kedze do vypractivania spolo¢nych technickych 3pecifikd-
cif a do posudzovania dalsich Specifickych alebo vieobec-
nych otdzok by bolo mozné zapojit vedeckych expertov
roznych zainteresovanych stran;

kedze vyroba spadajica pod pdsobnost tejto smernice
zahffa aj balenie zdravotnej pomocky, pokial toto balenie
mé stvislost s bezpe¢nostnymi a vykonnostnymi parame-
trami danej pomocky;

kedZe zivotnost niektorych pomocok je obmedzend, pre-
toZe postupom Casu sa oslabuje ich funkcia napriklad
v stvislosti so zhorSovanim ich fyzikdlnych alebo chemic-
kych vlastnosti vratane sterility alebo neporusenosti bale-
nia; kedZe vyrobca by mal urcit a uviest dobu, pocas ktorej

(] U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou 98/48/ES (U. v. ES L 217, 5.8.1998, s. 18).

(21)

(22)

(23)

(24)

bude pomécka plnit uddvant funkciu; kedze na baleni by
sa mal uvadzat termin, do ktorého je tiplne bezpe¢né pou-
zivat pomocku alebo jej Casti;

kedZze svojim rozhodnutim 93/465/EHS z 22. jila 1993
o moduloch pouzivanych v technickych zostladovacich
smerniciach pre rozli¢né fazy procesu posudzovania zhody
a pravidld pre umiestiovanie a pouzivanie oznacenia CE
— zhody () Rada ustanovila zostiladené postupy posu-
dzovania zhody; kedZe detaily pridané k uvedenym modu-
lom zdovodnuje povaha overovania, ktoré si vyzaduji
diagnostické zdravotné pomocky in vitro, a potreba stladu
so smernicami 90/385/EHS a 93/42/EHS;

kedZze diagnostické zdravotné pomocky in vitro treba najma
na tcely postupov posudzovania zhody rozdelit na dve
hlavné skupiny vyrobkov; kedze prevaznd vacsina tychto
pomdcok nepredstavuje priame riziko pre pacientov
a pouzivaji ich odborne spdsobilé a zagkolené osoby, pri-
¢om dosiahnuté vysledky mozno potvrdit inymi sposob-
mi, plati vSeobecnd zdsada, Ze postupy posudzovania
zhody moze vykonat vyrobca v rdmci svojej vyhradnej
zodpovednosti; kedZe, vzhladom na existujiice vnitro-
Statne predpisy a ozndmenia podané v silade s postupom
ustanovenym v smernici 98/34/ES, zdkrok notifikovanych
organov sa vyZaduje len pri vymedzenych pomdckach,
ktoré majti zdsadny vyznam pre zdravotnicku prax a kto-
rych zlyhanie by mohlo sposobit vdzne ohrozenie zdravia;

kedze medzi diagnostické zdravotné pomocky in vitro,
u ktorych sa vyzaduje zdkrok notifikovaného organu, pat-
ria skupiny vyrobkov pouzivanych pri krvnych transfi-
zidch a pri prevencii AIDS a niektorych druhov hepatitidy,
na ktoré sa vztahuje povinnost posudzovania zhody, aby
sa z hladiska ich dizajnu a vyroby zarucila optimalna tro-
ven bezpecnosti a spolahlivosti;

kedze zoznam diagnostickych zdravotnych pomoécok in
vitro, ktoré podliehaji posudzovaniu zhody tretou stranou,
treba aktualizovat z hladiska technologického pokroku
a vyvoja v oblasti ochrany zdravia; kedze takéto aktuali-
zacné opatrenia sa musia prijimat v stilades postupom 1lla),
vymedzenym v  rozhodnuti Rady 87/373/EHS

() U.v.ESL220,30.8.1993, s. 23.
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(26)

(27)

(29)

z 13. jala 1987, ustanovujiicom postupy na uplatiiovanie
vykondvacich pravomoci priznanych Komisii (*);

kedZe 20. decembra 1994 (2) sa dosiahla dohoda o modus
vivendi medzi Eurépskym parlamentom, Radou a Komi-
siou, ktord sa tyka vykondvacich opatreni v pripade aktov
prijatych v sdlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 189b
zmluvy;

kedze vieobecne plati, Ze zdravotné pomocky, ktoré sa
majd volne pohybovat v rdmci spolocenstva a pouzivat
v stlade so stanovenym tdcelom, by mali niest oznacenie
CE uddvajtce ich stilad s ustanoveniami tejto smernice;

kedZe v pripade, Ze sa vyzaduje zdkrok notifikovaného
organu, vyrobcovia majii pravo vybrat si takyto orgin
zo zoznamu uverejneného Komisiou; kedZe ¢clenské staty,
hoci nemajii povinnost vymenovat tieto notifikované
orgdny, musia zabezpecit, aby orgdny poverené konat ako
notifikované organy splnali kritérid hodnotenia ustano-
vené v tejto smernici;

kedZze riaditel ani pracovnici notifikovaného orgdnu by
sami ani prostrednictvom sprostredkovatela nemali byt
zainteresovan{ na organizacidch, ktoré podliehajii hodno-
teniu a overovaniu, aby sa neoslabila ich nezdvislost;

kedze prislusné organy poverené dohladom nad trhom by
mali mat najmd v naliehavych pripadoch moznost skon-
taktovat sa s vyrobcom alebo s jeho opravnenym zastup-
com so sidlom firmy na tizem{ spolocenstva s cielom pri-
jat pripadne potrebné ochranné opatrenia; kedze jednotné
uplatiiovanie tejto smernice, najma na tcely dohladu nad
trhom, si vyZaduje spoluprécu a vymenu informdcii medzi
Clenskymi $tdtmi; kedZe s tymto cielom treba zriadit a spra-
vovat databdzu obsahujicu ddaje o vyrobcoch a o ich
opravnenych zdstupcoch, o pomockach uvedenych na trh,
o vydanych, pozastavenych alebo odobratych osvedce-
niach a o postupoch na zaistenie bezpecnosti; kedze sys-
tém oznamovania portich a chyb (postup na zaistenie bez-
pecnosti) je uZito¢nym ndstrojom trhového dohladu
vratane dohladu nad funkénostou pomocky; kedze infor-
mécie ziskané pomocou postupu na zaistenie

() U.v.ESL197,18.7.1987,s. 33.

)

U.v.ESC 102, 4.4.1996,s. 1.

(30)

(32)

(33)

bezpecnosti, ako aj pomocou externych (nezédvislych) sys-
témov hodnotenia kvality st uzito¢né z hladiska rozhodo-
vania o klasifikdcii pomocok;

kedze je nutné, aby vyrobcovia oznamovali notifikovanym
orgdnom uvedenie ,novych vyrobkov* na trh, tak pokial
ide o pouzitt technoldgiu, substancie, ktoré sa majt ana-
lyzovat, alebo iné parametre; kedze to plati predovsetkym
pre pomocky na vysetrovanie DNK s vysokou hustotou
(zndmych ako mikrocipy) pouzivané v genetickom skri-
ningu;

kedze ak sa clensky §tat v stivislosti s danym vyrobkom
alebo skupinou vyrobkov domnieva, Ze ochrana zdravia
a bezpecnosti, resp. zabezpecenie poziadaviek verejného
zdravia si vyZaduje, aby sa dostupnost tohto vyrobku alebo
skupiny vyrobkov zakdzala alebo obmedzila v stlade
s ¢lankom 36 zmluvy alebo aby sa viazala na osobitné
podmienky, moéze prijat akékolvek prechodné opatrenia,
ktoré povazuje za potrebné a zdovodnené; kedZe o tychto
pripadoch sa Komisia poradi so zainteresovanymi stra-
nami a ¢lenskymi $tatmi, a ak st vndtro$tatne opatrenia
zdovodnené, prijme potrebné opatrenia spolocenstva
v sulade s postupom Illa) ustanovenym v rozhodnuti
87/373[EHS;

kedZe tdto smernica sa vztahuje aj na diagnostické zdra-
votné pomocky in vitro vyrobené z tkaniv, buniek alebo
substancif ludského povodu; kedZe neodkazuje na ostatné
zdravotné pomocky vyrdbané na zdklade substancii Iud-
ského povodu; kedZe v tejto stivislosti bude preto nutné
pokracovat v ¢o najrychlejsom prijati pravnych predpisov
spolocenstva;

kedze vzhladom na potrebu chrénit integritu ludského
organizmu pocas odberu vzorky, zberu a pouzivania sub-
stancif ziskanych z ludského tela, by sa mali uplatiiovat
zdsady ustanovené v Dohovore o ochrane ludskych prav
a dostojnosti cloveka v stvislosti s aplikdciou bioldgie
a mediciny; navyse, aj tu platia vnatrostdtne predpisy stvi-
siace s etikou;

kedZe v zdujme celkového stladu medzi smernicami tyka-
jucimi sa zdravotnych pomocok by sa niektoré ustanove-
nia tejto smernice mali zaclenit do smernice 93/42/EHS,
ktort treba v tomto zmysle zmenit a doplnit;
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(35) kedZe treba ¢o najskor prijat chybajiice pravne predpisy — potrebnych na uréenie bezpe¢nosti a znasanlivosti s moz-

o zdravotnych pomockach vyrabanych na zdklade sub-
stancif ludského povodu,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

1.

Cldnok 1
Rozsah posobnosti, vymedzenie pojmov

Této smernica sa vztahuje na diagnostické zdravotné pomocky

in vitro a ich doplnky. Na tcely tejto smernice sa doplnky posu-
dzuji rovnako ako samotné diagnostické zdravotné pomdcky.
Tak diagnostické zdravotné pomocky in vitro, ako aj ich doplnky
sa dalej oznacujii ako pomocky.

2.

a)

Na tcely tejto smernice platia tieto definicie:

,zdravotnickou pomockou* sa rozumie kazdy ndstroj, pristroj,
zariadenie, material alebo ind vec pouzivand samostatne alebo
v kombindcii, vritane softvéru potrebného na jej spravne pou-
Zivanie, ktort vyrobca urdil na pouzitie u ¢loveka na tcely:

— diagndzy, prevencie, sledovania, liecby alebo zmiernenia

choroby,

— diagnézy, sledovania, liecby, zmiernenia alebo néhrady pri
poskodent alebo postihnuti,

— vySetrenia, nahrady alebo pozmenenia anatémie alebo
fyziologického procesu,

— kontroly pocatia,

a ktord nedosahuje svoje hlavné pésobenie vo vniitri ludského
tela alebo na Iudskom tele, na ktoré je urCend, farmakologic-
kymi, imunologickymi alebo metabolickymi prostriedkami,
hoci uvedené prostriedky mozZu jej funkciu podporit;

,diagnostickou zdravotnickou pomdckou in vitro“ sa rozumie
akdkolvek zdravotnd pomocka, ako je reagencia, reagenény
produkt, ciachovacie zariadenie, kontrolny material, siprava,
ndstroj, pristroj, zariadenie alebo systém, pouZzivany samo-
statne alebo v kombindcii, ktory vyrobca urcil na pouzitie pri
in vitro vySetrovani vzoriek pochddzajucich z ludského tela,
vratane krvi a tkaniva od darcov, a to vylucne alebo najmi
na ucely ziskania informdcit:

— o fyziologickom alebo patologickom stave,

— o vrodenej chybe,

nymi prijemcami, alebo

— potrebnych na sledovanie liecebnych opatreni.

Néadobky na vzorky sa povazuji za diagnostické zdravotné
pomocky in vitro. ,Nadobky na vzorky“ stt pomocky vikuo-
vého alebo iného typu, ktoré ich vyrobcovia osobitne uréili
na primarne zachytenie a uschovanie vzoriek ziskanych z [ud-
ského tela na ucely diagnostického vysetrenia in vitro.

Vyrobky na vSeobecné laboratérne pouzitie sa za diagno-
stické zdravotné pomocky in vitro povazuji len vtedy, ak ich
vyrobca vzhladom na ich charakteristiku $pecificky urcil
na diagnostické vySetrenie in vitro;

,doplnkom*“ sa rozumie vec, ktord sice nie je diagnostickou
zdravotnou pomockou in vitro, ale ktort jej vyrobca urcil
na pouzitie spolu s niektorou poméckou, aby umoznil pouzi-
tie tejto pomocky v stlade so stanovenym tcelom.

Na tcely tejto definicie sa pomocky na invazivny odber vzo-
riek alebo pomocky, ktoré sa priamo aplikuji na ludské telo
s ciefom odobrat vzorku v zmysle smernice 93/42/EHS, nepo-
vazuji za doplnky diagnostickych zdravotnych pomocok in
vitro;

,pomockou na samovySetrovanie“ sa rozumie akdkolvek
pomdcka, ktorti vyrobca urcil na pouzitie laickou osobou
v domdcom prostreds;

,pomdckou urcenou na hodnotenie funkcie” sa rozumie aka-
kolvek pomocka, ktort jej vyrobea uril na jedno alebo nie-
kolko hodnoteni jej funkcie na téely lekdrskej analyzy v labo-
ratoriu alebo v inom primeranom prostredi mimo vlastnych
priestorov vyrobcu;

,vyrobcom* sa rozumie fyzickd alebo pravnicka osoba, ktord
ma zodpovednost za dizajn, vyrobu, balenie a oznacenie
pomocky pred tym, ako ju uvedie na trh pod jej vlastnym
menom, bez ohladu na to, ¢i tieto operdcie uskutociiuje
osobne, alebo ¢i ich v jej mene vykondva ind osoba.

Povinnosti vyplyvajice z tejto smernice pre vyrobcu sa vzta-
huja aj na fyzicka alebo pravnickd osobu, ktord zostavuje,
bali, spractiva, iplne obnovuje afalebo oznacuje jeden alebo
niekolko hotovych vyrobkov a/alebo ich uréi na pouzitie ako
pomocky na dany tcel, s ciefom uviest ich na trh pod jej vlast-
nym menom. Tento pododsek sa nevztahuje na osobu, ktord
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sice nie je vyrobcom v zmysle prvého pododseku, ale zosta-
vuje alebo prisposobuje pomocky uZ existujice na trhu
na ureny ucel, ktorym je pouzitie u jednotlivych pacientov;

g) ,opravnenym zdstupcom“ sa rozumie kazdd fyzickd alebo
préavnickd osoba so sidlom firmy na Gizemi spolocenstva, ktord
na vyslovné poverenie vyrobcu kond v jeho mene v stivislosti
s povinnostami vyplyvajiicimi z tejto smernice alebo na ktort
sa moZu obratit organy a trady spolocenstva;

=

,stanovenym Gcelom“ sa rozumie pouzitie, na ktoré je
pomocka uréend, podla idajov dodanych vyrobcom na ozna-
Ceni, v ndvode na pouzitie afalebo v reklamnych materidloch;

i) ,uvedenim na trh“ sa rozumie prvé spristupnenie pomdcky
bud za dhradu alebo zdarma, pokial fiou nie je pomdcka
urlend na hodnotenie funkcie na dcely jej dalsej distribucie
ajalebo pouzitia na trhu spolocenstva bez ohladu na to, ¢i je
nové alebo tplne obnovena;

j) ,uvedenim do pouZzivania“ sa rozumie $tddium spristupnenia
pomocky kone¢nému pouzivatelovi a jej pripravenosti na prvé
pouzitie na stanoveny tcel na trhu spolocenstva.

3. Na tcely tejto smernice sa pod ciachovacimi a kontrolnymi
materidlmi rozumeji vSetky substancie, materidly alebo veci,
ktoré vyrobca urcil bud na stanovenie meracich vztahov, alebo
na overenie funkénych charakteristk pomocky z hladiska jej sta-
noveného téelu.

4. Na tcely tejto smernice sa z etického hladiska ziskavanie,
odber a pouzitie tkaniv, buniek a substancii humanneho povodu
riadi zdsadami ustanovenymi v Dohovore Rady Eurdpy o ochrane
ludskych prav a dostojnosti Iudskej bytosti v stvislosti s aplika-
ciou bioldgie a mediciny a predpismi ¢lenskych stitov v tejto
oblasti.

5. Tato smernica sa nevztahuje na pomdcky, ktoré sa vyrabaju
a pouzivajii v rdmci tohto istého zdravotnickeho zariadenia alebo
v priestoroch ich vyrobcu, alebo ktoré sa pouzivajii v bezpro-
stredne susediacich priestoroch bez toho, Ze by sa previedli na inti
préavnickd osobu. Tym nie je dotknuté pravo ¢lenského $titu ulo-
Zit na takéto ¢innosti povinnost primeranej ochrany.

6. Tato smernica sa nedotyka vnutrostatnych pravnych predpi-
sov, ktoré upravuji doddvanie pomdcok na lekarsky predpis.

7. Tato smernica je Specifickou smernicou v zmysle ¢lanku 2
ods. 2 smernice 89/336/EHS, ktord tymto strdca platnost pre tie
pomocky, ktoré st v stlade s touto smernicou.

Cldnok 2

Uvedenie na trh a uvedenie do pouZivania

Clenské $taty prijma vietky potrebné opatrenia, aby zabezpecili,
ze na trh alebo do pouzivania sa mozu uviest len tie pomocky,
ktoré spliaju poziadavky tejto smernice a ktoré boli riadne
dodané a spravne nainstalované, udrziavané a pouzivané v silade
so stanovenym tcelom. To predpokladd aj povinnost ¢lenskych
Statov kontrolovat bezpecnost a kvalitu tychto pomocok. Tento
¢lanok sa vzfahuje aj na pomocky, ktoré boli dodané
na hodnotenie ich funkcie.

Cldnok 3

Zikladné poziadavky

Pomocky musia spliat zékladné poziadavky, ktoré sa na
ne vztahuji s prihliadnutim na stanoveny tcel, ustanovené
v prilohe L.

Cldnok 4
Volny pohyb

1. Clenské stity nebudd na svojom tzemf klast nijaké prekdzky
uvedeniu na trh alebo uvedeniu do pouzivania pomécok nestcich
oznalenie CE v stlade s ¢lankom 16, ak tieto pomocky boli pod-
robené posudzovaniu zhody v stilade s ¢lankom 9.

2. Clenské staty nebudd klast nijaké prekdzky pomockam, ktoré
st uréené na hodnotenie funkcie a ktoré boli na tento tcel spri-
stupnené laboratéridm alebo inym institicidm uvedenym vo
vyhléseni, o ktorom hovori priloha VIII, pod podmienkou, Ze spl-
naji podmienky ustanovené v ¢lanku 9 ods. 4 a v prilohe VIIL

3. Na veltrhoch, vystavich, predvddzaniach, vedeckych alebo
technickych stretnutiach atd. clenské $tity nebuda kldst nijaké
prekdzky vystavovaniu pomdcok, ktoré nie st v sdlade s touto
smernicou, pod podmienkou, Ze tieto pomodcky nebudi pouzité
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na vzorkdch odobratych dcastnikom a Ze sa na nich viditelne
a jasne uvadza, Ze tieto pomdckynemozno uviest na trh ani do
pouzivania dovtedy, kym sa nezabezpedi ich zhoda.

4. Clenské §téty mozu poziadat, aby informdcie podla prilohy I,
oddielu B, casti 8 boli kone¢nym pouzivatelom poskytnuté v ich
tiradnom jazyku (jazykoch).

Pod podmienkou, Ze je zaistené bezpecné a spravne pouzivanie
pomocky, ¢lenské Stity mozu poskytnit sthlas s tym, aby sa
informdcie uvedené v prvom pododseku uvddzali v jednom alebo
niekolkych dalsich tiradnych jazykoch spolocenstva.

Pri uplatfiovani tohto ustanovenia ¢lenské $tity prihliadaji
na zésadu proporcionalnosti a najma na:

a) to, ¢i mozno informdcie poskytniit prostrednictvom zosula-
denych symbolov alebo uznévanych kédov alebo inych mier;

b) druh predpokladaného uzivatela pomocky.

5. Ked pomocky spadajti aj pod iné smernice v stivislosti s inymi
aspektmi, ktoré takisto predpokladajii umiestnenie oznacenia CE,
toto oznacenie taktiez uvaddza, Ze pomocky vyhovuji aj ustano-
veniam inych smernic.

Ak vSak podla jednej alebo niekolkych uvedenych smernic md
vyrobca pocas prechodného obdobia moznost rozhodnut sa pre
niektoré z moznych rieseni, oznacenie CE uvddza, ze pomocky
splitajii len ustanovenia tych smernic, ktoré vyrobca uplatiiuje.
V takomto pripade sa ndlezitosti tychto smernic podla znenia
uverejneného v Uradnom vestniku Eurpskych spolocenstiev, musia
uvddzat v dokumentoch, oznameniach alebo navodoch, ktoré sa
pozaduji v smerniciach a ktoré tieto pomocky sprevadzaju.

Clanok 5
Odkaz na normy

1. Clenské stity predpokladajt silad so zédkladnymi poziadav-
kami uvedenymi v ¢ldnku 3 u tych pomocok, ktoré st v zhode
s prislusnymi vnitro§titnymi normami, prijatymi s cielom pre-
vziat zostladené normy, ktorych referen¢né ¢isla boli uverejnené
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev; ¢lenské §tity uverejnia
referencné cisla tychto vndtrotatnych noriem.

2. Ak sa clensky Stdt alebo Komisia nazddva, Ze zostladené
normy dosledne nespliaji zdkladné poziadavky uvedené v clanku
3, ¢lenské $taty by mali prijat opatrenia tykajtice sa tychto noriem;
tieto, rovnako ako uverejnenie podla odseku 1 tohto ¢lanku, sa
riadia postupom vymedzenym v ¢lanku 6 ods. 2

3. Clenské s$taty predpokladajt stlad so zékladnymi poziadav-
kami uvedenymi v ¢lanku 3 u pomdcok skonstruovanych a vyro-
benych v stilade so spolo¢nymi technickymi $pecifikdciami vypra-
covanymi pre pomdcky v zozname A prilohy II a v pripade
potreby pre pomocky v zozname B prilohy II. V tychto $pecifika-
cidch sa ustanovia primerané kritéria na vyhodnotenie a opatovné
hodnotenie funkcie, kritérid na vyrobné série, referenéné metédy
a referencné materidly.

Spolo¢né technické 3pecifikdcie sa prijimajt v stilade s postupom
uvedenym v ¢ldnku 7 ods. 2 a uverejiiuji v Uradnom vestniku
Eurdpskych spolocenstiev.

Vseobecne plati, Ze vyrobcovia maji povinnost dodrziavat tech-
nické Specifikicie; ak z riadne podloZenych dovodov vyrobcovia
tieto $pecifikdcie nedodrziavajii, musia prijat také rieSenia, ktoré
st aspon na rovnakej Girovni.

Ked'sa v tejto smernici uvddza odkaz na zostladené normy, treba
ho sti¢asne povazovat za odkaz na technické Specifikicie.

Cldnok 6
Vybor pre normy a technické predpisy

1. Komisii pomdha vybor zriadeny na zdklade ¢lanku 5 smernice
98/34[ES.

2. Zastupca Komisie predkladd vyboru ndvrh opatreni, ktoré
treba prijat. Vybor vypracuje svoje stanovisko k ndvrhu v lehote,
ktort stanovi jeho predseda v zévislosti od naliehavosti veci, v pri-
pade potreby na zdklade hlasovania.

Stanovisko sa zaznamend v zdpisnici; okrem toho kazdy clensky
$tdt md prdvo poziadat, aby sa jeho ndzor zaznamenal do zdpis-
nice.

Komisia do najvy3sej moznej miery zohladiuje stanoviskd vybo-
ru. Vybor informuje o sposobe, akym sa jeho stanovisko zohlad-
nilo.

Cldnok 7
Vybor pre zdravotné pomdcky

1. Komisii pomaha vybor zriadeny na zdklade ¢lanku 6 ods. 2
smernice 90/385/EHS.

2. Zastupca Komisie predkladd vyboru ndvrh opatreni, ktoré
treba prijat. Vybor vypracuje svoje stanovisko k ndvrhu v lehote,
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ktort stanovi jeho predseda v zévislosti od naliehavosti veci. Sta-
novisko sa prijima na zdklade vi¢sinového principu ustanove-
ného v ¢lanku 148 ods. 2 zmluvy pri tych rozhodnutiach, v kto-
rych ma Rada povinnost konat na zdklade navrhu Komisie. Hlasy
zastupcov Clenskych $tdtov vo vybore sa vazia sposobom vyme-
dzenym v uvedenom ¢lanku. Predseda nehlasuje.

Komisia predpokladané opatrenia prijme, ak st v silade so sta-
noviskom vyboru.

Ak predpokladané opatrenia nie st v stlade so stanoviskom
vyboru alebo ak vybor neprijme nijaké stanovisko, Komisia bez-
odkladne predlozi Rade ndvrh tykajiici sa opatreni, ktoré by sa
mali prijat. Rada rozhoduje na zdklade kvalifikovanej vacsiny.

Ak Rada vo veci nekond do uplynutia troch mesiacov odo dna,
kedy jej bola postiipend, navrhnuté opatrenia prijima Komisia.

3. Vybor uvedeny v odseku 1 moze preskiimat vSetky otazky
stvisiace s vykondvanim tejto smernice.

Cldnok 8

Bezpecnostnd dolozka

1. Ked ¢lensky stdt zisti, Ze pomocky uvedené v clanku 4 ods. 1,
ktoré boli spravne nainstalované, udrziavané a pouzivané na sta-
noveny ucel, by mohli ohrozit zdravie a/alebo bezpe¢nost pacien-
tov, pouzivatelov alebo tam, kde je to vhodné, inych osob alebo
bezpe¢nost majetku, prijme primerané docasné opatrenia
na stiahnutie tychto pomocok z trhu alebo na zdkaz alebo obme-
dzenie ich uvedenia na trh alebo uvedenia do pouzivania. Clen-
sky $tdt o vietkych takychto opatreniach okamzite informuje
Komisiu a uvedie dovody svojho rozhodnutia a najma to, ¢i nesu-
lad s touto smernicou je sposobeny:

a) nedodrzanim zdkladnych poziadaviek uvedenych v clanku 3;

b) nespravnym uplatiiovanim noriem uvedenych v ¢lanku 5,
pokial tvrdi, Ze tieto normy sa uplatiovali;

¢) nedostatkami samotnych noriem.

2. Komisia za¢ne ¢o najskor rokovat so ztcastnenymi stranami.
Ked po prerokovani Komisia zistf, Ze:

— opatrenia st zdovodnené, okamzite informuje ¢lensky stat, od
ktorého vzisiel podnet a ostatné ¢lenské $taty; ak rozhodnutie
uvedené v odseku 1 je vysledkom nedostatkov v normdch, po
rokovani so zt¢astnenymi stranami Komisia do dvoch mesia-
cov predlozi vec vyboru uvedenému v ¢ldnku 6 ods. 1 v pri-
pade, Ze clensky stat, ktory rozhodnutie prijal, ma v tmysle
na fom trvat a iniciuje postupy uvedené v ¢linku 6; ak je opa-
trenie uvedené v odseku 1 vysledkom problémov tykajicich
sa obsahu alebo uplatiiovania spolo¢nych technickych $peci-
fikdcif, Komisia po porade so zicastnenymi stranami do
dvoch mesiacov postipi vec vyboru uvedenému v ¢lanku 7
ods. 1,

— opatrenia nie si zdovodnené, okamzite o tom informuje ¢len-
sky stat, od ktorého vzisiel podnet, a vyrobcu alebo jeho
oprdvneného zdstupcu.

3. Ak pomocka, ktord nespla poziadavky, nesie oznacenie CE,
prisludny ¢lensky $tat podnikne primerané opatrenia proti kazdé-
mu, kto toto oznacenie umiestnil, a informuje o tom Komisiu
a ostatné ¢lenské staty.

4. Komisia zabezpeci, aby ¢lenské staty boli informované o prie-

behu a vysledkoch tohto postupu.

Clanok 9

Postupy posudzovania zhody

1. Aby vyrobca mohol pouzit oznacenie CE na vietky pomocky
okrem tych, na ktoré sa vztahuje priloha II a pomdcok urcenych
na hodnotenie funkcie, musi dodrzat postup uvedeny v prilohe III
a vypracovat prehldsenie ES o zhode, ktoré predchddza uvedeniu
pomocok na trh.

V pripade vSetkych pomocok na samovysetrovanie s vynimkou
tych, na ktoré sa vztahuje priloha Il a pomocok uréenych na hod-
notenie funkcie, vyrobca pred vyhotovenim vyssie uvedeného
prehldsenia o zhode musi splnit dodato¢né poziadavky vyme-
dzené v prilohe III, bod 6. Namiesto tohto postupu moZe vyrobca
pouzit postup uvedeny v odseku 2 alebo 3.

2. Aby vyrobca mohol pouzit oznacenie CE na vietky pomocky
uvedené v zozname A prilohy II okrem tych, ktoré st urcené
na hodnotenie funkcie, musi bud:



13/zv. 21

Uradny vestnik Eurépskej tinie 327

a) dodrzat postup, ktory sa vztahuje na prehldsenie ES o zhode,
vymedzené v prilohe IV (plné zaistenie kvality), alebo

b) dodrzat postup, ktory sa vztahuje na typové skusky ES, vyme-
dzené v prilohe V, v kombindcii s postupom vztahujicim sa
na prehldsenie ES o zhode, vymedzené v prilohe VII (zabez-
pecenie kvality vyroby).

3. Aby vyrobca mohol pouzit oznacenie CE na vsetky pomocky
uvedené v zozname B prilohy II okrem tych, ktoré st urcené
na hodnotenie funkcie, na tcely umiestnenia oznacenia CE
vyrobca musi dodrzat bud:

a) postup, ktory sa vztahuje na vyhldsenie ES o zhode, vyme-
dzeny v prilohe IV (plné zaistenie kvality), alebo

b) postup, ktory sa vztahuje na typové skusky ES, vymedzeny
v prilohe V, v kombinacii s

i) postupom vztahujicim sa na overovanie ES, vymedzenym
v prilohe VI, alebo

i) postupom vztahujiicim sa na vyhldsenie ES o zhode, vyme-
dzenym v prilohe VII (zaistenie kvality vyroby).

4. V pripade pomdcok uréenych na hodnotenie funkcie vyrobca
dodrziava postup uvedeny v prilohe VIII a skor, nez dd tieto
pomocky k dispozicii, vypracuje vyhldsenie, vymedzené v uvede-
nej prilohe.

Toto ustanovenie sa nedotyka vntitrostatnych predpisov vztahu-
jucich sa na etické aspekty vykondvania hodnotenia funkcie s pou-
zitim tkaniv alebo substancii ludského povodu.

5. Pri postupe posudzovania zhody vyrobca pomocky a notifi-
kovany orgdn, pokial sa tohto postupu zicastiiuje, zohladni
vysledky v3etkych hodnotiacich a overovacich operdcii, ktoré
tam, kde je to primerané, boli vykonané v stlade s touto smerni-
cou v ramci jednotlivych vyrobnych etap.

6. Vyrobca moze dat svojmu oprdvnenému zdstupcovi pokyn,
aby inicioval postupy ustanovené v prilohdch III, V, VI a VIIL

7. Vyrobca musi uschovavat vyhldsenie o zhode, technicka doku-
mentéciu uvedent v prilohdch III az VIII, ako aj rozhodnutia,
spravy a osved¢enia vydané notifikovanymi orgdnmi, a spristup-
nit ich ndrodnym orgdnom na tcely inspekcie po dobu piatich
rokov od ddtumu vyroby posledného vyrobku. Ak sidlo firmy
vyrobcu nie je na tzemi spolocenstva, povinnost spristupnit
na poziadanie uvedent dokumenticiu mé jeho oprdvneny
zastupca.

8. Ked postup posudzovania zhody predpokladd zdkrok notifi-
kovaného orgdnu, vyrobca alebo jeho opravneny zdstupca sa
moze obrdtit na orgdn podla vlastného vyberu v ramci tloh, pre
ktoré bol tento organ notifikovany.

9. Notifikovany organ moze, ak md na to riadne dovody, ziadat
vietky informdcie alebo tdaje, ktoré st potrebné na vyhotovenie
a uschovévanie atestu zhody v rdmci zvoleného postupu.

10. Rozhodnutia notifikovanych orgdnov prijaté v salade s pri-
lohami III, IV a V majt platnost najviac po dobu piatich rokov,
pricom ich platnost sa na zdklade Ziadosti podanej v case dohod-
nutom v zmluve, ktord podpisali obidve strany, moze predlzit
o dalsie pitrocné obdobie.

11. Zaznamy a kore$pondencia stvisiace s postupmi uvedenymi
v odsekoch 1 az 4 sa vedd v Gradnom jazyku clenského Stdtu,
v ktorom sa postupy uskuto¢iiuji ajalebo v dalsom jazyku spo-
locenstva prijatelnom pre notifikovany organ.

12. Odchylne od odsekov 1 az 4 mozu prislusné orginy
na zéklade plne zd6vodnenej Ziadosti povolit, aby na tzemi dot-
knutych ¢lenskych stdtov boli uvedené na trh alebo uvedené do
pouzivania jednotlivé pomocky, pri ktorych sa nepouzili postupy
uvedené v odsekoch 1 az 4 a ktorych pouzivanie je v zdujme
ochrany zdravia.

13. Ustanovenia tohto ¢lanku sa primerane vztahuji na vsetky
fyzické alebo pravnické osoby, ktoré vyrabaji pomocky, na ktoré
sa vztahuje tito smernica a ktoré ich uvadzaji do pouzivania
a pouZivaji v rdmci svojej odbornej ¢innosti bez toho, Ze by ich
uviedli na trh.

Cldnok 10

Registricia vyrobcov a pomdcok

1. Kazdy vyrobca, ktory uvadza pomocky na trh vo vlastnom
mene, ozndmi prislusnym orgdnom ¢lenského 3tétu, v ktorom sa
nachddza oficidlne sidlo jeho firmy:

— adresu oficidlneho sidla firmy,

— informacie tykajice sa reagencii, reagenénych produktov
a ciachovacich zariadenf a kontrolnych materidlov z hladiska
spolo¢nych technickych vlastnosti ajalebo analytov a vsetky
vyznamné s tym sGvisiace zmeny, vratane zastavenia uvadza-
nia na trh; v pripade ostatnych pomécok ozndmi primerané
indikdcie,
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— v pripade pomdcok, ktoré obsahuje priloha II, a pomdcok
na samovysetrovanie, vietky tdaje umoznujice identifikdciu
tychto pomocok, analytické, a v pripade, Ze je to primerané,
diagnostické parametre uvedené v prilohe [, oddiele 1, ¢asti 3,
vysledok hodnotenia funkcie v stlade s prilohou VIII, osved-
Cenia a vietky vyznamné s tym stvisiace zmeny, vratane
zastavenia uvadzania na trh.

2. Pokial ide o pomocky, na ktoré sa vztahuje priloha II
a pomocky na samovysetrovanie, ¢lenské $taty mozu poziadat,
aby boli informované o ddajoch umozZnujicich identifikdciu
spolu s oznacenim a ndvodom na pouzitie v pripade, Ze tieto
pomocky st uvedené na trh a/alebo uvedené do pouzivania na ich
tzemi.

Tieto opatrenia nesmt byt podmienkou na uvedenie na trh
ajalebo uvedenie do pouzivania tych pomocok, ktoré st v stlade
$ touto smernicou.

3. Ked'vyrobca, ktory uvddza pomocky na trh vo vlastnom mene,
nemd sidlo firmy v ¢lenskom $tdte, vymenuje oprdvneného
zdstupcu. Opravneny zdstupca ozndmi prislusnym orgdnom ¢len-
ského stdtu, v ktorom ma sidlo jeho firma, vietky naleZitosti uve-
dené v odseku 1.

4. Ozndmenie uvedené v odseku 1 sa vztahuje aj na vSetky nové
pomdcky. Okrem toho, ak sa v rdmci ozndmenia podava infor-
mécia o pomdcke nestcej oznacenie CE, a ktord je ,novym vyrob-
kom*, vyrobca tdto skutocnost uvedie vo svojom ozndmen.

Na tcely tohto ¢lanku o ,novii“ pomdcku ide vtedy, ak:

a) takdto pomocka, pokial ide o relevantny analyt alebo iné para-
metre, nebola na trhu spolo¢enstva nepretrzite k dispozicii po
dobu predchddzajicich troch rokov;

b) pri postupe sa pouziva analyticka technoldgia, ktord sa na trhu
spoloCenstva v stvislosti s danym analytom alebo inym para-
metrom nepouzivala nepretrzite po dobu predchddzajtcich
troch rokov.

5. Clenské stéty prijmd vietky potrebné opatrenia, aby zabezpe-
¢ili, Ze ozndmenia uvedené v odsekoch 1 a 3 sa okamzite vnesti
do databanky opisanej v ¢lanku 12. Postupy na vykondvanie
tohto ¢lanku a najma postupy odkazujiice na ozndmenie a kon-
cept vyznamnej zmeny sa prijimajui v stlade s postupom uvede-
nym v ¢clanku 7.

6. Na docasnt dobu, kym prislusné orgdny clenskych statov
nebudd mat k dispozicii eurdpsku databanku, obsahujiicu tdaje

vztahujtice sa na vetky pomocky dostupné na tzemi spolocen-
stva, vyrobca poskytuje ozndmenia prislusnym orgdnom vsetkych
¢lenskych $tdtov, ktorych sa uvedenie pomocky na trh tyka.

Cldnok 11

Postup na zaistenie bezpecnosti

1. Clenské §tity urobia potrebné opatrenia, aby zabezpecili, ze
vietky informdcie, o ktorych sa dozvedia v stlade s ustanove-
niami tejto smernice a ktoré sa tykaji nizsie uvedenych portch
a chyb pomocok nestcich oznacenie CE, sa budii centrdlne zazna-
mendvat a hodnotit:

a) kazdé nespravne fungovanie, zlyhanie alebo zhorsenie vlast-
nosti afalebo funkcie pomocky, ako aj akdkolvek nendlezitost
v oznaceni alebo navode na pouzitie, ktoré by priamo alebo
nepriamo mohli mat alebo mali za ndsledok smrt pacienta
alebo pouzivatela alebo inych osob alebo zdvazné zhorsenie
ich zdravotného stavu;

b) kazdy technicky alebo lekdrsky dovod tykajici sa vlastnosti
alebo funkcii pomocky v dosledku okolnosti uvedenych v pis-
mene a), ktory md za ndsledok systematické stahovanie pomo-
cok rovnakého typu ich vyrobcom.

2. Ked ¢lensky stit ukladd lekdrom, zdravotnickym institGcidm
alebo organizdtorom systémov externého (nezavislého) hodnote-
nia kvality povinnost oznamovat prislusnym orgdnom vsetky
poruchy a chyby uvedené v odseku 1, prijme potrebné opatrenia
na to, aby zabezpecil, Ze sa tieto pripady ozndmia aj vyrobcovi
dotknutej pomocky alebo jeho opravnenému zdstupcovi.

3. Po vykonani hodnotenia, podla moznosti spolu s vyrobcom,
Clenské stity bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 8, okamzite
informuji Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o poruchdch a chybéach
uvedenych v odseku 1, v stvislosti s ktorymi sa prijali primerané
opatrenia, alebo sa uvazuje o ich prijati, vratane stiahnutia vyrob-
ku.

4. Ak sa ozndmenie podané v kontexte ¢lanku 10 tyka ,nového*
vyrobku nesticeho oznacenie CE, vyrobca v ozndmeni uvedie tdto
skutocnost. Prislusny orgdn, ktory dostal toto ozndmenie, moze
kedykolvek pocas dalsich dvoch rokov a z primeranych dovodov
vyrobcu poziadat o predloZenie spravy o skiisenostiach s uvede-
nim pomocky na trh.
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5. Clenské $taty informujti na poZziadanie ostatné ¢lenské Stity
o podrobnostiach uvedenych v odsekoch 1 a 4. V stilade s postu-
pom uvedenym v ¢lanku 7 ods. 2 sa prijmt postupy na vykond-
vanie tohto ¢lanku.

Cldnok 12

Eurépska databanka

1. V stilade s touto smernicou sa regula¢né ddaje uschovavaji
v eurdpskej databanke, ktord je k dispozicii prislusnym orgdnom
s cieflom umoznit im informovane vykondvat tlohy stivisiace
s touto smernicou.

Databanka bude obsahovat:

a) udaje suvisiace s registraciou vyrobcov a pomocok v sulade
s ¢lankom 10;

b) ddaje stvisiace s vydanymi, pozmenenymi, doplnenymi, poza-
stavenymi, odobratymi alebo zamietnutymi osved¢eniami
podla postupu ustanoveného v prilohe III az VII;

¢) udaje ziskané v silade s postupom zaistenia bezpecnosti
vymedzenom v ¢lanku 11.

2. Udaje sa budd poskytovat v standardizovanom formate.

3. Postup vykondvania tohto ¢lanku sa prijme v stlade s postu-
pom ustanovenym v ¢lanku 7 ods. 2

Cldnok 13

Osobitné opatrenia na sledovanie zdravia

Pokial sa v stvislosti s danym vyrobkom alebo skupinou
vyrobkov clensky 3tit domnieva, Ze v zdujme zabezpecenia
ochrany zdravia a bezpe¢nosti afalebo dodrziavania poziadaviek
verejného zdravia podla ¢lanku 36 zmluvy je potrebné dostupnost
tychto vyrobkov zakazat, obmedzit alebo podmienit osobitnymi
poziadavkami, moze docasne prijat nevyhnutné a zddévodnené
opatrenia. Ndsledne o nich informuje Komisiu a v3etky ostatné
Clenské staty s udanim dovodu pre svoje rozhodnutie. Komisia vec
prerokuje so zainteresovanymi stranami a clenskymi $tdtmi
a v pripade, Ze vnutrostitne opatrenia st zdovodnené, v sulade
s postupom uvedenym v ¢ldnku 7 ods. 2 prijme potrebné
opatrenia na drovni spolocenstva.

Cldnok 14

Zmeny a doplnenia prilohy II a dolozka o odchylke

1. Ked'sa clensky $tdt domnieva, Ze:

a) zoznam pomocok v prilohe IT by sa mal zmenit, doplnit alebo
roz§irit alebo

b) odchylne od ustanoveni ¢lanku 9 by sa mala zistit zhoda
pomdcky alebo kategérie pomdcok pouzitim jedného alebo
niekolkych postupov vybranych spomedzi postupov uvede-
nych v ¢lanku 9,

riadne zd6vodnend Ziadost postipi Komisii a poziada ju, aby pri-
jala potrebné opatrenia. Opatrenia sa prijimajii v stlade s postu-
pom ustanovenym v ¢ldnku 7 ods. 2.

2. Ked sa opatrenie prijima v stlade s odsekom 1, treba venovat
patricnd pozornost:

a) vietkym relevantnym informdcidm, ktoré boli ziskané
na zdklade postupu zaistenia bezpecnosti a systémov exter-
ného (nezdvislého) hodnotenia kvality, uvedenych v ¢lanku
11;

b) tymto kritéridm:

i) & sa mozno na vysledok, ziskany pomocou danej
pomdcky, tGplne spolahnit v pripade, Ze tento vysledok
mé priamy dosah na dalsi lekdrsky zdkrok, a

ii) ¢i zakrok, podniknuty na zdklade nespravneho vysledku
ziskaného pomocou danej pomocky, moze byt nebez-
peny pre pacienta, tretiu stranu alebo verejnost, najmi
v dosledku falosne pozitivnych alebo falosne negativnych
vysledkov, a

iii) ¢i by sa zapojenim notifikovaného organu mohla zistit
zhoda pomocky.

3. Komisia o prijatych opatreniach informuje ¢lenské $taty a tam,
kde je to vhodné, tieto opatrenia uverejni v Uradnom vestniku
Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 15

Notifikované orginy

1. Clenské $tity ozndmia Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom
orgdny, ktoré poverili vykondvanim tloh savisiacich s postupmi
uvedenymi v ¢ldnku 9 a $pecifickych dloh, na ktoré boli tieto
orgdny urcené. Komisia tymto orgdnom, dalej len ,notifikovanym
organom®, prideli identifika¢né ¢islo.

Komisia uverejni zoznam notifikovanych orgdnov aj s ich pride-
lenymi identifikacnymi ¢fslami a dlohami, ktorymi boli poverené,
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev. Zabezpedi aktualiza-
ciu tohto zoznamu.
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Clenské $taty nemaji povinnost poverit notifikovany orgén.

2. Clenské staty uplatituj kritérid, ktoré v stvislosti s poverova-
nim orgdnov vymedzuje priloha IX. Orgény, ktoré splnaji krité-
rid ustanovené vo vnutrostatnych normdch, prostrednictvom kto-
rych sa zavadzaja prislusné harmonizované normy, sa povazujd
za orgdny spliajice prislusné kritéria.

3. Clenské staty vykondvajt nepretrzité sledovanie notifikova-
nych orgdnov, aby sa zabezpecil stly salad s kritériami vymedze-
nymi v prilohe IX. Clensky $tat, ktory ozndmi urcity organ, toto
ozndmenie obmedzi alebo stiahne, ak zisti, Ze orgdn uz nevyho-
vuje kritéridm uvedenym v prilohe IX. Okamzite informuje
ostatné ¢lenské staty a Komisiu o kazdom stiahnuti ozndmenia
alebo obmedzeni tohto orgdnu.

4. Notifikovany orgdn a vyrobca alebo jeho oprdvneny zdstupca
so sidlom firmy na tzemi spolocenstva urcia na zdklade spolo¢-
nej dohody lehoty na vykonanie hodnotiacich a overovacich ope-
rcii, uvedenych v prilohdch III az VII.

5. Notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy
a prislusny orgdn o vietkych pozastavenych alebo odobratych
osvedCeni alebo na zdklade Ziadosti ich informuje o vydanych
alebo zamietnutych osvedceni. Na poZiadanie spristupni aj vietky
dalsie prislusné informdcie.

6. Ked notifikovany orgén zisti, Ze vyrobca neplni alebo prestal
plnit poziadavky tejto smernice alebo Ze sa mu osved¢enie nemalo
vydat, s prihliadnutim na zdsadu proporciondlnosti pozastavi
alebo odoberie vydany osvedcenie, alebo obmedzi jeho platnost
dovtedy, kym vyrobca nevykond primerané ndpravné opatrenia
a nezabezpedi tak stlad s tymito poziadavkami. V pripade poza-
stavenia alebo odobratia osved¢enia alebo jeho obmedzenia alebo
v pripade, Ze nastane potreba zdkroku prislusného orgdnu, noti-
fikovany orgdn o tom informuje svoj prislusny organ. Clensky
§tdt o tomto pripade informuje ostatné ¢lenské $taty a Komisiu.

7. Notifikovany orgdn poskytne na poziadanie vSetky prislusné
informécie a dokumenty vrdtane rozpoctovych dokumentov
potrebnych na to, aby ¢lensky 3tat mohol overit sdlad s poziadav-
kami prilohy IX.

Cldnok 16

Oznacenie CE

1. S vynimkou pomocok urcenych na hodnotenie funkcie
pomocky, ktoré splnajii zakladné poziadavky uvedené v ¢lanku 3,
musia pri svojom uvedeni na trh niest oznacenie zhody CE.

2. Oznaclenie zhody CE uvedené v prilohe X sa tam, kde je to
mozné a vhodné, musi nachddzat na pomécke a v ndvode na pou-
zitie vo viditelnej, Citatelnej a nezmazatelnej podobe. Oznacenie
zhody CE sa musi nachddzat aj na obchodnom baleni. Oznacenie
CE sprevéadza identifika¢né ¢&islo notifikovaného orgdnu zodpo-
vedného za vykondvanie postupov vymedzenych v prilohach III,
IV, VI a VIL

3. Zakazuje sa umiestiiovat znacky alebo ndpisy, ktoré by z hla-
diska vyznamu alebo grafickej podoby oznacenia CE mohli byt
zavaddzajlce pre tretie strany. Akdkolvek ind znacka sa moze
na pomocku, balenie alebo ndvod na pouzitie sprevadzajici
pomdcku umiestnit len pod podmienkou, Ze sa tym nezhorsi
viditelnost a ¢itatelnost oznacenia CE.

Clanok 17

Nesprivne umiestnené oznacenie CE

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 8:

a) ked clensky §tt zisti, Ze oznacenie CE bolo umiestnené
nespravne, vyrobca alebo jeho opravneny zdstupca st povinni
toto porusenie napravit za podmienok ustanovenych v ¢len-
skom Stte;

b) v pripade pokracujiiceho nestiladu musi clensky $tat urobit
vSetky primerané opatrenia na obmedzenie alebo zdkaz uve-
denia daného vyrobku na trh alebo zabezpecit, aby bol stiah-
nuty z trhu v stlade s postupom v ¢lanku 8.

2. Ustanovenia uvedené v odseku 1 sa vztahuju aj na pripady,
ked oznacenie CE bolo sice umiestnené v stlade s postupmi uve-
denymi v tejto smernici, ale neprimeranym sposobom, na vyrob-
koch, na ktoré sa tito smernica nevztahuje.

Cldnok 18

Rozhodnutia tykajiice sa zamietnutia alebo obmedzenia

1. Kazdé rozhodnutie prijaté podla tejto smernice:

a) o zamietnuti alebo o obmedzeni uvedenia na trh alebo akého-
kolvek spristupnenia alebo uvedenia pomocky do pouzivania
alebo

b) o stiahnuti pomocky z trhu,

obsahuje presné dovody, na ktorych sa zakladd. Tieto rozhodnu-
tia st bezodkladne ozndmené dotknutej strane, ktord je zdroven
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informovana o opravnych prostriedkoch, ktoré jej dava k dispo-
zicii vnatro$tatny pravny poriadok platny v dotknutom ¢lenskom
Stdte, a o lehotdch, ktorym podliehaj tieto opravné prostriedky.

2. V pripade rozhodnutia uvedeného v odseku 1 md vyrobca
alebo jeho opravneny zdstupca moznost vopred poskytnut svoje
stanovisko, ak takito moznost nevylucuje naliehavost opatrenia,
ktoré treba prijat, predovietkym vzhladom na poziadavky verej-
ného zdravia.

Cldnok 19

Dovernost

Bez toho, aby bol dotknuty vnutrostatny pravny poriadok a prax
v oblasti lekdrskeho tajomstva, clenské stity zabezpecia, aby
vietky strany, ktorych sa tyka uplatiovanie tejto smernice, boli
zaviazané dodrzanim do6vernosti informdcii ziskanych pri
vykondvani ich dloh. To sa netyka povinnosti clenskych Stitov
a notifikovanych orgdnov  stvisiacich so vzdjomnou
informovanostou a §frenim varovani, ani povinnosti dotknutych
0s06b poddvat informdcie podla trestného préva.

Cldnok 20

Spoluprica medzi clenskymi $tatmi

Clenské §tity prijmt primerané opatrenia, aby zabezpecili, ze
prislusné organy poverené vykondvanim tejto smernice budi
navzdjom spolupracovat a vymienat si informdcie potrebné
na zabezpecenie vykondvania tejto smernice.

Cldnok 21

Zmena a doplnenie smernic

1. Vsmernici 89/392/EHS sa druhd zardzka ¢lanku 1 ods. 3 ,pri-
stroje na lekdrske pouzitie, pouzivané v priamom kontakte
s pacientmi“ nahrddza takto:

,— zdravotné pomocky,”.

2. Smernica 93/42/EHS sa tymto meni a doplfia takto:
a) v cldnku 1 ods. 2:
— pism. ¢) sa nahrddza takto:

, ¢) ,diagnostickou zdravotnou pomockou in vitro‘ sa roz-
umie kazda zdravotnd pomocka, ako je reagencia, rea-
genény produkt, ciachovacie zariadenie, kontrolny
materidl, sGprava, ndstroj, pristroj, zariadenie alebo
systém, ¢i uZ pouZzivany samostatne alebo v kombi-
nécii, ktory vyrobca urcil na pouZitie in vitro pri sku-
mani vzoriek,

vratane darovanej krvi a tkaniv ziskanych z ludského tela
vyhradne alebo najma na déely poskytnutia informacii:

— tykajucich sa fyziologického alebo patologického sta-
vu,

— tykajtcich sa vrodenej vady,

— na urcenie bezpecnosti a znaSanlivosti s potencidl-
nymi prijemcami alebo

— na sledovanie lie¢ebnych opatreni.

Nédobky na vzorky sa povazuji za diagnostické zdra-
votné pomocky in vitro. Nadobkami na vzorky st
pomocky vakuového alebo iného typu, ktoré ich vyrob-
covia $pecificky ur¢ili na primdrne zachytenie a uschova-
nie vzoriek ziskanych z [udského tela na téely diagnostic-
kého vysetrenia in vitro.

Vyrobky na vSeobecné laboratdrne pouzitie nie st diag-
nostickymi zdravotnymi pomockami in vitro, pokial tieto
vyrobky vzhladom na ich charakteristiku vyrobca $peci-
ficky neur¢il na pouzitie pri diagnostickom vysetreni in
vitro;”

— pismeno i) sa nahrddza takto:

W) uvedenim do pouZivania‘ sa rozumie $tidium, v ktorom
sa pomocka spristupni kone¢nému pouZivatelovi ako
pomocka pripravend na prvé pouZitie na stanoveny
tcel na trhu spolocenstva;*

— doplna sa pismeno:

»j) oprdvnenym zdstupcom’ sa rozumie kazda fyzickd alebo
pravnicka osoba so sidlom firmy na tGzemi spolocen-
stva, ktord na vyslovné poverenie vyrobcu kond a na
ktort sa mozu obracat organy a trady spolocenstva
namiesto vyrobcu v stvislosti s jeho povinnostami
vyplyvajlcimi z tejto smernice;”

b) Cldnok 2 sa nahradza takto:

,Cldnok 2

Uvedenie na trh a uvedenie do pouZivania

Clenské stty prijmd vsetky potrebné opatrenia, aby
zabezpedili, ze pomocky sa mozu uviest na trh afalebo uviest
do pouzivania, len ak st v sdlade s poziadavkami
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ustanovenymi v tejto smernici, po riadnom dodania spravnom
nainstalovani, uschovdvani a pouzivani v stlade so
stanovenym ucelom.”

¢lanok 14 ods. 1 sa doplni o tento odsek:

,V pripade vietkych zdravotnych pomocok triedy IIb a III
moZu Clenské $taty poziadat, aby pri uvedeni tychto pomo-
cok do pouzivania na ich tizem{ boli informované o v3etkych
udajoch umoziujicich identifikdciu tychto pomdcok spolu
s oznacenim a ndvodom na pouZitie.“

vkladaj sa tieto ¢lanky:

Clinok 14a

Eurépska databanka

1. Vsiilade s touto smernicou sa regulacéné tidaje uschovavajia
v eur6pskej databanke, ktord je k dispozicii prislusnym orga-
nom s cielom umoznit im informovane vykonavat tlohy stvi-
siace s touto smernicou.

Databanka bude obsahovat:

a) udaje stvisiace s registraciou vyrobcov a pomocok v stilade
s clankom 14;

b) tdaje vztahujiice sa na vydané, pozmenené, doplnené,
pozastavené, odobraté alebo zamietnuté osvedZenia
v stilade s postupmi ustanovenymi v prilohdch II az VII;

¢) udaje ziskané v stilade s postupom zaistenia bezpec¢nosti,
vymedzenym v ¢lanku 10.

2. Udaje sa poskytujii v standardizovanom forméte.

3. Postupy, ktorymi sa vykondva tento ¢ldnok, s v sulade
s postupom ustanovenym v ¢lanku 7 ods. 2.

Cldnok 14b

Osobitné opatrenia na sledovanie zdravia

Pokial sa v stvislosti s danym vyrobkom alebo skupinou
vyrobkov ¢lensky $tit domnieva, Ze zabezpecenie ochrany
zdravia a bezpecnosti afalebo dodrziavania poziadaviek
verejného zdravia podla clanku 36 zmluvy si vyzaduje, aby sa
dostupnost tychto vyrobkov zakdzala, obmedzila, alebo
podmienila osobitnymi poziadavkami, moze docasne prijat

nevyhnutné a zdovodnené opatrenia. Nasledne o nich
informuje Komisiu a vSetky ostatné ¢lenské $taty s udanim
dévodu pre svoje rozhodnutie. Komisia zdleZitost prerokuje so
zainteresovanymi stranami a ¢lenskymi $tatmi a v pripade, Ze
vniitrodtitne opatrenia si zdovodnené, v silade s postupom
uvedenym v ¢ldnku 7 ods. 2 prijme potrebné opatrenia
na drovni spolocenstva.”

¢lanok 16 sa doplni o nasledujice odseky:

,5. Notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované
organy a prislusny orgdn o vietkych pozastavenych alebo
odobratych osvedceniach alebo na zdklade ziadosti ich infor-
muje o vydanych alebo zamietnutych osved¢eniach. Na pozia-
danie spristupni aj vSetky dalsie relevantné informdcie.

6. Ked notifikovany orgdn zisti, Ze vjrobca neplni alebo pre-
stal plnit poziadavky tejto smernice, alebo Ze sa mu osvedce-
nie nemal vydat, s prihliadnutim na zdsadu proporciondlnosti
pozastavi alebo odoberie vydané osvedCenie alebo obmedzi
jeho platnost dovtedy, kym vyrobca nevykond primerané
ndpravné opatrenia a nezabezpedi tak stilad s tymito pozia-
davkami. V pripade pozastavenia alebo odobratia osved¢enia
alebo jeho obmedzenia alebo v pripade, Ze nastane potreba
zakroku prislusného organu, notifikovany organ o tom infor-
muje svoj prislusny organ. Clensky $tit o tomto pripade infor-
muje ostatné ¢lenské $taty a Komisiu.

7. Notifikovany orgdn poskytne na poziadanie vSetky rele-
vantné informdcie a dokumenty vratane rozpoc¢tovych doku-
mentov potrebnych na to, aby ¢lensky $tdt mohol overit stilad
s poziadavkami prilohy XIL.“

&lanok 18 sa dopliia o odsek:

,Tieto opatrenia platia aj vtedy, ked sa oznacenie CE sice pou-
zilo v stilade s postupmi uvedenymi v tejto smernici, ale nepri-
meranym spdsobom na oznacenie vyrobkov, na ktoré sa
nevztahuje tito smernica.”

v ¢lanku 22 ods. 4 sa prvy pododsek nahradza takto:

,4. Clenské staty akceptuji:

— pomocky, ktoré st v stilade s predpismi platnymi na ich
tzemi k 31. decembru 1994 a ktoré sa uvedd na trh do
piatich rokov od prijatia tejto smernice, a

— uvedenie vyssie uvedenych pomocok do pouzivania naj-
neskor do 30. jina 2001.
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h) priloha II, ¢ast 6.2, priloha III, Cast 7.1, priloha V, ¢ast 5.2
a priloha VI, Cast 5.2 sa vypustaja;

i) v prilohe XI ¢ast 3 sa za druht vetu vkladd veta:

,Predpokladd to, Ze v organizdcii je k dispozicii dostatok
vedeckého persondlu, ktory ma dostatocné skisenosti a vedo-
mosti na vyhodnotenie lekdrskej funkénosti a funkcie pomo-
cok, ktoré boli ozndmené, z hladiska poziadaviek tejto smer-
nice a najma poziadaviek vymedzenych v prilohe L.

Cldnok 22
Vykondvanie, prechodné ustanovenia

1. Clenské stity prijma a uverejnia pravne a spravne predpisy
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou najneskor do
7. decembra 1999. Okamzite o tom informujii Komisiu.

Clenské staty uplatnia tieto ustanovenia s Gcinnostou od
7. jtna 2000.

Pri prijimani tychto ustanoveni ¢lenské $taty v nich uvedd odkaz
na tato smernicu alebo tento odkaz uskutocnia pri prileZitosti ich
oficidlneho uverejnenia. Metédu uskuto¢nenia tohto odkazu usta-
novia ¢lenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutro§tatneho pravneho poriadku, prijatych v oblasti, na ktort
sa vztahuje tito smernica.

3. Vybor uvedeny v ¢lanku 7 moze svoje tlohy zacat vykondvat
odo dita nadobudnutia G¢innosti tejto smernice. Clenské stity
mozu prijat opatrenia uvedené v ¢lanku 15 odo dna nadobudnu-
tia Gi¢innosti tejto smernice.

4. Clenské staty prijmt potrebné opatrenia, aby zabezpecili, Ze
notifikované orgdany zodpovedné za posudzovanie zhody podla
¢lanku 9 budd prihliadat na vetky relevantné informadcie tyka-
juce sa charakteristiky a funkcie takychto pomécok a najmai
vysledkov vietkych prislusnych testov a overeni, ktoré uz boli
vykonané v stlade s predtym existujiicimi vnitrostatnymi zakon-
mi, inymi pravnymi predpismi alebo sprdvnymi opatreniami
vztahujicimi sa na takéto pomocky.

5. Vrdmci patrocného obdobia odo dia nadobudnutia G¢innosti
tejto smernice ¢lenské $tity umoznia uvadzat na trth pomdcky,
ktoré st v stlade s predpismi platnymi na ich tzemi v deri nad-
obudnutia G¢innosti tejto smernice. V rdmci dalsieho dvojro¢ného
obdobia umoznia tieto pomocky uvddzat do pouZivania.

Cldnok 23

Tito smernica nadobudne dc¢innost diiom jej uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev.

Cldnok 24

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Luxemburgu 27. oktébra 1998

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
J. M. GIL-ROBLES E. HOSTASCH
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PRILOHA [

ZAKLADNE POZIADAVKY

A. VSEOBECNE POZIADAVKY

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby pri pouzivani v podmienkach a na tcely, na ktoré
boli uréené, priamo alebo nepriamo neohrozovali klinicky stav alebo bezpe¢nost pacientov, bezpecnost
alebo zdravie uzivatelov a pripadne inych osob, ktoré k nim maji pristup, alebo bezpecnost majetku.
Kazdé riziko, ktoré je spojené s ich uzivanim, musi byt prijatelné z hladiska porovnania s ich tzitkom
pre pacienta a musi byt v zhode s vysokym stupiom ochrany zdravia a bezpecnosti.

Riesenia, ktoré prijme vyrobca pre dizajn a konstrukciu pomocok, sa musia riadit principmi bezpecno-
sti, pricom prihliadaji na vSeobecne uznant technickd droveri.

Pri vybere najvhodnejsich rieseni musi vyrobca pouzit tieto principy v tomto poradi:

— vyliit alebo maximalne zniZit rizikd (dizajn a konstrukcia musia byt v samej svojej podstate bez-
pecné),

— v savislosti s rizikom, ktoré nemozno odstranit, prijat nalezité ochranné opatrenia,

— informovat uzivatelov o rezidudlnych rizikdch, ktoré nemozno odstranit ani prijatim ochrannych
opatreni.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli vhodné na téely uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 pism.
b), tak ako ich charakterizuje vyrobca, pricom prihliadaji na vSeobecne uznant technickd Groven. Musi
byt s nimi moZzné urobit vietky ikony a musia mat vetky funkcie, ktoré uvddza vyrobca, najmi o sa
tyka analytickej senzitivity, diagnostickej senzitivity, analytickej $pecificity, diagnostickej pecificity, pres-
nosti, opakovatelnosti, reprodukovatelnosti, vratane kontrol zndmych relevantnych interferencif a limi-
tov detekcie.

Na kontrolu hodnét stanovenych pre ciachovacie pomocky a/alebo kontrolné materidly musia byt k dis-
pozicii metddy referencnych merani afalebo referencné materialy vyssieho radu.

Vlastnosti a funkcie uvedené v astiach 1 a 3 sa nesmi neziaducim sposobom zmenit do takej miery, ze
by bolo ohrozené zdravie alebo bezpecnost pacienta alebo uzivatela a pripadne inych osdb pocas vyrob-
com stanovenej Zivotnosti pomdcky, ked sa pomocka vystavuje zdtazovym situdcidm, ktoré sa mozu
objavit v normdlnej prevadzke. To isté plati, ak nie je stanovend doba Zivotnosti, pricom sa berie do
tivahy primerand doba Zivotnosti podobnych pomocok, pldnovany téel a predpokladany sposob pou-
Zfvania pomdcok.

Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby ich vlastnosti a funkcie pocas planovaného
pouZivania neboli nepriaznivo ovplyvnené skladovanim alebo transportom (teplota, vihkost atd’), bertic
do tvahy pokyny a informdcie od vyrobcu.

B. POZIADAVKY NA DIZAJN A VYROBU

1.1.

Chemické a fyzikélne vlastnosti

Pomécky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby splfali vlastnosti a funkcie uvedené v Easti A o ,Vse-
obecnych poziadavkich®. Zvldstnu pozornost treba venovat moznosti zhorsenia analytickych funkcif
kvoli nekompatibilite (nezlucitelnosti) pouzitych materidlov a vzoriek (ako sti biologické tkanivé, bunky,
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1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2.

telové tekutiny a mikroorganizmy), ktoré sa maji v danych v danych pomockach pouzivat, beric do
tvahy ich planovany tacel.

Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené takym sposobom, aby sa maximalne znizilo riziko
vyplyvajtce z netesnenia pomocky, unikania kontaminujtcich alebo rezidudlnych latok pre osoby zain-
teresované na transporte, skladovani a uzivani pomocok, bertc do Gvahy ich planovany Gcel.

Infekcia a mikrobidlna kontamindcia

Pomocky a sposob ich vyroby musia byt navrhnuté tak, aby sa vylacilo alebo maximalne zniZilo riziko
infekcie pre uzivatela alebo iné osoby. Vzor musi umoziovat lahké ovlddanie a tam, kde je to potrebné,
maximdlne zniZovat kontamindciu a presakovanie z pomocky pocas jej pouzivania, a v pripade krytov
(obaly, nddobky, skimavky) na vzorky znizovat riziko kontamindcie vzorky. Vyrobny proces musi byt
v zhode s tymito dcelmi.

Tam, kde je stcastou pomocky biologickd latka, musi byt maximdlne zniZené riziko infekcie, najlepsie
vyberom vhodnych darcov a vhodnych ldtok za pouzitia vhodnych schvélenych postupov inaktivécie,
konzervécie, testovania a kontroly.

Pomocky oznacené ako ,STERILNE® alebo tie, ktoré majii $pecidlne mikrobiologické urcenie, musia byt
navrhnuté, vyrobené a zabalené vo vhodnom obale tak, aby bolo zabezpecené, Ze ostant v spravnom
mikrobiologickom stave vyznacenom na §titku pri umiestneni na trh, pri skladovani a transporte, pod-
mienky ktorého stanovuje vyrobca, a to az dovtedy, kym sa neporusi alebo neotvorf ochranny obal.

Pomocky oznacené bud ako ,STERILNEX, alebo ako majiice $pecidlny mikrobiologicky stav musia byt
vyrobené vhodnou schvélenou metédou.

Baliace systémy pre pomdcky iné, ako boli opisané v Casti 2.3., musia udrzat vyrobok bez zhor$enia
trovne Cistoty vyznacenej vyrobcom, a ak sa pomocky maji pred pouzitim sterilizovat, maximélne zni-
7it riziko mikrobidlnej kontamindcie.

Treba podnikndt opatrenia na maximélne zniZenie moZznej mikrobidlnej kontamindcie pocas vyberu
a nardbania so surovinami, pri vyrobe, skladovani a distribticii, ak by sa funkcie pomocky mohli nezia-
duco ovplyvnit takouto kontamindciou.

Pomocky, ktoré sa maju sterilizovat, musia byt vyrobené v spravne kontrolovanych podmienkach (napr.
z hladiska Zivotného prostredia).

Baliace systémy pre nesterilné pomocky musia udrzat vyrobok bez zhor$enia vyznacenej tirovne Cistoty,
a ak sa pomocky majti pred pouzitim sterilizovat, maximdlne zniZit riziko mikrobidlnej kontaminacie;
baliaci systém musi byt vhodny z hladiska metddy sterilizdcie vyznacenej vyrobcom.

Vlastnosti z hladiska vyroby a Zivotného prostredia

Ak sa md pomocka pouzivat v kombindcii s inymi pomockami alebo zariadenim, celd kombinacia vra-
tane spojovacieho systému musi byt bezpe¢nd a nesmie zhorSovat urcent funkciu pomocok. Akékolvek
obmedzenia pouZzivania musia byt vyznacené na Stitku afalebo v ndvode na pouzitie.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby maximalne znizovali rizikd vznikajice v savislosti
s ich pouzivanim spolu s materidlmi, ldtkami a plynmi, s ktorymi mozu prist pocas beznej prevadzky do
kontaktu.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2

5.1.

5.2.

5.3.

6.1

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa odstranilo alebo maximaélne znizilo:

— riziko poranenia v stvislosti s ich fyzikdlnymi vlastnostami (najmé z hladiska objemu x tlaku, vel-
kosti a tam, kde sa to vyzaduje, aj ergonomickych vlastnosti),

— riziko spojené s opodstatnene predvidatelnymi vonkajsimi vplyvmi, ako sti magnetické polia, poso-
benie elektrického pradu mimo pomdcky, elektrostaticky vyboj, tlak, vlhkost, teplota alebo vykyvy
tlaku a akcelerdcie, alebo ndhla penetracia (prienik) latok do pomaocky.

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby poskytovali adekvatnu droven vnitornej imunity
proti elektromagnetickym poruchdm, aby boli schopné pracovat podla svojho urcenia.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa maximélne zniZili rizikd poziaru alebo explézie
pocas normdlneho pouZivania a v pripade jednoduchej poruchy. Zvldstnu pozornost treba venovat
pomockam, pri ktorych sa manipuluje s horlavinami, alebo sa pouzivaji spolu s horlavinami alebo ldt-
kami, ktoré mozu sposobit popéleniny.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby ulah¢ovali bezpe¢nd likviddciu odpadu.

Meracia, monitorovacia alebo zobrazovacia stupnica (vritane zmien farieb a inych vizudlnych indikdto-
rov) musi byt navrhnutd a vyrobend v stlade s ergonomickymi zdsadami, berdc do tvahy planovany tcel
pomocky.

Pomacky, ktoré sii ndstrojmi alebo aparitmi s meracou funkciou

Pomocky, ktoré st néstrojmi alebo apardtmi s primarne analytickou meracou funkciou, musia byt navr-
hnuté a vyrobené tak, aby poskytovali nalezitd stabilitu a presnost merania v rdmci primeranych limitov
pre presnost vzhladom na pldnovany téel pomocky a dostupnych a vhodnych referenénych meracich
postupov a materidlov. Limity presnosti stanovi vyrobca.

Ked st hodnoty vyjadrené numericky, musia byt uvedené v uzdkonenych jednotkdch v zhode s ustano-
veniami smernice Rady 80/181/EHS z 20. decembra 1979 o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov v oblasti jednotiek merania ().

Ochrana pred Ziarenim

Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby bola minimalizovand expozicia uzivatelov
a inych 0s6b emitovanému Ziareniu.

Ak je ticelom pomocok emitovat potencidlne skodlivé viditelné afalebo neviditelné Ziarenie, musia byt
v maximadlnej miere:

— navrhnuté a vyrobené tak, aby bolo zabezpecené, ze druh a mnoZstvo emitovaného Ziarenia moze
byt kontrolované afalebo upravené,

— vybavené zobrazovacim zariadenim afalebo zvukovym signdlom varujicim pred takymito emisiami.

Pokyny na pouZivanie pre pomocky emitujtice Ziarenie musia obsahovat detailnt informéciu o povahe
emitovaného Ziarenia, prostriedkoch ochrany pre uZzivatela a o sposoboch, ako sa vyhniit zneuzitiu
a o eliminovani rizik, ktoré st s pomockami spojené.

Poziadavky na pomdcky pripojené na alebo vybavené zdrojom energie

Pomocky obsahujtice elektronické programovatelné systémy vratane softvéru musia byt navrhnuté tak,
aby zabezpecovali opakovatelnost, spolahlivost a funkciu tychto systémov vzhladom na uréené pouzi-
tie.

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).



13/zv. 21

Uradny vestnik Eurépskej tinie

337

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.1.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa minimalizovali rizikd vzniku elektromagnetického
rudenia, ktoré by za normdlnych okolnosti mohlo zhorsit fungovanie inych pomocok alebo zariadenia.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa pri normdlnej prevadzke alebo jednoduchej poru-
che maximdlne zabrdnilo riziku ndhlych vybojov elektrického pridu, ak bola splnend podmienka sprav-
nej instaldcie a Gdrzby pomocok.

Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi rizikami

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby chréanili uzivatela pred mechanickymi rizikami.
Pomocky musia byt dostato¢ne stabilné v podmienkach, v ktorych sa predpokladd ich pouzivanie. Musia
byt schopné odoldvat tlaku, ktory existuje v prostredi, v ktorom sa ma s pomockami pracovat, a zacho-
vat si ttto schopnost pocas celej o¢akdvanej Zivotnosti pomocok s prihliadnutim na poziadavky na kon-
trolu a tdrzbu, ako ich uvadza vyrobca.

Tam, kde existuju rizikd kvoli pritomnosti pohyblivych ¢asti, rizikd v dosledku rozbitia, odpojenia alebo
unikania a presakovania litok, musia byt sticastou primerané bezpecnostné opatrenia.

Vsetky ochranné zariadenia alebo iné sposoby ochrany, ktoré st vo vybave pomdcky najma v stivislosti
s pohyblivymi ¢astami, musia byt bezpe¢né a nesma branit v normélnej funkcii pomocky alebo obme-
dzovat rutinnt ddrzbu pomocky, ako ju uvddza vyrobca.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa maximalne zniZili rizikd vznikajice v stvislosti
s vibrdciami generovanymi pomockou, pricom sa prihliada na technicky pokrok a prostriedky, ktoré st
dostupné na obmedzenie vibrécif, najmé v mieste vzniku, pokial vibrécie nie st sti¢astou $pecifickej funk-
cie.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa maximaélne zniZili rizikd vznikajiice v savislosti
s vyddvanym hlukom, pricom sa prihliada na technicky pokrok a prostriedky, ktoré si dostupné
na obmedzenie hluku, najma v mieste vzniku, pokial vyddvany hluk nie je sicastou Specifickej funkcie.

Termindly a elektrické pripojky, plynové alebo hydraulické a pneumatické rozvody, s ktorymi mus{ uzi-
vatel pracovat, musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby minimalizovali mozné rizikd.

Pristupné ¢asti pomocok (s vynimkou miest na privod tepla a miest, v ktorych sa md dosiahnut urcitd
teplota) a ich okolie nesmt dosiahnut teplotu, ktord by pri normdlnom pouzivani mohla byt nebezpecna.

Poziadavky na samovySetrovacie pomocky

Pomocky na samovy3etrovanie musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby spravne plnili svoj ticel, pricom
sa prihliada na zrucnost a prostriedky dostupné pre uzivatelov a vplyv nésledkov roznych technik a pro-
stredia, ktoré sa u uzivatelov dajii ocakédvat. Informdcie a pokyny vyrobcu musia byt pre uzivatela zro-
zumitelné a pouzitelné.

Samovysetrovacie pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby:

— zabezpecili, ze vietky funkcie pomocky, ktord je urcend pre laikov, sii lahko pouzitelné a

— Co najviac zniZili riziko chyby sposobenej uzivatelom pri nardbani s pomockou a pri interpretdcii

vysledkov.

Tam, kde je to objektivne mozné, musi mat uzivatel moznost samovysetrovacie pomocky kontrolovat,
t. j. overit, ¢i po¢as pouZivania pomocka pracuje spravne.

Informicie doddvané vyrobcom

Sacastou kazdej pomocky musi byt informdcia, ktord potrebuje uzivatel pre jej bezpecné a spravne pou-
Zivanie a identifikdcia vyrobcu. Tato informdcia je uvedend na Stitku a v ndvode na pouzitie.
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8.2.

8.3.

8.4.

Ak je to prakticky mozné a vhodné, informdcia potrebnd na bezpecné a spravne pouZivanie pomocky
musi byt umiestnend priamo na pomdcke afalebo, ak je to vhodné, na obale, v ktorom sa vyrobok
priamo predéva.

Ak nie je mozné umiestnit kompletnt informéciu na kazdy vyrobok, informdcia musi byt umiestnend
na spolo¢nom obale afalebo v rdmci ndvodu na pouzitie, ktory je doddvany k jednej alebo k viacerym
pomockam.

Névody na pouzitie musia byt prilozené k jednej alebo viacerym pomockam alebo vlozené do ich obalu.

V opodstatnenych a vynimo¢nych pripadoch, v ktorych sa pomdcka moze bezpecne a sprévne pouzivat
bez ndvodu na pouzitie, tento nemusi byt priloZeny.

Tam, kde je to vhodné, by mali mat poskytnuté informdcie formu symbolov. Kazdy symbol a identifi-
ka¢nd farba musi byt v zhode so zjednotenymi normami. V oblastiach, pre ktoré neexistujii normy, musia
byt pouzité symboly a farby vysvetlené v dokumentécii dodanej spolu s pomockou.

Smernica 67/548/EHS (') a smernica 88/379/EHS (2 upravuje oznacovanie pomocok, ktoré obsahujii
(latku) alebo pripravok, ktory moze byt povazovany za nebezpe¢ny, prislusnymi symbolmi pre nebez-
pecenstvo a poziadavky na Stitky, pricom prihliada na povahu a mnozstvo jej komponentov a formu,
v ktorej st pritomné. Tam, kde je nedostatok priestoru na umiestnenie kompletnej informdcie priamo
na pomocke alebo jej stitku, prislusné symboly pre nebezpecenstvo sa umiestnenia na stitok a ostatné
informdcie, ktoré vyzaduji uvedené smernice, budii poskytnuté v ndvode na pouzitie.

Ustanovenia vyssie spomenutych smernic o bezpe¢nostnych tidajoch sa tykaji tych pripadov, ked vietky
prislusné informdcie uz neboli uvedené v ndvode na pouzitie.

Stitok musf obsahovat nasledujice podrobnosti, ktoré mézu mat formu vhodnych symbolov:

a) nazov alebo obchodné meno a adresu vyrobeu. Pre pomocky dovdzané do spolocenstva s cielom dis-
tribuovat ich v spolocenstve musi $titok, vonkajsi obal a ndvod na pouZitie navyse obsahovat meno
a adresu oprdvneného zdstupcu vyrobcu;

b) podrobnosti nevyhnutne potrebné pre uzivatela, aby jednoznacne identifikoval pomocku a obsah
balenia;

¢) tam, kde sa to vyzaduje, slovo ,STERILNE“ alebo prehldsenie o $pecidlnom mikrobiologickom stave
alebo stupni ¢istoty;

d) kod série, pred ktorym stoji slovo ,LOT*, alebo sériové ¢islo;

e) ak je to potrebné, ddtum, dokedy je pomocka alebo jej Cast pouzitelnd bezpecne a bez zhorSenia
funkcii, vyznacenim v poradi rok, mesiac a tam, kde je to nalezité, aj der;

f) v pripade pomdcok na hodnotenie funkcii uviest ,len na hodnotenie funkcii;
g) tam, kde sa to vyzaduje, uviest, Ze je to pomdcka na pouZitie in vitro;
h) vSetky zvldstne podmienky skladovania afalebo zaobchddzania;

i) tam, kde je to potrebné, vietky $pecidlne prevadzkové pokyny;

Smernica Rady 67/548/EHS z 27. jiina 1967 o aproximdcii ziakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajtcich
sa klasifikacie, balenia a oznacovania nebezpecnych ldtok (U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1). Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou Komisie 97/69/ES (U. v. ESL 343, 13.12.1997, s. 19).

Smernica Rady 88/379/EHS zo 7. jiina 1988 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajicich
sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych pripravkov (U. v. ES 187, 16.7.1988, s. 14). Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 96/65/ES (U. v. ES L 265, 18.10.1996, s. 15).
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8.5.

8.6.

8.7.

j)

k)

potrebné varovania afalebo opatrenia, ktoré treba urobit;

ak je pomocka urcend na samovySetrovanie, musi to byt jasne vyznacené.

Ak nie je uzivatelovi pldnovany dcel pomdcky zrejmy, vyrobca musi jasne definovat ucel v navode
na pouzitie a, ak je potrebné, na stitku.

V odovodnenych pripadoch musia byt pomocky a jednotlivé komponenty oznacené formou dévok, aby
sa dalo zistit kazdé mozné riziko, ktoré predstavuji pomocky a oddelitelné komponenty.

Tam, kde je to potrebné, ndvody na pouzitie musia obsahovat nasledujtice ndlezitosti:

(S

)

nélezitosti, ktoré uvddza odsek 8.4 s vynimkou pismen d) a e);

zloZenie reagencného produktu, jeho povahu a mnozstvo alebo koncentraciu aktivnej zlozky (zlo-
ziek) ¢inidla (Cinidiel) alebo stboru a tam, kde je to potrebné aj prehldsenie, Ze pomocka obsahuje
iné zlozky, ktoré mozu ovplyvnit meranie;

podmienky skladovania a Zivotnost po prvom otvoreni primdrneho kontajneru, spolu s podmien-
kami skladovania a stabilite aktivnych cinidiel;

funkcie podla odseku 3 v Casti A;

oznacenie kazdého potrebného Specidlneho vybavenia vratane informdcif na identifikdciu tohto Spe-
cidlneho vybavenia kvoli jeho spravnemu pouZivaniu;

druh vzorky, ktord sa méd pouzit, vietky $pecidlne podmienky odberu, priprava pred odberom a, ak
je to potrebné, podmienky skladovania a pokyny na pripravu pacienta;

podrobny opis postupu pri pouzivani pomocky;
postup merania pomocou pomdcky vratane (tam, kde je to potrebné):
— principu metédy,

— S$pecifikdcie analytickej funkcie (napriklad senzitivita, Specificita, presnost, opakovatelnost, repro-
dukovatelnost, hranice rozsahu detekcie a merania vratane informécie potrebnej na kontrolu zné-
mych relevantnych interferujicich prvkov), obmedzenia met6dy a informécia o pouziti dostup-
nych referen¢nych meracich metdd a materidlov uzivatelom,

— podrobnosti o vietkych dalsich postupoch alebo zaobchddzani, ktoré st potrebné pred zacatim
uzivania pomocky (napriklad Gprava, inkubécia, riedenie, kontrola ndstrojov atd’),

— informdcie o tom, ¢i sa vyzaduje $pecializovand priprava;
matematicky postup, ktorym sa vypocita analyticky vysledok;
opatrenia pre pripad zmien v analytickej funkcii pomocky;
informdcie potrebné pre uzivatelov o:

— vnutornej kontrole kvality vratane $pecidlnych postupov validity;
— tom, ako a kde bola pomdcka ciachovang;

referencné intervaly pre urCované mnoZstvd vratane opisu primeranej referencnej populacie;
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m) ak sa pomdcka musi pouzivat v kombindcii s inymi lekdrskymi pomockami alebo zariadeniami,

instalovat spolu s takymito pomockami alebo zariadeniami alebo pripojit na takéto pomocky alebo
zariadenia, aby mohla fungovat tak, ako bol jej planovany tcel, jej dostatocne podrobnii charakte-
ristiku na zabezpecenie toho, Ze budi pouzité spravne pomocky a zariadenia a vytvor{ sa bezpecnd
a ndlezitd kombindcia;

vetky informdcie potrebné na overenie, ¢i je pomdcka néleZito inStalovand a moze spravne a bez-
pecne pracovat, plus podrobnosti o druhu a Castosti potrebnej tidrzby a kalibrovania, aby sa zabez-
pecilo bezpecné a spravne fungovanie pomocky; informdcie o bezpeénej likvidacii odpadu;

podrobnosti o akomkolvek dalsom postupe alebo zaobchddzani s pomockou pred jej pouzitim (na-
priklad sterilizdcia, definitivna montdz atd.);

potrebné pokyny pre pripad poskodenia ochranného obalu a podrobnosti o spravnych metédach
resterilizdcie (opakovanej sterilizdcie) alebo dekontamindcie;

ak je pomocka opakovane pouZitelnd, informacie o sprdvnom postupe umoziujiicom opakované
pouzitie vratane Cistenia, dezinfekcie, balenia a resterilizcie alebo dekontamindcie a akékolvek
obmedzenie v zmysle poctu opakovanych pouziti;

v opodstatnenych pripadoch, v ktorych sa predpokladd vplyv podmienok Zivotného prostredia, pri-
jat opatrenia z hladiska ochrany pred magnetickymi poliami, vplyvmi elektrického pridu mimo
pomocky, elektrostatickym vybojom, tlakom alebo zmenami tlaku, zrychlenim, zdrojmi tepla, ktoré
by sa mohli vznietit, atd’;

prijat opatrenia proti akémukolvek $pecidlnemu, nezvycajnému riziku vztahujlicemu sa na uZivanie
alebo disponovanie s pomdckou vratane $pecidlnych ochrannych opatrent; v pripade pomocky, ktord
obsahuje latky ludského alebo zvieracieho povodu, sa musi ddvat pozor na ich mozny infekény cha-
rakter;

Specifikdcia pomocok na samovysetrovanie:

— vysledky sa musia vyjadrovat a interpretovat sposobom, ktory je dobre zrozumitelny laikom; uzi-
vatel musf dostat informéciu, ako postupovat v pripade pozitivneho, negativneho alebo neutral-
neho vysledku a 0 moznosti falosne pozitivneho alebo falosne negativneho vysledku,

— ak st informdcie poskytnuté vyrobcom uzivatelovi dostatoéné na obsluhu pomécky a interpre-
taciu vysledku (vysledkov) ziskanych pomocou pomocky, mozno pecifické detaily z informéci
vynechat,

— poskytnuté informdcie musia obsahovat upozornenie, Ze uzivatel by nemal podnikat Ziadne opa-
trenia lekdrskeho charakteru, kym sa o tom neporadi so svojim lekdrom,

— v informdcidch musi byt tieZ uvedené, Ze ak sa pomocka na samovysetrovanie pouzije na sledo-
vanie existujicej choroby, pacient si ma prisposobit liecbu, len ak bol nélezito pouceny, ako to
mé urobit;

ddtum vydania poslednej revizie ndvodu na poutzitie.
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PRILOHA 1l

ZOZNAM POMOCOK UVEDENYCH V CLANKU 9 ODS. 2 A (3)

Zoznam A

— Cinidl4 a reagen¢né produkty vritane prisluinych ciachovacich zariadenf a kontrolnych materidlov na stanove-
nie nasledujiicich krvnych skupin: systém ABO, systém Rh (C, ¢, D, E, €) a anti-Kell zo systému Kell,

— cinidld a reagencné produkty vritane prislusnych ciachovacich zariadeni a kontrolnych materidlov na detekciu,
potvrdenie a kvantifikdciu markerov infekcie HIV (HIV 1 a 2), HTLV 1 a Il a hepatitidy B, C a D v ludskych vzor-
kéch.

Zoznam B

— Cinidl4 a reagen¢né produkty vritane prisluinych ciachovacich zariadenf a kontrolnych materidlov na stanove-
nie nasledujticich krvnych skupin: anti-Duffy a anti-Kidd,

— (inidld a reagen¢né produkty vrdtane prislusnych ciachovacich zariadeni a kontrolnych materidlov na zistovanie
nepravidelnych protildtok proti ervenym krvinkdm,

— (inidld a reagen¢né produkty vratane prislusnych ciachovacich zariadeni a kontrolnych materidlov na detekciu
a kvantifikdciu nasledujticich kongenitdlnych (vrodenych) infekcif: rubeola, toxoplazméza v ludskych vzorkéch,

— (inidld a reagencné produkty vrdtane prislusnych ciachovacich zariadeni a kontrolnych materidlov na diagno-
stiku nasledujticej dedi¢nej choroby: fenylketondria,

— cinidl4 a reagen¢né produkty vrétane prislusnych ciachovacich zariadeni a kontrolnych materidlov na stanovenie
nasledujticich ludskych infekcif: cytomegalovirus, chlamydia,

— cinidl4 a reagen¢né produkty vrétane prislusnych ciachovacich zariadeni a kontrolnych materidlov na stanovenie
nasledujticich HLA tkanivovych skupin: GRD, A, B,

— (inidld a reagencné produkty vratane prislusnych ciachovacich zariadeni a kontrolnych materidlov na stanovenie
nasledujiiceho nddorového markera: PSA,

— (inidld a reagencné produkty vratane prislusnych ciachovacich zariadeni, kontrolnych materidlov a softvéru vyvi-
nutého $pecidlne na vyhodnocovanie rizika trizémie 21. chromozému,

— nasledujtice samodiagnostické zariadenie vratane prislusnych ciachovacich zariadeni a kontrolnych materidlov:
pomocky na meranie krvného cukru.
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PRILOHA III

VYHLASENIE ES O ZHODE

Vyhldsenie ES o zhode je postup, pri ktorom vyrobca alebo jeho opravneny zdstupca, ktori plnia povinnosti

stanovené v Casti 2 a 5 a v pripade samovysetrovacich zariadeni v casti 6, zabezpeci a vyhlasi, Ze dané vyrobky
spliiajii poziadavky v ustanoveniach smernice, ktord sa na ne vztahuje. Vyrobca musi umiestnit oznacenie CE
v stlade s ¢lankom 16.

Vyrobca musi pripravit technickd dokumentdciu opisand v Casti 3 a zabezpecit, aby vyrobny proces prebiehal

podla zdsad zdruk kvality stanovenych v Casti 4.

Technickd dokumentdcia musi umoznit posudzovanie zhody vyrobku s poziadavkami smernice. Musi obsa-

hovat najma:

vSeobecny opis vyrobku vritane vietkych pldnovanych variantov,
dokumenticiu o systéme kvality,

informdciu o priemyselnom vzore vritane presnej charakteristiky zakladnych materidlov, charakteristiky
a obmedzenia funkcie pomocky, vyrobnych metéd a v pripade nastrojov vykresy, schémy komponentov,
Casti pomdcok, obvody a spojenia atd.,

v pripade pomdcok obsahujticich tkanivd Iudského povodu alebo litok odobratych z takéhoto tkaniva
informéciu o povode takéhoto materidlu a o podmienkach, za ktorych boli odoberané,

potrebny opis a vysvetlenie na pochopenie vyssie uvedenych vlastnosti, vykresov a schém a pouzivanie
pomocky,

vysledky analyzy rizik a tam, kde je to potrebné, zoznam noriem vymenovanych v ¢lanku 5, ktoré sa uplat-
fuju v plnom rozsahu alebo len Ciastocne, a v pripade, Ze sa normy, na ktoré je odkaz v ¢lanku 5, neuplat-
fuji v celom rozsahu, opis rozhodnuti prijatych s cielom splnenia poziadaviek smernice,

opis pouzitej metddy v pripade sterilnych vyrobkov alebo vyrobkov v $pecidlnom mikrobiologickom stave
alebo stupnom ¢istoty,

vysledky projektovej kalkuldcie a vykonanych kontrol atd.,

v pripade, Ze sa md pomocka s cielom urcenej ¢innosti kombinovat s inou pomockou (pomockami), doka-
zovi skiisku o tom, Ze po kombindcii s ktoroukolvek takouto pomdckou (pomockami), ktorych vlastnosti
Specifikuje vyrobea, je v zhode so zdkladnymi poziadavkami,

spravy o skaskach,

prislusné tdaje o vyhodnoteni funkcii, ktoré uddva vyrobca, podporené systémom referenc¢nych merani (ak
je k dispozicii) spolu s informdciou o referen¢nych metddach, referenénych materidloch, zndmych refe-
ren¢nych hodnotdch, pouzivanych jednotkdch pre presnost a ciachovanie; takéto idaje by mali mat pévod
bud v §tudidch realizovanych v klinickom alebo inom vhodnom prostredi, alebo sa odvoldvat na relevantné
biografické zdroje,

— $titky a ndvody na pouzitie,

— vysledky $tadif stability.

Vyrobca prijme potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa pri vyrobnom procese dodrziavali principy

zdruk kvality tak, ako platia pre vyrdbané vyrobky.

Systém sa tyka:

— organizacnej Struktdry a zodpovednosti,
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6.1.

6.2.

6.3.

— vyrobnych procesov a systematickej kontroly kvality vyroby,

— prostriedkov na sledovanie funkcie systému kvality.

Vyrobca zavedie a bude systematicky uchovévat prehlad skisenosti ziskanych o vyrobku v obdobi pouzivania
a pomocou vhodnych prostriedkov uskuto¢ni vietky potrebné ndpravné opatrenia, bertic do tGivahy vlastnosti
vyrobku a s nim savisiace rizikd. Okamzite, ako sa o nich dozvie, ozndmi prislusnym organom nasledujtce
udalosti:

i) kazdé nespravne fungovanie, zlyhanie alebo zmenu vo vlastnostiach afalebo funkcidch pomocky, rovnako
aj nedostatky v oznaceni alebo ndavode na pouzitie, ktoré mozu priamo alebo nepriamo viest alebo viedli
k smrti pacienta, uZivatela alebo inej osoby alebo k zdvaznému poskodeniu jehofjejfich zdravotného sta-
vu;

i) kazdy technicky alebo medicinsky dovod, ktory stvisi s vlastnostami alebo funkciou pomocky, ako ich uva-
dza pododsek i), ktory vedie k systematickému zruSeniu pomocok rovnakého druhu vyrobcom.

Pre vyrobky na samovysetrovanie vyrobca poziada o skusky dizajnu notifikovany organ.

Na zdklade ziadosti musi byt pochopitelny typ pomocky a musi sa dat hodnotit, ¢i je pomocka v zhode s pozia-
davkami smernice, podla ktorej sa md hodnotit.

Ziadost musi obsahovat:

— spravy o skiskach a tam, kde je to potrebné, aj o vysledkoch §tudif uskutocnenych s laikmi,

— u pomocok uréenych na samovySetrovanie idaje ukazujice vhodnost manipuldcie s pomockou,
— informéciu, ktord je poskytnutd o pomocke na jej Stitku alebo v ndvode na pouzitie.

Notifikovany orgdn preskima Ziadost a ak je dizajn v zhode s prislusnymi ustanoveniami tejto smernice, vyda
ziadatelovi osvedéenie o skiske dizajnu ES. Notifikovany orgdn moze poziadat o doplnenie Ziadosti dalsimi
skaiskami alebo dokazmi, aby mohol posidit zhodu s poziadavkami smernice na dizajn. Osved¢enie musi obsa-
hovat zdvery skiisok, podmienky platnosti, idaje potrebné na identifikdciu schvéleného dizajnu a, kde je to
potrebné, aj opis pldnovaného téelu vyrobku.

Ziadatel musi informovat notifikovany organ, ktory vydal osvedcenie o skiiske dizajnu ES, o kazdej vyznam-
nej zmene schvdleného dizajnu. Zmeny dizajnu podliehaji dalsiemu schvalovaniu notifikovanym orgdnom,
ktory vydd osvedcenie o skaske dizajnu ES vzdy, ak by zmeny mohli ovplyvnit zhodu so zdkladnymi pozia-
davkami smernice alebo s podmienkami predpisanymi pre pouZivanie vyrobku. Toto dodatocné schvalenie méd
formu dodatku k osvedéeniu o skuske dizajnu ES.
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PRILOHA IV

VYHLASENIE ES O ZHODE

(SYSTEM ZARUK UPLNEJ KVALITY)

1. Podla ¢asti 3 musi vyrobca zabezpecit uplatiiovanie systému kvality schvaleného pre dizajn, vjrobu a vystupni
kontrolu dotknutych pomocok a podlicha kontrole podla odseku 3.3 a dozoru podla Casti 5. Navyse, u pomo-
cok v zozname A prilohy Il musi vyrobca dodrziavat postupy uvedené v Castiach 4 a 6.

2. Vyhldsenie o zhode je postup, pri ktorom vyrobca, ktory plni povinnosti vyplyvajice z Casti 1, zabezpecuje
a vyhlasuje, ze dotknuté pomdcky st v zhode s ustanoveniami tejto smernice, ktord sa na ne vztahuje.

Vyrobca umiestni oznacenie CE v zhode s ¢ldinkom 16 a vypracuje vyhldsenie o zhode pre dotknuté pomaocky.

3. Systém kvality

3.1.  Vyrobca musi predlozit Ziadost o hodnotenie svojho systému kvality notifikovanému orgdnu.

Ziadost musi obsahovat:
— meno a adresu vyrobcu a kazdé dalsie vyrobné pracovisko, pre ktoré plati systém kvality,
— adekvétnu informéciu o pomdcke alebo kategérii pomocky, na ktoré sa postup vztahuje,

— pisomné vyldsenie, Ze Ziadnemu inému notifikovanému orgdnu nebola predlozend Ziadost tykajiica sa sys-
tému kvality tejto istej pomocky,

— dokumentdcia o systéme kvality,
— postup vyrobcu pri plneni povinnosti vyplyvajicich zo schvéleného systému kvality,
— postup vyrobcu na udrzanie schvdleného systému kvality na primeranej a efektivnej drovni,

— postup vyrobcu pri zavedeni a systematickom uchovévani prehladu skisenosti ziskanych o vyrobku
v obdobi pouzivania a uskuto¢nenych potrebnych ndpravnych opatreni pomocou vhodnych prostriedkov
a pri oznamovani podla ¢asti 5 prilohy IIL

3.2 Uplatiovanie systému kvality musi zabezpecovat, ze pomocky sti v zhode s ustanoveniami tejto smernice,
ktord sa na ne vztahuje vo vietkych stddidch od navrhnutia po vystupnt kontrolu. Vietky prvky, poziadavky
a ustanovenia prijaté vyrobcom pre jeho systém kvality musia byt systematicky a sprévne zdokumentované vo
forme spisanych zdsad a postupov, ako st programy kvality, plany kvality, manudly pre kvality, zdznamy
o kvalite.

Najmd musi obsahovat adekvétny opis:
a) cielov kvality vyrobcu;
b) organizdcie podniku a najma:

— organiza¢né Struktiry, zodpovednost riadiaceho persondlu a ich organiza¢né kompetencie v oblasti
kvality dizajnu a vyroby,

— metddy sledujiice G¢innost fungovania systému kvality a najmi jeho schopnost dosiahnut Zelant kva-
litu dizajnu a vyrobku vratane kontroly pomocok, ktoré nie st v zhode;
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¢) postup na sledovanie a overovanie dizajnu pomocok a najma:
— vieobecny popis pomocky vritane planovanych variantov,
— kompletnd dokumentacia podla zardzok 3 az 13 Casti 3 prilohy III,
— v pripade pomdcok na samovysetrovanie informdcie podla ¢asti 6.1. prilohy 111,

— techniku pouzivani na kontrolu a overovanie dizajnu a procesy a systematické opatrenia, ktoré sa buda
pouzivat pri navrhovani pomocky;

d) technik kontroly a zdruk kvality v procese vyroby a najma:
— procesy a postupy, ktoré sa budt pouzivat, s dorazom na sterilizdciu,
— postupy pri nédkupe,

— postup na identifikdciu vyrobku vypracovany a uchovavany na vykresoch, pomocou $pecifikicie alebo
inych relevantnych dokumentov vo vetkych stadidch vyroby;

e) vhodnych skasok a kontrol, ktoré sa uskuto¢nia pred, pocas a po skonceni vyroby, frekvencie, s akou sa
budd vykonévat, a pouzitych testovacich zariadeni; spitné zistenie a overenie kalibracie musi byt mozné.

Vyrobca vykond pozadované kontroly a skisky podla najnovsieho stavu techniky. Kontroly a skisky musia
pokryt vyrobny proces vritane stanovenia vlastnosti surovin a jednotlivych vyrobenych pomécok alebo sdd
pomocok.

Pri skdsani pomocok uvedenych v zozname A prilohy II musi vyrobca zohladnit najnovsie dostupné infor-
mécie najmd z hladiska biologickej komplexnosti a variability vzoriek, ktoré sa maju testovat s danou pomoc-
kou pre in vitro pouZivanie.

3.3. Notifikovany organ musi kontrolovat systém kvality, aby mohol stanovit, ¢i je v stlade s poziadavkami uve-
denymi v casti 3.2. Musi predpokladat, Ze systém kvality, ktorym sa vykondvaji prislusné zosdladené normy,
je v stlade s poziadavkami.

Hodnotiaca skupina musi mat skdsenosti s hodnotenim dotknutej technolégie. Hodnotenie vyrobného pro-
cesu mus{ zahffiat kontrolu budov a pozemkov vyrobcu a v opodstatnenych pripadoch aj budov a pozemkov
dodévatelov afalebo subdoddvatelov vyrobcu.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Musi obsahovat zavery kontroly a zdévodnené hodnotenie.

3.4.  Vyrobca musi informovat notifikovany orgdn, ktory schvilil systém kvality, o akejkolvek pldnovanej podstat-
nej zmene systému kvality alebo rozsahu vyroby.

Notifikovany orgdn musi postidit navrhované zmeny a overit, ¢i bude systém kvality po tychto zmendach stéle
splnat poziadavky uvedené v Casti 3.2. Svoje rozhodnutie musi ozndmit vyrobcovi. Toto rozhodnutie musi
obsahovat zévery a zdovodnené hodnotenie.

4. Skdaska dizajnu vyrobku

4.1. Pre vyrobky v zozname A prilohy II musi vyrobca okrem povinnosti uvedenych v ¢asti 3 podat na notifiko-
vany organ Zziadost o preskiimanie dokumentdcie o ndvrhu pomocky, ktort planuje vyrabat a ktord patri do
kategorie vyrobkov uvedenych v casti 3.1.

4.2, Ziadost musi obsahovat opis dizajnu, vyroby a funkcie danej pomacky. Mus{ zahffat dokumentdciu potrebnt
na hodnotenie, ¢i je pomdcka v zhode s poziadavkami tejto smernice, ako uvddza ast 3.2 pism. c).

4.3. Notifikovany orgdn musi Ziadost preskimat a ak je pomocka v zhode s prislusnymi ustanoveniami smernice,
vydé k ziadosti osvedCenie o skiske dizajnu ES. Notifikovany orgdn moze poziadat o doplnenie Ziadosti o dal-
Sie skuisky alebo dokazy, ktoré umoznia posudzovanie zhody s poziadavkami smernice. OsvedCenie musi obsa-
hovat zévery skasky, podmienky validity a tidaje potrebné na identifikdciu schvéleného dizajnu a kde je
potrebné, popis planovaného tcelu pomocky.
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4.4,

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Zmeny schvaleného dizajnu podliehaji dalsiemu schvalovaniu notifikovanym orgdnom, ktory vydal osvedce-
nie o sktske dizajnu ES, vzdy, ak by zmeny ovplyvnili zhodu so zdkladnymi poziadavkami smernice alebo
s podmienkami predpisanymi na pouzivanie pomocky. Ziadatel musf informovat notifikovany organ, ktory
vydal osved¢enie o sktiske dizajnu ES, o kazdej zmene, ktord sa tyka schvaleného dizajnu. Dodato¢né schva-
lenie musi mat formu dodatku k osvedéeniu o skaske dizajnu ES.

Vyrobca musi neodkladne informovat notifikovany organ, ak ziskal informaciu o zmendch patogénov a mar-
kerov infekcie, ktoré st predmetom vy3etrovania, obzvldst ktoré vzniknt ndsledkom biologickej komplex-
nosti a variability. V tejto stvislosti musi vyrobca informovat notifikovany orgdn, ¢i takdto zmena moze
ovplyvnit funkcie danej diagnostickej pomocky in vitro.

Dozor

Cielom dozoru je zabezpecit, aby vyrobca nalezito plnil povinnosti vyplyvajice zo schvéleného systému kva-

lity.

Vyrobca musi oprévnit notifikovany orgdn na vykonanie vietkych potrebnych kontrol a dodat mu vietky rele-
vantné informdcie, ale najma:

— dokumentéciu o systéme kvality,

— tdaje $pecifikované v Casti o systéme kvality, ktord sa tyka dizajnu, napr. vysledky analyz, prepoctov, ski-
sok atd.,

— tdaje $pecifikované v Casti o systéme kvality, ktord sa tyka vyroby, napr. kontrola sprav a tidajov o skd-
skach, tdaje o ciachovani, kvalifikované spravy vypracované prislusnymi pracovnikmi atd.

Notifikovany orgdn musi pravidelne vykondvat kontrolu a hodnotenie, aby sa presved¢il, ¢i vyrobca aplikuje
schvéleny systém kvality, a musi vyrobcovi dorucit spravu o hodnoten.

Navyse, notifikovany orgdn moze prist k vyrobcovi na neohldsent névstevu. V pripade takejto ndvstevy moze
notifikovany orgén, ak je to potrebné, poziadat o skasky s cielom skontrolovania sprévnosti fungovania sys-
tému kvality. Vyrobcovi musi poskytntt spravu o kontrole a v pripade, Ze sa robili skiisky, aj spravu o ski-
skach.

Overovanie vyrobenych vyrobkov uvedenych v zozname A prilohy II

V pripade pomocok uvedenych v zozname A prilohy Il musi vyrobca neodkladne po ukonceni kontrol a skad-
Sok postipit notifikovanému orgdnu relevantné spravy o skdskach vykonanych na vyrobenych pomockach
alebo na kazdej sérii pomocok. Vyrobca musi dalej vytvorit vzorky vyrobenych pomocok alebo série pomo-
cok, ktoré v zhode s predtym schvilenymi podmienkami a postupmi dé k dispozicii notifikovanému orgénu.

Vyrobca moze umiestnit pomocky na trh, pokial mu notifikovany orgdn v dohodnutom ¢asovom rdmci, naj-
neskor viak do 30 dni po obdrzani vzoriek, neozndmi akékolvek iné rozhodnutie vratane akychkolvek pod-
mienok tykajtcich sa validity doruc¢enych osvedéeni.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

PRILOHA V

TYPOVA SKUSKA ES

Typova skiska ES je cast postupu, pri ktorom notifikovany orgén zistuje, ¢i reprezentativna vzorka uvazova-
nej produkcie splna prislusné ustanovenia tejto smernice a vydava o tom osvedcenie.

Ziadost o typovi skasku ES musi virobca alebo jeho opravneny zdstupca predloZit notifikovanému orgénu.

Ziadost musi obsahovat:
— meno a adresu vyrobcu a meno a adresu opravneného zdstupcu, ak ju predkladd tento zdstupca,

— dokumentdciu opisant v Casti 3, ktoré je potrebnd na posudzovanie zhody reprezentativnej vzorky danej
produkcie, dalej len ,typ“, s poziadavkami tejto smernice. Ziadatel musi spristupnit ,typ* notifikovanému
organu. Notifikovany orgdn moze v pripade potreby poziadat o iné vzorky,

— pisomné vyhldsenie, Ze Ziadnemu inému notifikovanému orgdnu nebola predlozend Ziadost tykajiica sa
toho istého typu.

Dokumentdcia musi umoznit pochopenie dizajnu, vyrobu a funkciu pomocky. Dokumentdcia musi obsaho-
vat najmé nasledujice polozky:

— vSeobecny popis typu vratane pldnovanych variantov,
— kompletnti dokumentédciu uvedenti v zardzkach 3 az 13 ¢asti 3 prilohy III,

— v pripade pomocok na samovysetrovanie informdciu uvedend v Casti 6.1. prilohy IIL

Notifikovany organ musi:

preskiimat a vyhodnotit dokumentdciu a overit, ¢i bol dany typ vyrobeny v zhode s tou dokumentaciou, urobi
zdznam o polozkdch navrhnutych v sdlade s platnymi ustanoveniami noriem, na ktoré je odkaz v ¢lanku 5,
ako aj o polozkach, ktoré nie st navrhnuté na zdklade prislusnych ustanoveni vyssie uvedenych noriem;

vykonat vhodné skiisky a kontroly potrebné na overenie, & rieSenia prijaté vyrobcom st v stlade so zdklad-
nymi poziadavkami tejto smernice, ak sa neuplatnili normy, na ktoré je odkaz v ¢ldnku 5; ak sa md pomocka
s ciefom planového pouzivania kombinovat s inou (inymi) pomockou (poméckami), musi byt predlozeny
dokaz, 7e po kombindcii s akoukolvek takou pomodckou (pomdckami) je v zhode so zdkladnymi poziadav-
kami a md vlastnosti $pecifikované vyrobcom;

vykonat alebo poziadat o vykonanie vhodnych skasok a kontrol potrebnych na overenie, ¢i sa skuto¢ne uplat-
nili tie prislusné ustanovenia, ktoré sa vyrobca rozhodol uplatnit;

odstihlasit ziadatelovi miesto, kde sa uskuto¢nia potrebné skiisky a kontroly.

Ak je typ v zhode s ustanoveniami tejto smernice, notifikovany orgdn vydd Ziadatelovi osvedcenie o typovej
sktiske ES. Osvedcenie musi obsahovat meno a adresu vyrobcu, zdvery skiisok, podmienky platnosti a Gdaje
potrebné na identifikiciu schvaleného typu. Prislusné Casti dokumentacie musia byt prilozené k osvedéeniu
a kopia zalozend na notifikovanom orgéne.

Vyrobca musi neodkladne informovat notifikovany orgdn, ak ziskal informdciu o zmendch patogénov a mar-
kerov infekcie, ktoré si predmetom vy3etrovania, obzvlast ktoré vzniknt ndsledkom biologickej komplex-
nosti a variability. V tejto stvislosti musi vyrobca informovat notifikovany organ, ¢i takdto zmena moze
ovplyvnit funkcie danej diagnostickej pomocky in vitro.
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6.1. Zmeny schvileného typu podlichaji dalsiemu schvalovaniu notifikovanym organom, ktory vydal osvedcenie
o typovej sktiske ES, vzdy, ak by zmeny ovplyvnili zhodu so zdkladnymi poziadavkami smernice alebo s pod-
mienkami predpisanymi na pouZzivanie pomocky. Ziadatel musf informovat notifikovany orgédn, ktory vydal
osvedcenie o typovej skiiske ES, o kazdej zmene, ktord sa tyka schvélenej pomocky. Nové schvélenie musi mat
formu dodatku k povodnému osvedceniu o typovej skuske ES.

7. Spravne ustanovenia

Iné notifikované orgdny mozu obdrzat kopiu osvedcenia o typovej skuske ES afalebo dodatkov k nemu. V pri-
pade opodstatnenej Ziadosti musia byt prilohy osved¢enia dostupné inym notifikovanym orgdnom. Vyrobca
o tom musi byt vopred informovany.
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2.1.

2.2.

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

PRILOHA VI

OVEROVANIE ES

Overovanie ES je postup, pri ktorom vyrobca alebo jeho opravneny zdstupca zabezpedi a vyhldsi, Ze vyrobky,
ktoré boli predmetom postupu vymedzeného v Casti 4, sti v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej
skuiske ES a splia tie poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuju.

Vyrobca musi prijat vietky opatrenia potrebné na zabezpecenie, Ze vo vyrobnom procese vznikajii vyrobky,
ktoré st v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skiiske ES a s tymi ustanoveniami smernice, ktoré
sa na ne vztahuji. Pred zacatim vyroby musi vyrobca pripravit dokumenticiu definujicu vyrobny proces
a najmd z hladiska sterilizdcie a vhodnosti vstupnych materidlov v pripadoch, kde je to potrebné, a definovat
potrebné kontrolné postupy v zmysle pouZitej techniky. Treba realizovat vSetky rutinné, vopred vypracované
ustanovenia na zabezpecenie homogénnej vyroby a zhody vyrobkov s typom opisanym v osvedceni o typovej
sktiske ES a s tymi poziadavkami tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuja.

Ak pre niektoré aspekty nie je vhodnd vystupnd kontrola uvedend v Casti 6.3., vyrobca na zdklade schvalenia
notifikovanym orgdnom vytvori iny primerany proces testovania, sledovania a spdsobu kontroly. Ustanove-
nia Casti 5 prilohy IV sa uplatiuji podla vztahu k vyssie uvedenym postupom.

Vyrobca sa zavizuje zaviest a systematicky uchovavat prehlad skiisenosti ziskanych o vyrobku v obdobi pou-
Zivania a uskuto¢nit potrebné ndpravné opatrenia pomocou vhodnych prostriedkov a oznamovat svoje kona-
nie podla Casti 5 prilohy III.

So zretefom na cast 2.2. musi notifikovany orgdn vykonat vhodné skasky a kontroly na overenie zhody
vyrobku s poziadavkami smernice bud formou sktisok a kontrol kazdého vyrobku, na ktoré je odkaz v Casti 5,
alebo formou skisok a kontrol na statistickom zdklade uvedenym v asti 6, a to podla rozhodnutia vyrobcu.
Pri vykonan $tatistického overovania podla ¢asti 6 musi notifikovany orgén rozhodnit, ¢i bude kontrolovat
vietky vyrobky (série) alebo len vybrané vyrobky (série). Takéto rozhodnutie prijme po porade s vyrobcom.

Ak nie je vhodné vykonat skdsky a kontroly na Statistickom zdklade, skiisky a kontroly sa mozu vykonat
na zdklade ndhodného vyberu za predpokladu, Ze takyto postup spolu s opatreniami prijatymi v stilade s ¢as-
tou 2.2. zabezpedi rovnocennd troven zhody.

Overovanie skdSanim a kontrolovanim kazdého vyrobku

Kazdy vyrobok sa individudlne odskidsa a musia sa vykonat vhodné kontroly definované v prislusnych nor-
mdch, na ktoré je odkaz v ¢ldnku 5, alebo rovnocenné kontroly na overenie zhody vyrobkov s typom ES opi-
sanym v osvedCeni o typovej skiiske a s tymi poziadavkami smernice, ktoré sa na ne vztahujd.

Notifikovany orgdn musi, ak tak este neurobil, umiestnit svoje identifikacné &islo na kazdy schvaleny vyrobok
a musi vypracovat pisomné osvedcenie o zhode tykajiice sa vykonanych kontrol.

Statistické overovanie

Vyrobca musi predlozit vyrobené vyrobky vo forme homogénnych sérif.

Z kazdej série sa musi odobrat jedna alebo viac ndhodne vybranych vzoriek. Vyrobky, ktoré tvoria vzorku, sa
odskui$aji a vykonajt sa vhodné kontroly definované v prislusnych norméch, na ktoré je odkaz v ¢lanku 5,
alebo rovnocenné kontroly na overenie zhody vyrobkov s typom ES opisanym v osvedceni o typovej skiiske
a s tymi poziadavkami smernice, ktoré sa na ne vztahuji. Na zdklade tohto sa urdi, ¢i bude séria prijatd alebo
zamietnutd.
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6.3.

6.4

Statistickd kontrola vyrobkov musi byt zalozen4 na vlastnostiach ajalebo premennych, musf spajat vyberova
schému s prevddzkovou charakteristikou, ¢o zarucuje vysoka tiroven bezpecnosti a funkcie pri stave pouzitej
techniky. Vyberova schéma musi byt vytvorend podla zostladenych noriem, na ktoré je odkaz v ¢lanku 5,
bertc pri tom do tvahy $pecificki povahu danych kategérif vyrobkov.

Ak je séria prijatd, notifikovany orgdn umiestni, ak tak eSte neurobil, svoje identifika¢né &islo na kazdy vyro-
bok a vypracuje pisomné osvedéenie o zhode tykajici sa vykonanych kontrol. Vietky vyrobky v sérii moézu
byt umiestnené na trh s vynimkou kazdej takej vzorky, ktord nebola v zhode.

Ak je séria zamietnutd, prislusny notifikovany orgdn musi prijat ndlezité opatrenia na zabrdnenie umiestnenia
série na trh. V pripade ¢astého zamietnutia sérif moze notifikovany orgdn zastavit Statistické overovanie.

Vyrobca moze umiestnit identifikacné &islo notifikovaného orgdnu na svoju zodpovednost pocas vyrobného
procesu.
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3.1.

3.2.

3.3.

PRILOHA VII

VYHLASENIE ES O ZHODE

(ZARUKA KVALITY VYROBY)

Vyrobca musi zabezpecit uplatiovanie systému kvality schvéleného pre vyrobu danej pomocky a vykonat
vystupnu kontrolu, ako ju Specifikuje cast 3, a podlicha dozoru podla casti 4.

Vyhldsenie o zhode je Cast postupu, ktorym vyrobca, ktory plni povinnosti vyplyvajtice z Casti 1, zabezpedf
a vyhldsi, Ze dané vyrobky st v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske ES a spliiaji tie pozia-
davky tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuji.

Vyrobca musi umiestnit oznacenie CE v stlade s ¢ldinkom 16 a vypracovat prehldsenie o zhode pre danti
pomocku.

Systém kvality

Vyrobca musi poziadat o hodnotenie systému kvality notifikovany organ.

Ziadost musi obsahovat:
— kompletnd dokumentaciu a podniknuté opatrenia, ktoré st uvedené v Casti 3.1. prilohy IV, a

— technickd dokumentdciu o schvalenych typoch a kdpiu osvedceni o typovej skiiske ES.

Uplatiiovanie systému kvality musi zabezpecovat zhodu pomocok s typom uvedenym v osvedceni o typovej
skaske ES.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia, ktoré vyrobca prijal pre svoj systém kvality, musia byt systematicky
a spravne zdokumentované vo forme pisomne vypracovanych zdsad a postupov. Dokumentdcia o systéme
kvality musi dovolovat jednotnt interpretdciu zdsad a postupov pre kvalitu, ako s programy kvality, plany
kvality, manudly a zdznamy.

Musi najmd obsahovat adekvétny opis:
a) vyrobcovych cielov kvality;
b) organizdcie podniku a najma:

— organiza¢né Struktiry, zodpovednost riadiaceho persondlu a ich organizaéné kompetencie v oblasti
kvality vyroby pomocok,

— metddy monitorujice Gcinnost fungovania systému kvality a najma jeho schopnost dosiahnut Zelant
kvalitu vyrobku vritane kontroly pomdcok, ktoré nie sti v zhode;

¢) techniky kontroly a zdruky kvality v procese vyroby a najma:
— v procesoch a postupoch, ktoré sa budti pouzivat, najma pri sterilizacii,
— v postupoch tykajicich sa ndkupu,

— v postupoch identifikdcie vyrobku, ktoré sa vypractivaji a aktualizujii na zéklade vykresov, $pecifikdcif
a inych relevantnych dokumentov v kazdom stddiu vyroby;

d) vhodnych kontroldch a klinickych pokusoch, ktoré sa musia vykonat pred, pocas a po ukonceni vyrob,
frekvencie, s akou sa budii vykondvat, a pouzitych testovacich zariadeni; spitné zistenie a overenie kali-
bracie musi byt mozné.

Notifikovany organ musi kontrolovat systém kvality, aby mohol stanovit, ¢i je v stlade s poziadavkami uve-
denymi v Casti 3.2. Musi predpokladat, Ze systém kvality, ktory sa riadi prislusnymi zostiladenymi normami, je
v stlade s poziadavkami.
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3.4

5.1.

5.2.

Hodnotiaca skupina musi mat skiisenosti s hodnotenim dotknutej technolégie. Hodnotenie vyrobného pro-
cesu musi zahfiat kontrolu budov a pozemkov vyrobcu a v opodstatnenych pripadoch aj budov a pozemkov
dodévatelov afalebo subdodavatelov vyrobcu.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Musi obsahovat zdvery kontroly a zdévodnené hodnotenie.

Vyrobca musi informovat notifikovany organ, ktory schvilil systém kvality, o akejkolvek planovanej podstat-
nej zmene systému kvality alebo rozsahu vyroby.

Notifikovany organ mus{ postdit navrhované zmeny a overit, ¢i bude systém kvality po tychto zmendch stdle
splnat poziadavky uvedené v Casti 3.2. Svoje rozhodnutie musi ozndmit vyrobcovi. Toto rozhodnutie musi
obsahovat zdvery a zdovodnené hodnotenie.

Dozor

Plat{ ast 5 prilohy IV.

Overovanie vyrobenych vyrobkov uvedenych v zozname A prilohy II

V pripade pomocok uvedenych v zozname A prilohy Il musi vyrobca neodkladne po ukonceni kontrol a skad-
3ok postipit notifikovanému orgdnu relevantné spravy o skaskach vykonanych na vyrobenych pomockach
alebo na kazdej sérii pomocok. Vyrobca musi dalej vytvorit vzorky vyrobenych pomécok alebo série pomo-
cok, ktoré v zhode s predtym schvalenymi podmienkami a postupmi dé k dispozicii notifikovanému orgénu.

Vyrobca méze umiestnit pomocky na trh, pokial mu notifikovany orgdn v dohodnutom ¢asovom rdmci, naj-
neskor viak do 30 dni po obdrzani vzoriek, neoznami akékolvek iné rozhodnutie vratane akychkolvek pod-
mienok tykajucich sa validity doruc¢enych osvedéeni.
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PRILOHA VIII

VYHLASENIE A POSTUPY TYKAJUCE SA POMOCOK NA HODNOTENIE FUNKCII

1. Vyrobca alebo jeho oprédvneny zéstupca vypracuje pre pomocky na hodnotenie funkcif vyhldsenie, ktoré obsa-
huje informdciu uvedent v Casti 2 a zabezpeci, Ze st splnené prislusné ustanovenia tejto smernice.

2. Vyhlasenie musi obsahovat nasledujicu informdciu:
— tdaje umoznujtce identifikdciu danej pomocky,

— hodnotiacu schému, ktorej sicastou je najmi tcel, vedecké, technické a medicinske dovody, rozsah vyhod-
nocovania a pocet pomocok, ktorych sa to tyka,

— zoznam laboratorif alebo inych institicii, ktoré sa ztcastnia na realizacii hodnotiacej Studie,

— ddtum zaciatku a pldnované trvanie vyhodnocovania a v pripade pomocok na samovysetrovanie miesto
a pocet ztcastnujticich sa laickych osob,

— vyhldsenie, Ze okrem aspektov, na ktoré sa vyhodnotenie vztahuje a okrem tych aspektov, ktoré st podrobne
vymenované vo vyhldseni, je dand pomdcka v zhode s poziadavkami smernice, a Ze boli prijaté vietky opa-
trenia na ochranu zdravia a bezpe¢nost pacienta, uzivatela alebo inych osob.

3. Vyrobca sa tiez zavizuje, Ze prislusnym $tdtnym orgdnom spristupni dokumentdciu umoznujicu pochopenie
dizajnu, vyroby a funkcif vyrobku vritane ocakdvanych funkcii, aby bolo mozné hodnotit zhodu s poziadav-
kami tejto smernice. Dokumentécia sa musi uchovavat minimalne po dobu piatich rokov od ukonéenia hodno-
tenia funkcif.

Vo vyrobnom procese prijme vyrobca vietky potrebné opatrenia na zabezpelenie, Ze vyrobené vyrobky si
v zhode s dokumentdciou uvedenou v prvom odseku.

4. Ustanovenia ¢lanku 10 ods. 1, 3 a 5 platia pre pomocky urcené na hodnotenie funkcii.
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PRILOHA IX

KRITERIA NA URCENIE NOTIFIKOVANEHO ORGANU

Notifikovany orgdn, jeho riaditel a hodnotiaci a overovaci persondl nesmi byt ndvrhdrmi, vyrobcami, dodéva-
telmi, zodpovednymi za instaldciu ani uzivatelmi pomocok, ktoré si predmetom ich kontroly. Tdto dlohu
na seba nesmie vziat ani Ziadny oprdvneny zdstupca tychto osob. Nesmt byt priamo zapojeni do pripravy dizaj-
nu, konstrukcie, marketingu alebo tidrzby tychto pomocok, ani zastupovat strany zainteresované na tychto ¢in-
nostiach. Toto vSak Ziadnym sposobom nevylucuje vymenu technickych informdcii medzi vyrobcom a orgi-
nom.

Notifikovany orgdn a jeho personal musi vykonat ikony hodnotenia a overovania na najvy$som stupni odbor-
nosti a bezhonnosti, musi mat pozadovanu kvalifikdciu pre oblast zdravotnych pomocok a nesmie byt vysta-
veny Ziadnemu tlaku a tplatkom, najmi financného charakteru, ktoré by mohli ovplyvnit ich rozhodnutia alebo
vysledky kontrol, hlavne zo strany 0sob a skupin 0sob, ktoré maji zdujem na vysledkoch overovania.

Ak si notifikovany orgén objednd riesenie $pecifickych tloh tykajicich sa zistenia a overenia faktov u subdodd-
vatela, musi sa najprv presvedit, ¢i subdodavatel spliia podmienky smernice. Notifikovany organ uchové pre
potreby statnych orgdnov prislusni dokumentdciu o kvalifikovanosti subdodévatela a praci vykonanej subdo-
dévatelom podla tejto smernice.

Notifikovany orgdn musi byt schopny vykonat vietky tlohy, ktoré st pridelené takymto orgdnom jednou z pri-
loh III az VII a kvoli ktorym bol ozndmeny bez ohladu na to, ¢i ich vykond sdm alebo tym niekoho v svojom
mene poveri. K dispozicii musi mat najma persondl a vlastnit prostriedky a zariadenie potrebné na spravne vyko-
nanie technickych a administrativnych dloh, ktoré vyplyvaji z hodnotenia a overovania. Patr sem disponovanie
dostatkom vedeckych sil v rdmci organizacie, ktoré majii adekvatne skisenosti a vedomosti potrebné na hod-
notenie biologickej a medicinskej funkcie pomdcok, kvoli ktorym bol orgdn ozndmeny, v stvislosti s poZiadav-
kami tejto smernice a najmd s poziadavkami prilohy I. Notifikovany organ musi mat tiez pristup k vybaveniu,
ktoré je potrebné na vykonanie poZadovanych overeni.

Kontrolny personal musi mat:

— fundovanii odborni pripravu, ktord obsahuje vSetky dkony hodnotenia a overovania, na ktoré bol organ
urceny,

— vyhovujice vedomosti o pravidlach kontrol, ktoré md vykonat, a primerané skiisenosti s takymi kontrolami,

— pozadované schopnosti na vypracovanie osved¢eni, zdznamov a sprav, ktoré sved¢ia o tom, Ze kontroly boli
vykonané.

Nestrannost kontrolného personalu musi byt zaruc¢end. Odmena nesmie zdvisiet od poctu vykonanych kontrol
ani od vysledkov kontrol.

Orgén sa musi poistit kvoli obcianskopravnej zodpovednosti za sposobent $kodu. Nemusi tak urobit, ak zod-
povednost podla vnitrostatnych pravnych predpisov preberd stat alebo ak kontrolu vykond priamo ¢lensky $tat
sam.

Persondl kontrolného orgdnu je viazany profesiondlnou mlcanlivostou o vietkych informécidch ziskanych pocas
vykonu svojich povinnosti (s vynimkou prislusnych administrativnych orgdnov §tatu, v ktorych realizuja svoje
cinnosti) bud podla tejto smernice, alebo podla akéhokolvek ustanovenia vnitrostdtneho pravneho poriadku,
ktorou tito nadobtda dcinnost.
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PRILOHA X

OZNACOVANIE ZHODY CE

Oznacenie zhody CE sa skladd z inicidlok ,CE*, ktoré maji nasledujtici tvar:
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— Ak sa oznacenie zmen3i alebo zvacsi, musia sa reSpektovat proporcie vo vyssie uvedenom kalibrovanom ndkre-
se.

— Rozne prvky oznacovania CE musia mat zdsadne rovnaky vertikdlny rozmer, ktory nesmie byt mensi ako 5 mm.
Pri pomdockdch malych rozmerov mozno od poziadavky najmensicho rozmeru upustit.



