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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 13. decembra 2001,

ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych
pomaocok in vitro

Vlada Slovenskej republiky podla §9 ods.3 a§12 ods.8 zakona ¢.264/1999
Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a ozmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 436/2001 Z. z. (dalej len ,zakon“) a podla § 27 ods. 4 a 13
a § 64 ods. 1 pism. j) zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene
zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich
predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢&.220/1996
Z. z. o reklame v zneni zakona ¢. 488/2001 Z. z. nariaduje:

§1

Urcéené vyrobky

(1) Do skupiny urcenych vyrobkov podla § 9 ods. 1 zakona patria diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro!) (dalej len ,pomocka®).

(2) Toto nariadenie sa nevztahuje na pomocky, ktoré sa pouzivaju v zdravotnickom zariadeni,
v ktorom sa vyrobili, ak nie st predmetom prevodu na inu pravnicka osobu.

§2

Uvadzanie na trh

(1) Pomocky vratane pomoécok na hodnotenie funkénosti sa mézu uviest na trh podla § 10
zakona len vtedy, ked splfaju technické poziadavky na bezpeénost podla nariadenia a ked po ich
spravnom zavedeni, instalovani, udrziavani a pouzivani v sulade s ich ucelom urcenia nedodjde
k ohrozeniu bezpecnosti a zdravia pacientov, pouzivatelov, pripadne inych osob.

(2) Pri uvadzani pomoécok na trh musia byt tidaje uvedené v prilohe ¢. 1 bode 2.8 v Statnom
jazyku.?)

§3

Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpecnost

(1) Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpecnost pomocok st uvedené v prilohe ¢. 1
a vztahuju sa na ne s prihliadnutim na ich ucel urcenia.
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(2) Ak technické poziadavky na bezpecnost konkretizuje slovenska technicka norma podla § 5
ods. 5 zakona, povazuje sa jej splnenie za splnenie technickych poziadaviek na bezpecnost
pomocky podla nariadenia.

(3) Ak boli pomodcky navrhnuté a vyrobené v zhode s technickymi predpismi podla § 4 zakona
alebo technickymi poziadavkami podla § 9 ods. 7 zakona oznamenymi podla § 8 ods. 2 zakona,
vypracovanymi na splnenie technickych poziadaviek uvedenych v prilohe ¢. 1 pre pomocky
uvedené v prilohe ¢.2, povazuje sa dodrzanie tychto technickych predpisov za splnenie
technickych poziadaviek.

(4) Pomocky uvedené v zozname A a zozname B prilohy ¢. 2 mozno uvadzat na trh, ak su
navrhnuté a vyrobené v sulade so spoloénymi technickymi Specifikaciami podla osobitného
predpisu.2)

(5) Ak pomocky uvedené v odseku 4 v odévodnenych pripadoch nie st vyrobené v sulade so
spolo¢nymi technickymi Specifikaciami, moZzno ich uvadzat na trh, ak su vyrobené v sulade
s postupom, ktory zarucuje najmenej rovnaku uroven ako spoloéné technické Specifikacie podla
osobitného predpisu.)

§4

Podrobnosti o postupoch posudzovania zhody

(1) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec a notifikovana osoba, ktora splia poziadavky podla § 11
ods. 6 zakona a prilohy ¢. 9, vykonaju alebo zabezpecia podla § 10 ods. 3 zakona posudenie zhody
vlastnosti pomocky s technickymi pozZiadavkami uvedenymi v prilohe ¢. 1 s prihliadnutim na jej
ucel urcenia.

(2) Pri pomockach okrem pomécok uvedenych v prilohe ¢. 2 a pomocok ur¢enych na hodnotenie
funkénosti vyrobca pri oznacovani znackou zhody pouZije postup uvedeny v prilohe ¢. 3 a pred
uvedenim pomocky na trh vyda ES vyhlasenie o zhode.

(3) Pri pomodckach urcenych na samodiagnostiku okrem pomocok uvedenych v prilohe ¢. 2
a pomocok uréenych na hodnotenie funkénosti vyrobca pred vypracovanim ES vyhlasenia o zhode
podla odseku 2 preukaze aj splnenie poziadaviek, ktoré st uvedené v prilohe ¢. 3 bode 6, alebo
pouzije postup podla odseku 4 alebo 5.

(4) Pri pomoéckach uvedenych v prilohe ¢. 2 zozname A okrem pomocok urcenych na hodnotenie
funkénosti postupuje vyrobca pri oznac¢ovani pomocky znac¢kou zhody podla postupu vztahujuceho
sa na

a) ES vyhlasenie o zhode, ak ma zavedeny uplny systém zabezpecovania kvality vyroby podla
prilohy ¢. 4, alebo

b) ES skusku typu podla prilohy ¢. 5 spolu s postupom vztahujicim sa na ES vyhlasenie o zhode,
ak ma zavedeny systém zabezpecovania kvality vyroby podla prilohy ¢. 7.

(5) Pri pomockach uvedenych v prilohe ¢. 2 zozname B okrem pomocok urcenych na hodnotenie
funkénosti postupuje vyrobca pri oznac¢ovani pomocky znac¢kou zhody podla postupu vztahujuceho
sa na

a) ES vyhlasenie o zhode, ak ma zavedeny uplny systém zabezpecovania kvality vyroby podla
prilohy ¢. 4, alebo

b) ES skusku typu podla prilohy ¢. 5 spolu s postupom vztahujucim sa na
1. ES overovanie podla prilohy ¢. 6 alebo

2. ES vyhlasenie o zhode, ak ma zavedeny systém zabezpecovania kvality vyroby podla prilohy
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C. 7.

(6) Pri pomockach urcéenych na hodnotenie funkénosti vyrobca pouZije postup podla prilohy ¢. 8
a pred uvedenim pomocky na trh vypracuje vyhlasenie podla prilohy ¢. 8. Tym nie su dotknuté
osobitné predpisy?) vztahujuce sa na odoberanie tkaniv alebo latok Tudského povodu.

(7) Pri posudzovani zhody pomoécok vyrobca, a ak sa vyzaduje ucast notifikovanej osoby, aj
notifikované osoby prihliadaju na vysledky posudzovania alebo ES overovania, ktoré sa vykonali
pocas ich vyroby.

(8) Ak postup posudzovania zhody vyzaduje ucast notifikovanej osoby, vyrobca alebo jeho
splnomocnenec si moéze vybrat notifikovanu osobu podla rozsahu jej poverenia a obsahu ¢innosti.

(9) Rozhodnutie vydané notifikovanou osobou v sulade s prilohami ¢.3, 4 a5 ma platnost
najviac paf rokov. Platné rozhodnutie je mozné predlzif na zaklade Zziadosti adresovanej
notifikovanej osobe o dalsich péat rokov.

(10) Dokumentacia suvisiaca s postupom posudzovania zhody sa vedie v Statnom jazyku?) alebo
v jazyku dohodnutom s notifikovanou osobou.

(11) Ustanovenia odsekov 1 az 9 sa primerane pouziju na fyzickui osobu alebo pravnicku osobu,
ktora vyraba pomoécky a ktora bez toho, aby ich uviedla na trh, ich pouziva v ramci svojej
profesionalnej ¢innosti.

§5

Registrovanie vyrobcov a pomécok

(1) Vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike, ktory uvadza
pomocky na trh, sa zaregistruje v Statnom ustave pre kontrolu lieciv¥) (dalej len ,Statny astav®).

(2) Vyrobca oznami Statnemu ustavu
a) adresu miesta podnikania, ak ide o fyzicku osobu, adresu sidla, ak ide o pravnicku osobu,

b) vSeobecné a technologické charakteristiky c¢inidla, reagenc¢ného vyrobku, kalibracného
materialu, kontrolného materialu alebo latok na analyzu a informacie o vSetkych doélezitych
zmenach vztahujucich sa na ne vratane informacii o stiahnuti pomécky z trhu,

¢) v pripade pombcok uvedenych v prilohe ¢. 2 a pomoécok urcenych na samodiagnostiku udaje
umoznujuce identifikovat tieto pomécky, analytické parametre a pripadne diagnostické
parametre uvedené v prilohe ¢. 1 bode 1.3, vysledky hodnotenia funkénosti v stlade s prilohou
¢. 8, osvedcenia a vSetky doélezité zmeny vztahujuce sa na ne vratane informacii o stiahnuti
pomocky z trhu.

(83) Pri uvadzani pomodcok uvedenych v prilohe ¢.2 apri pomodckach urcenych na
samodiagnostiku na trh oznami vyrobca S§tatnemu ustavu udaje umozZnujuce zistit ich
identifikaciu, stitok a navod na pouzitie.

(4) Na prechodny cas, kym Statny ustav nebude mat k dispozicii idaje uvedené v europskej
databanke vztahujice sa na vSetky pomocky uvedené na trh na tzemi Spolocenstva, oznami
Statnemu ustavu udaje uvedené v odseku 2 aj vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom
mimo uzemia Slovenskej republiky, ak pomocku uvadza na trh Slovenskej republiky.

§6

Databaza adajov

Statny ustav vedie databazu udajov,’) ktora obsahuje udaje
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a) o registracii vyrobcov a pomoécok podla § 5,
b) o rozhodnutiach vydanych v sulade s postupmi uvedenymi v prilohach ¢. 3 az 7,

c) podla osobitného predpisu.s)

§7

Oznacenie znackou zhody

Pomé6cky okrem pomécok uréenych na hodnotenie funkénosti, ktoré splhaju technické
poziadavky uvedené v § 3 a s ktorymi sa vykonalo posudenie zhody podla § 4, sa oznacuju
v sulade s § 17 ods. 2 a 3 zakona pri uvadzani na trh znackou zhody podla prilohy ¢. 10.

§8

Prechodné ustanovenie

(1) Pomocky, ktoré su zhodné s pravnymi predpismi clenskych Statov Eurdpskej unie
vztahujucimi sa na uvedenie pomocky na trh, ktoré platili v ¢lenskych Statoch Europskej tnie do
7. juna 2000, sa mozu uviest na trh do 7. decembra 2003.

(2) Pomocky, ktoré su zhodné s pravnymi predpismi c¢lenskych Statov Eurépskej unie
vztahujucimi sa na uvedenie pomocky do prevadzky, ktoré platili v élenskych Statoch Eurépskej
unie do 7. juna 2000, sa mozu uviest do prevadzky do 7. decembra 2005.

§9

Uéinnost

Toto nariadenie nadobuda uéinnost 1. januara 2002.

Mikulas Dzurinda v. r.
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1.2

1.3

1.4

1.5

2.1

2.1.2

Priloha ¢. 1
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

PODROBNOSTI O TECHNICKYCH POZIADAVKACH NA BEZPECNOST
Vseobecné poziadavky

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spésobom, aby ich pouzivanie neohrozilo,
priamo alebo nepriamo, klinicky stav a bezpec¢nost pacienta, bezpecnost a zdravie
pouzivatelov, pripadne inych oséb ako ani bezpecnost majetku, ak sa pouzivaju v urcenych
podmienkach na urceny ucel. Pripadné rizika spojené s ich pouzivanim su prijatelné
z hladiska prospechu pre pacienta a su zlucitelné s vysokou uroviou ochrany zdravia
a bezpecnosti.

RieSenia vybrané vyrobcom musia pri navrhovani a vyrobe pomoécok zohladnovat zasady
bezpecnosti a zaroven prihliadat na vSeobecne uznavany stupen rozvoja techniky. Pri
hladani najvhodnejsSich rieseni musi vyrobca pouzit nasledujuce zasady v tomto poradi:

a) odstranit alebo znizit na najmensiu moznu mieru rizika (bezpecnost vyplyvajuca
z navrhovania a vyroby pomocky),

b) v pripade potreby prijat primerané opatrenia, ak sa rizika nedaju odstranit,

c) informovat pouzivatela o zostavajucich rizikdch, ak su prijaté ochranné opatrenia
nedostatocneé.

Pomoéocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa mohli pouzit na ucely,
ako je to urc¢ené vyrobcom, s prihliadnutim na vSeobecne uznavany technicky stav. Musia
dosiahnut funkénost, ak sa ich to tyka, ktora sa vyhodnocuje v pojmoch analytickej
citlivosti, diagnostickej citlivosti, analytickej Specifickosti, diagnostickej Specifickosti,
presnosti, opakovatelnosti, reprodukovatelnosti vratane zvladnutia zavaznych znamych
interferencii a vyrobcom uvedenych detekénych limitov.

Nadvaznost hodnot pridelenych kalibra¢nym materialom alebo kontrolnym materialom
sa musi zarucit existujucimi postupmi referenéného merania alebo dostupnym
referenécnym materidlom vysSej urovne a preukazanou nadvaznostou na referencné
materialy alebo iné dostupné etalony hierarchicky vyssej tirovne.

Charakteristické vlastnosti a funkénost uvedené v bodoch 1 az 3 sa nesmu zmenit tak, aby
pocas zivotnosti pomocky, ktoré urcil vyrobca, ohrozili zdravie a bezpecnost pacienta alebo
pouzivatela, alebo inych osob, ked je pomodcka namahana za normalnych podmienok
pouzivania a neocakavane by sa na nej vyskytla porucha. Ak zivotnost nie je urcena, tieto
podmienky sa pouziju na wurcCenie zivotnosti, ktord mozZno rozumne ocakavat pri
pomockach daného typu s prihliadnutim na ucel urcenia a pouzitia pomocky.

Pomocky sa musia navrhovat, vyrabat a balit takym sposobom, aby sa ich charakteristické
vlastnosti, ako napriklad teplota, vlhkost a funkénost z hladiska predpokladaného
pouzitia, nemenili pocas skladovania a prepravy, pricom sa prihliada na pokyny
a informacie, ktoré poskytol vyrobca.

Poziadavky na navrh a zostrojenie
Chemické a fyzikalne vlastnosti

Pomocky sa musia navrhovat avyrabat takym spdsobom, aby sa zabezpecili
charakteristické vlastnosti a funkénost uvedené v bode 1 VSeobecné poziadavky. Osobitnii
pozornost treba venovat moznosti znizenia analytického vykonu z dévodu inkompatibility
medzi pouzitymi materialmi a vzorkami, ako su biologické tkaniva, bunky, organické
tekutiny a mikroorganizmy urcené na pouzitie s pomockou s prihliadnutim na tcel uréenia
pomocky.

Pomocky sa musia navrhovat, vyrabat a balif takym spdésobom, aby sa minimalizovali
rizika, ktoré vyvolavaju uniky vyrobkov, znecisteniny a rezidua pre personal zucastnujuci
sa na preprave, skladovani a pouzivani pomocok s prihliadnutim na ucel urcenia pomocky.
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2.2
2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.2.7

2.3
2.3.1

2.3.2

2.3.3

Nakaza a mikrobialne znecistenie

Pomocky a vyrobné postupy sa musia navrhovat takym spoésobom, aby sa odstranilo alebo
znizilo na najmensiu moznu mieru riziko nakazy pouzivatela alebo inej osoby. Navrh musi
umoznit lahké narabanie, a ak je to potrebné, minimalizovat mikrobiadlne znecistenie
pomocky a uniky pomocky pocas jej pouzivania a v pripade nadob na vzorky riziko
mikrobialneho znecistenia vzorky. Vyrobné postupy musia vyhovovat dosiahnutiu
ocakavaného ciela.

Ak pomocka obsahuje biologicku latku, riziko infekcie sa musi znizit na minimum vyberom
darcov a vhodnych latok a tieZ pouzitim primeranych validovanych postupov inaktivacie,
uchovavania, skuSania a kontroly.

Pomocky s oznacenim ,STERILNE® alebo s oznacenim o osobitnom mikrobiologickom stave
sa musia navrhovat, vyrabat a balit do vhodnych obalov podla postupov umoznujicich
zachovat mikrobiologicky stav uvedeny na Stitku pri uvadzani na trh za podmienok
skladovania a prepravy urcenych vyrobcom az do poSkodenia alebo otvorenia ochranného
obalu.

Pomocky s oznac¢enim ,STERILNE® alebo s oznacenim o osobitnom mikrobiologickom stave
musia byt spracované primeranymi validovanymi metédami.

Systémy balenia inych pomécok, ako su uvedené v bode 2.2.3, musia zabezpecit uchovanie
vyrobku bez zmeny stupna cistoty, ktoré uviedol vyrobca, a ak sa urcili na sterilizaciu pred
ich pouzitim, musia zniZif na najmensiu moZnu mieru riziko mikrobialneho znecistenia.
Treba prijat vhodné opatrenia na minimalizovanie mikrobialneho znecéistenia poc¢as vyberu
a manipulacie so vstupnymi surovinami, vyroby, skladovania a distribtuicie, ak sa vykon
pomocky méze takymto znecistenim zmenit.

Pomocky, ktoré sa maju sterilizovaf, sa musia vyrabat za primerane kontrolovanych
podmienok (napr. kontrola prostredia).

Systémy balenia nesterilnych pomécok musia zabezpecit uchovanie vyrobku bez
poskodenia stupria pozadovanej Cistoty, a ak sa urcili na sterilizaciu pred ich pouzitim,
musia znizif na najmensiu moznua mieru riziko mikrobidlneho znecistenia; systém balenia
musi primerane zohladnovat metédu sterilizacie uvedenu vyrobcom.

Vlastnosti vztahujiice sa na vyrobu a prostredie

Ak je pomocka urcena na pouzivanie v kombinacii s inymi pomoéckami alebo vybavenim,
kombinovany subor vratane spojovacieho systému musi byt bezpecny a nema byt na ujmu
predpokladaného vykonu pomocok. Kazdé obmedzenie pouzivania sa musi uviest pri
oznacovani vyrobku alebo v navode na pouzitie.

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa znizili na minimum rizika
spojené sich pouzivanim v spojeni s materialmi, latkami a plynmi, s ktorymi moézu
prichadzat do styku pocas ich normalneho pouzivania.

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdésobom, aby sa

a) na najmensiu moznu mieru zmensSilo alebo odstranilo riziko poranenia zapricinené
fyzikalnymi charakteristickymi vlastnostami (najma hladiska vztahu objemu ku tlaku),
rozmeroveé, pripadne ergonomické charakteristické vlastnosti,

b) na najmensiu mozni mieru zmensSilo alebo odstranilo riziko spojené s realne
predpokladanymi vonkajsimi vplyvmi, ako st magnetické pole, vonkajsie elektrické
vplyvy, elektrostatické vyboje, tlak, vlhkost, teplota alebo zmeny tlaku a zrychlenia alebo
nahodna penetracia latok do pomocok,

c) zabezpecila primerana uroven vlastnej odolnosti proti elektromagnetickym porucham
tak, aby mohli fungovat v zhode s ich ui¢elom urcenia,

d) na najmensiu moznu mieru znizilo riziko pozZiaru alebo explézie v pripade normalneho
pouzivania a za podmienok prvej poruchy; osobitna pozornost sa venuje pomodckam,

ktorych ucel urcenia zahfna pritomnost horlavych latok alebo latok podporujucich
horenie alebo spojenie s takymito latkami,

e) ulahcilo bezpecné zneskodnenie odpadov.
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2.3.4

2.4

2.4.1

2.4.2
2.5
2.5.1

2.5.2

2.5.3

2.6
2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

Meracia, kontrolna a zobrazovacia stupnica (vratane zmeny farieb a inych optickych
indikatorov) sa musi navrhovat podla ergonomickych zasad s prihliadnutim na ucel
urcenia pomocky.

Pomocky, ktoré st nastrojmi alebo pristrojmi s meracou funkciou

Pomocky, ktoré st nastrojmi alebo pristrojmi, ktorych primarna funkcia je analytické
meranie, sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby poskytovali primerané,
presné areprodukovatelné vysledky merania v primeranych limitoch presnosti
s prihliadnutim na ich ucel urcenia, postupy merania a na vhodné a dostupné materialy
referenéného merania. Vyrobca uvadza limity presnosti.

Ak st namerané hodnoty ¢iselné, musia sa vyjadrovat v zakonnych jednotkach.

Ochrana proti Ziareniu

Pomoécky sa musia navrhovat, vyrabat a balif takym spdésobom, aby sa zmenSilo na

najmensiu moznu mieru vystavenie pouzivatelov a inych osob ziareniu.

Ak pomocky musia vyzarovat Ziarenie potencialne nebezpecné, viditelné alebo neviditelné,

musia sa

a) navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa charakteristiky a mnozstvo vyZarovaného
Ziarenia kontrolovali alebo regulovali,

b) vybavit vizualnym alebo zvukovym indikatorom signalizujucim vyzarovanie ziarenia.

Navod na pouzitie pomoécok vyzarujucich ziarenie musi obsahovat podrobné informacie
o charaktere vyzarovaného zZiarenia, o spdsoboch ochrany pouzivatela, o zabraneni
chybnému narabaniu, o odstranovani rizik spojenych s instalaciou a o predpisanom
sposobe zneskodnovania radioaktivneho odpadu, ak pomodcka takyto material obsahuje.

Poziadavky na pomocky pripojené na zdroj energie alebo vybavené zdrojom energie

Pomaocky obsahujuce programovatelné elektronické systémy vratane pocitacovych sa musia
navrhovat takym spdsobom, aby sa zabezpecila opakovatelnost, spolahlivost a vykon tychto
systémov podla predpokladaného pouzitia.

Pomécky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdésobom, aby sa na najmensiu moznu
mieru zmensilo riziko vzniku elektromagnetickych portch schopnych ovplyvnit fungovanie
inych pomocok alebo vybaveni bezne umiestnenych v prostredi.

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa vyhlo v medziach
moznosti rizikam nehody spodsobenej elektrickym Sokom za normalnych podmienok
pouzivania a v podmienkach prvej poruchy, ak je pomodcka spravne nainstalovana
a udrziavana.

Ochrana proti mechanickym a tepelnym rizikam

2.6.4.1 Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby bol pouzivatel chraneny

proti mechanickému riziku. Musia mat dostatocnii stabilitu v podmienkach
predpokladaného fungovania. Musia odolavat namahaniu suvisiacemu s predpokladanym
pracovnym prostredim a zachovavat si tito odolnost pocas ocakavanej zZivotnosti pomocky
s vyhradou poziadaviek na kontrolu a udrzbu urcenych vyrobcom. Ak existuju rizika
sposobené pritomnostou pohyblivych sucasti, rizika zlomenia alebo oddelenia alebo rizika
uniku latok, musia byt zavedené vhodné ochranné prostriedky. Kazdy chrani¢ alebo iny
ochranny prostriedok, najma proti pohyblivym stcastiam zabudovanym do pomocky, musi
byt pevne upevneny a nesmie branit pristupu k pomoécke pri jej normalnom fungovani ani
pri jej normalnej udrzbe, tak ako to urcil vyrobca.

2.6.4.2 Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa rizika vyplyvajuace

z vibracii spdsobenych pomodckami zmenSili na najmensiu moznu mieru, pricom sa
prihliada na technicky pokrok a dostupné prostriedky na zniZenie vibracii, najma ich
zdroja, okrem pripadov, ked vibracie su sticastou predpokladaného vykonu.

2.6.4.3 Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spoésobom, aby sa rizika vyplyvajuce z ich

hlu¢nosti znizili na najmensiu moznu mieru, pricom sa prihliada na technicky pokrok
a dostupné prostriedky na znizenie hluku, najma ich zdroja, okrem pripadov, ked Sirenie
zvuku je sucastou predpokladaného vykonu.



Strana 8 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 569/2001 Z. z.

2.6.4.4 Terminaly a pomocky napajané na zdroj elektrickej, plynovej, hydraulickej alebo

pneumatickej energie, s ktorymi musi narabat pouzivatel, sa musia navrhovat a vyrabat
takym sposobom, aby sa znizili na minimum vsetky mozné rizika.

2.6.4.5 Pristupné casti pomédcok (s vynimkou ¢asti alebo z6n uréenych na dodavanie tepla alebo na

2.7
2.7.1

2.7.2

2.8
2.8.1

2.8.2

2.8.3

2.8.4

2.8.5

dosiahnutie danej teploty) aich okolie nesmu za normalnych podmienok pouzivania
dosiahnut teplotu, ktora by predstavovala nebezpecenstvo.

Poziadavky na pomocky urc¢ené na samodiagnostiku
Pomocky urcené na samodiagnostiku sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby

a) ich vykon zodpovedal ich ucelu urcenia, prihliadalo sa na spodsobilost a prostriedky,
ktorymi disponuju pouzivatelia, a na zmeny, ktoré mozno rozumne ocakavat v technike
a prostredi pouzivatelov,

b) zabezpecilo sa laickému pouzivatelovi lahké narabanie s pomockou vo vSetkych fazach
manipulacie s nou,

c) znizili sa na najmensiu moznu mieru chyby zo strany pouzivatelov pri manipulacii
s pomockou a pri interpretovani vysledkov.

Pomocky urcené na samodiagnostiku musia v rozumnej miere umoznit pouzivatelovi
kontrolu, t. j. postup, ktory mu v ¢ase pouzitia umozni overit si, ¢i vyrobok bude fungovat
podla predpokladov.

Informacie poskytované vyrobcom

Ku kazdej pomocke sa musia prilozit informacie potrebné na spravne a bezpecné
pouzivanie pomocky, pricom sa prihliada na vzdelanie a vedomosti potencialnych
pouzivatelov; informacia ma umoznit identifikovanie vyrobcu. Tieto informacie majua
obsahovat 1tidaje uvedené na Stitku a v navode na pouzitie. V zavislosti od mozZnosti
a okolnosti sa musia informacie potrebné na spravne a bezpeéné pouzivanie uvadzat na
samotnej pomocke alebo v pripade potreby na obchodnom obale. Ak tiplné oznacenie sStitku
nie je praktické, potom sa musia informacie uvadzat na obale alebo v navode na pouZzitie
prilozenom jednotlivo ku kazdej pomocke alebo k viacerym pomockam.

Navod na pouzitie a stitok su v Statnom jazyku. Navod na pouzitie sa musi prikladat ku
kazdej pomodcke alebo sa musi vlozit do obalu jednotlivej pomocky alebo viacerych
pomocok. V odévodnenych pripadoch sa vynimocne nevyzaduje navod na pouzitie, ak
mozno zabezpecit spravne a bezpecné pouzivanie pomocky aj bez navodu na pouzitie.

V pripade potreby sa mézu poskytované informacie uvadzat v symboloch. Kazdy symbol
alebo farba totoZnosti musia byt v zhode s harmonizovanymi slovenskymi technickymi
normami. V oblastiach, v torych neexistuja harmonizované normy, sa musia symboly
a farby opisat v dokumentacii, ktoru poskytol vyrobca.

Ak pomocky obsahuju latku alebo pripravok, ktory sa mozZe povazovat za nebezpecny
s prihliadnutim na charakter a mnozZstvo obsiahnutych zloziek a na formu, v ktorej sa
prezentuje, musia sa na oznacovanie pouzit nalezité symboly nebezpecenstva podla
osobitného predpisu.”’) Ak dostupny priestor neumoznuje oznacit samotny vyrobok alebo
Stitok vsSetkymi informaciami, symboly nebezpecenstva musi obsahovat Stitok a ostatné
informacie pozadované spomenutym osobitnym predpisom sa musia poskytnut v navode
na pouzitie. Ustanovenia osobitného predpisu vzfahujuce sa na bezpecnostné karty sa
musia pouzit vtedy, ak sa v navode na pouzitie nenachadzaju vSetky potrebné informacie.

Stitok musi obsahovat tieto tidaje, ktoré v pripade potreby moézu byt vo forme symbolov:

a) meno alebo nazov a adresu vyrobcu; pri pomockach dovezenych do Slovenskej republiky
a ur¢enych na distribuciu oznacenie vonkajSieho obalu alebo navod na pouzitie ma
obsahovat okrem toho meno a adresu splnomocnenca vyrobcu,

b) udaje potrebné na to, aby pouzivatel mohol jednozna¢ne identifikovat pomocku a obsah
obalu,

c) podla potreby slovo ,STERILNA“ alebo tdaj o mikrobiologickom stave alebo Specialnom
stave Cistoty,

d) kod Sarze, pred ktorym je slovo ,SARZA* alebo ¢islo série,
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2.8.6

2.8.7

2.8.8

€)

f)

g
h)
i)
J)
k)

podla potreby casovy udaj urcujuci, dokedy sa moze pomocka alebo jedna z jej zloziek
bezpecne pouzivat bez zhorSenia funkénosti, vyjadreny v poradi rokom, mesiacom
a v pripade potreby aj dnom,

ak ide pomoéocku urcenu na hodnotenie funkénosti, slova ,vyhradené na hodnotenie
vykonu*,

v pripade potreby zmienku indikujucu, ze pomocka sa pouziva in vitro,
osobitné podmienky skladovania alebo zaobchadzania,

v pripade potreby osobitné pokyny o pouzivani,

primeranu vystrahu alebo upozornenie na opatrnost,

ak je pomoécka uréena na samodiagnostiku, tato informacia sa jasne vyznaci.

Ak ucel urcenia pomodcky nie je zrejmy pre pouzivatela, vyrobca ho musi uviest
jednoznacne v navode na pouzitie a v pripade potreby aj na stitku.

V zavislosti od realnych moznosti musia byt pomocky a ich oddelitelné casti v pripade
potreby identifikovatelné podla ¢isla Sarze, aby sa umoznil akykolvek vhodny zasah na
zistenie mozného rizika v spojitosti s pomockou a jej oddelitelnymi ¢astami.

Navod na pouzitie musi podla potreby obsahovat

a)

b)

c)

d)

€)

g
h)

i)
h);
k)

1)

udaje uvedené v bode 2.8.5 s vynimkou pismen d) a e),

zlozenie reakcného vyrobku s uvedenim charakteru a mnozstva alebo koncentracie
ucinnej zlozky cinidiel a v pripade potreby zmienku o tom, Ze pomocka obsahuje iné
zlozky, ktoré mézu ovplyvnit meranie,

podmienky skladovania a zZivotnost od prvého otvorenia primarneho obalu, ako aj
podmienky skladovania a stalosti pracovnych cinidiel,

vykony uvedené v bode 1.3,

udaje o kazdom osobitne pozadovanom materiali vratane potrebnych informacii na
zistenie totoznosti tohto materialu z hladiska spravneho pouzivania,

typ vzorky, ktora sa ma pouzit, vSetky osobitné poziadavky vztahujuce sa na zber, na
predbezné spracovanie a v pripade potreby na podmienky skladovania a pokyny
vztahujuce sa na pripravu pacienta,

podrobny opis postupu pouzivania, ktory sa ma dodrzat,
postup merania s pomoéckou, ktory sa ma dodrzat,
1. princip metody,

2. charakteristiky analytického vykonu (napr. citlivost, Specifickost, presnost,
opakovatelnost, reprodukovatelnost, detek¢né limity a rozsah merania vratane
informacii potrebnych na zvladnutie znamych suvisiacich interferencii), limity
metody a informacie o pouzZivani postupov merania a dostupnosti referencénych
materialov pre pouzivatela, informacie o vSetkych ostatnych postupoch alebo
o potrebnom zaobchadzani pred pouzitim pomédcky (napr. rekonstitucia, inkubacia,
zriedenie, kontrola nastrojov),

3. udaje o kazdom potrebnom Specifickom zaskoleni,

matematickti metodu sluziacu ako zaklad vypoctu analytického vysledku,
opatrenia, ktoré treba prijat v pripade zmeny analytického vykonu pomocky,
potrebné informacie pre pouzivatelov o

1. vnutornej kontrole kvality vratane metod validacie,

2. kalibrac¢nej histérii pomocky,

referencné intervaly o mnozstvach potrebnych na stanovenie vratane uvedenia
skumanej referencénej populacie,

m) ak sa pomocka musi pouzival alebo instalovat v spojeni s inymi pomoéckami alebo
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n)

o)

p)

q

r)

s)

t)

u)

lekarskym vybavenim, alebo ma byt na ne napojend, aby fungovala v zhode s uc¢elom
urcenia, dostatocne podrobné tidaje o ich charakteristickych vlastnostiach, aby sa dali
presne zistit prostriedky alebo vybavenie, ktoré sa musia pouzif na zostavenie
bezpecnej a primeranej kombinacie,

udaje potrebné na overenie, ¢i pomocka je spravne instalovana a ¢i moéze spravne
a bezpecne fungovat, udaje o druhu a frekvencii operacii potrebnych na udrzbu
a testovanie, aby sa zabezpecilo nepretrzité spravne fungovanie a bezpec¢nost pomécok;
informacie o bezpecnom zneskodnovani odpadov,

udaje o kazdom dodato¢nom zaobchadzani alebo manipulacii potrebnom na to, aby sa
pomocka mohla pouzit (napr. sterilizacia, kone¢né zostavenie a pod.),

pokyny potrebné pre pripad poskodenia ochranného obalu a v pripade potreby tdaje
o vhodnych metédach na opakovanie sterilizacie alebo dekontaminacie,

ak je pomécka uréend na opatovné pouzitie, informacie o vhodnych postupoch
umoznujucich jej opatovné pouzitie vratane Cistenia, dezinfekcie, balenia a opakovanej
sterilizacie alebo dekontaminacie, ako aj kazdého obmedzenia mozného poctu
opakovaného pouzitia,

upozornenie na opatrnost, ak je pomodcka v realne predpokladanych podmienkach
vystavena magnetickym poliam, vonkajsim elektrickym vplyvom, elektrostatickym
vybojom, tlaku alebo tlakovym zmenam, zrychleniu, zdroju termického vznietenia
a pod.,

upozornenie na opatrnost pred Specidlnymi a neobycajnymi rizikami v spojitosti
s pouzivanim alebo so zneSkodnovanim pomocky vratane Specialnych ochrannych
opatreni; ak pomoécka obsahuje latky Iudského povodu alebo zvieracieho pévodu,
pozornost sa sustredi na ich mozny infekény charakter,

Specifikacie pouzitelné na pomocky urcené na samodiagnostiku:

1. vysledky sa musia vyjadrovat a prezentovat takym spoésobom, aby ich mohol Iahko
pochopit aj laik; informacie musia obsahovat rady pre pouzivatelov na prijatie
opatreni (v pripade kladného, zaporného alebo neurcitého vysledku) a zmienovat sa
o moznosti faloSne kladnych alebo zapornych vysledkov,

2. niektoré informacie sa mézu vynechat za podmienky, Ze ostatné informacie
poskytnuté vyrobcom su dostatocné na to, aby umoznili pouzivatelovi prevadzkovat
pomocku a porozumiet ziskanym vysledkom,

3. poskytnuta informacia musi obsahovat zmienku o tom, Ze pouzivatel si nesmie urcit
diagnézu alebo prisposobit liecbu bez predchadzajucej konzultacie so svojim
oSetrujucim lekarom,

4. informacie musia takisto spresnovat, ze ak sa pomocka uréena na samodiagnostiku
pouziva na ucely kontroly existujiicej choroby, pacient si moze prisposobit liecbu len
vtedy, ak bol v potrebnej miere zaskoleny na tento ucel,

datum zverejnenia alebo poslednej revizie navodu na pouzitie.
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Priloha ¢. 2
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

ZOZNAM POMOCOK UVEDENYCHV §4 ods. 4a 5

Zoznam A

1. Cinidla a reagenc¢né vyrobky vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a kontrole urcené
na ustanovenie tychto krvnych skupin: ABO, rhesus (C, c, D, E, e) anti-kell.

2. Cinidla a reagenc¢né vyrobky vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a kontrole urcené
na detekciu, potvrdenie a stanovenie obsahu v Iudskych vzorkach markérov infekcie HIV (HIV 1
a 2), HTLV I a II a hepatitidy B, C a D.

Zoznam B

1. Cinidla a reagen¢né vyrobKy vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a kontrole urcené
na stanovenie tychto krvnych skupin: anti-Duffy a anti-Kidd.

2. Cinidla a reagenc¢né vyrobky vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a kontrole uréené
na stanovenie nepravidelnych antierytrocytarnych protilatok.

3. Cinidla a reagenc¢né vyrobky vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a kontrole uréené
na detekciu a stanovenie obsahu v Iudskych vzorkach tychto nakazlivych ochoreni: rubeoly,
toxoplazmozy.

4. Cinidla a reagenc¢né vyrobky vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a kontrole uréené
na stanovenie diagnézy tohto dedi¢ného ochorenia: fenylketonurie.

5. Cinidla a reagenc¢né vyrobky vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a kontrole urcené
na stanovenie tychto Iudskych infekcii: cytomegalovirusu, chlamydie.

6. Cinidla a reagenc¢né vyrobky vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a kontrole urcené
na stanovenie tychto HLA tkanivovych skupin: DR, A a B.

7. Cinidla a reagenéné vyrobKy vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a kontrole urcené
na stanovenie tohto tumorového markéra: PSA.

8. Cinidla a reagencéné vyrobky vratane materialov pouzivanych pri kalibrovani a kontrole
a pocitacového programu Specificky uréeného na hodnotenie rizika trizémie 21.

9. Pomocky urcené na samodiagnostiku vratane materialov pouzivanych na kalibrovanie
a kontrolu; pomocky na meranie glukozy v krvi.
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Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

ES VYHLASENIE O ZHODE

1. ES vyhlasenie o zhode je postup, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocnenec, ktory plni
povinnosti bodov 2 az 5, v pripade pomédcok urcenych na samodiagnostiku bodu 6,
zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobKy spliaji ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa
na ne vztahuju. Vyrobca oznaci vyrobok znackou zhody podla § 8.

2. Vyrobca musi vypracovat dokumentaciu uvedenu v bode 3 a zabezpecit, aby vyrobné postupy
splnali zabezpecovanie kvality uvedené v bode 4.

3. Dokumentacia musi umoznit postdenie zhody vyrobku s poziadavkami tohto nariadenia. Musi
obsahovat

a) vSeobecny opis vyrobku vratane zamyslanych variantov,
b) dokumentaciu o systéme kvality,

c) informacie o navrhu pomoécky vratane urcenia charakteristik zakladnych materialov,
charakteristiky a limity vykonu pomocok, metody vyroby a v pripade, ze ide o nastroje,
(projektové) vykresy, diagramy komponentov, polotovary (podmnoziny), obvody a pod.,

d) v pripade pomocok obsahujucich tkaniva fudského povodu alebo latky vyrobenej z tychto
tkaniv informacie o povode a o podmienkach zberu tychto materialov,

e) opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie charakteristik vysSie uvedenych vykresov
a diagramy a pouzitie vyrobku,

f) vysledky analyzy rizik, v pripade potreby zoznam harmonizovanych noriem uvedenych v § 3,
aplikovanych uplne alebo cCiastocne a opis prijatych rieSeni na splnenie technickych
poziadaviek na bezpecnost tohto nariadenia vlady, ak sa harmonizované normy uvedené
v § 3 neaplikovali vcelku,

g) v pripade sterilnych vyrobkov alebo vyrobkov predstavujucich mikrobiologicky stav alebo
stav Specialnej cistoty opis pouzitych postupov,

h) vysledky koncepcnych vypoctov a vykonanych dozorov a pod.,

i) ak sa pomocka ma kombinovat s inou pomockou alebo s viacerymi pomockami, aby mohla
fungovat v sulade so svojim uti¢elom urcenia, dékaz o tom, Ze splna technické poziadavky

na bezpecnost pri kombinovani s inou pomoéckou alebo s viacerymi poméckami majucimi
charakteristiky uvadzané vyrobcom,

j) protokoly o skuiskach,

k) primerané tidaje hodnotenia vykonu preukazujuce vyrobcom uvadzany vykon zaloZeny na
systéme referencného merania (ak existuje) s informaciami tykajiicimi sa referen¢nych
metod, referencnych materialov, znamych referencnych hodnét, presnosti a pouzitych
meracich jednotiek; tieto iidaje by mali vyplyvat zo studii vedenych v klinickom prostredi
alebo v inom primeranom prostredi alebo z vysledkov nalezitych bibliografickych odkazov,

1) nalepky a navod na pouzitie,

m) vysledky skusok stalosti.

4. Vyrobca prijme potrebné opatrenia, aby zabezpeéil, aby vyrobné postupy splnali zasady
zabezpecenia kvality vztahujuce sa na vyrobené vyrobky. Systém sa tyka

a) organizacnej struktury a zodpovednosti,
b) postupov vyroby a systematickej kontroly kvality vyroby,
c) sposobu dohladu nad ucinnostou systému kvality.

5. Vyrobca zavedie a aktualizuje postup systematického hodnotenia ziskanych udajov
o pomockach od zacatia vyroby a zhodnocuje v nom vysledky ziskané po uvedeni na trh alebo
do prevadzky a zavizuje sa pouzivat nastroje na uplatnovanie potrebnych napravnych
opatreni, pricom prihliada na povahu vyrobku a rizikd s nim spojené. Vyrobca informuje
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6.1

Statny ustav, len ¢o sa dozvie o

a) kazdej poruche alebo o kazdom zhorseni charakteristickych vlastnosti alebo funkénosti
pomocky a o kazdej neprimeranosti pri oznacovani alebo v navode na pouzitie, ktora by
mohla zapri¢init alebo ktora vyvolala smrt alebo zavazné zhorSenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

b) kazdom technickom alebo lekarskom nedostatku suvisiacom so zmenou charakteristickych
vlastnosti alebo funkénosti pomocky, ktora bola z dévodov uvedenych v pismene a) pri¢inou
systematického stahovania pomocok rovnakého typu z trhu vyrobcom.

Pri pomockach urcenych na samodiagnostiku vyrobca podava Ziadost o skiiSku navrhovania
pomocky notifikovanej osobe.

Ziadost musi umoznit pochopenie navrhovania pomocky a posudenie zhody s poziadavkami,
ktoré sa v tomto nariadeni vztahujui na navrh, a musi obsahovat

a) protokoly o skusSkach vratane vysledkov vSeobecnych (laickych) stadii tam, kde je to
vhodné,

b) tidaje ukazujice, ze pomodcka je prispdosobena na pouzitie na zamysSlany ucel
samodiagnostiky,

c) informacie, ktoré sa maju poskytovat spolu s poméockou na nalepke a v navode na jej
pouzitie.

6.2 Notifikovana osoba preskuma ziadost, a ak je vyrobok v zhode s ustanoveniami tohto

6.3

nariadenia, vyda ziadatelovi ES osvedcenie o skuske navrhovania pomocky. Notifikovana
osoba moéze vyzadovat, aby sa ziadost doplnila o dodato¢né skusky alebo dokazy, aby sa
umoznilo vyhodnotenie zhody s poziadavkami tohto nariadenia. Osvedcéenie obsahuje zavery
skusky, podmienky platnosti, idaje potrebné na identifikdciu schvaleného navrhu pomécky
a v pripade potreby aj opis urc¢eného ucelu vyrobku.

Ziadatel informuje notifikovana osobu, ktora vydala ES osvedcenie o skuske navrhovania
pomocky, o kazdej dolezitej zmene oproti schvalenému navrhu. Zmeny schvaleného navrhu
pomocky dodatoéne schvaluje notifikovana osoba, ktora vydala ES osvedcenie o skuiSke
navrhovania, ak by tieto zmeny mohli spochybnit zhodu so zakladnymi poziadavkami tohto
nariadenia alebo s predpisanymi podmienkami na pouzitie vyrobku. Toto dodatocné
schvalenie sa vykonava formou dodatku k ES osvedéeniu o skuske navrhovania.
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3.2

Priloha ¢. 4
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

ES VYHLASENIE O ZHODE
(aplny systém zabezpecovania kvality)

Vyrobca musi zabezpecit pouzivanie systému kvality schvaleného na navrhovanie, vyrobu
a vystupnu kontrolu prislusnych pomoécok, uvedeného v bode 3, ktory podlieha auditu podla
bodu 3.3 a dozoru podla bodu 5. Okrem toho vyrobca pouzije pri pomockach uvedenych
v prilohe €. 2 zozname A postupy uvedené v bodoch 4 a 6.

ES vyhlasenie o zhode je postup, podla ktorého vyrobca, ktory plni tlohy uvedené v bode 1,
zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné pomoécky splfnaju ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa
na ne vztahuju. Vyrobca oznac¢i vyrobok znackou zhody podla § 8 avyda pisomné ES
vyhlasenie o zhode vztahujuce sa na prislusné pomoécky.

Systém kvality

Ziadost o posudenie svojho systému kvality, ktoru vyrobca podava notifikovanej osobe,
obsahuje

a) meno a adresu vyrobcu a vsetky miesta vyroby, ktoré st zahrnuté do systému kvality,
b) uplné informacie o poméckach alebo kateg6rii pomocok, ktoré su predmetom postupu,

c) pisomné vyhlasenie o tom, ze ziadatel nepredlozil inej notifikovanej osobe zZiadost
o vyhodnotenie toho istého systému kvality na rovnaké vyrobky,

d) dokumentaciu o systéme kvality,
e) zavazok vyrobcu splnit povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality,
f) zavazok vyrobcu, Zze bude dbat, aby schvaleny systém kvality zostal primerane tuéinny,

g) zavazok vyrobcu zaviest a aktualizovat systematické postupy vyhodnocovania ziskanych
udajov o poméckach z vyrobnej fazy a po uvedeni na trh alebo do prevadzky a pouzivat
primerané nastroje na uplatnovanie potrebnych napravnych opatreni a postupovat pri
notifikacii podla prilohy ¢. 3 bodu 5.

Pouzitie systému kvality musi zabezpecovat, Ze vyrobky vyhovuju ustanoveniam tohto
nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju, vo vSetkych fazach od navrhovania az po vystupnu
kontrolu. Subor prvkov, poziadaviek a vyrobcom prijatych opatreni v ramci zavedeného
systému kvality musi byt zahrnuty do dokumentacie vedenej systematicky a usporiadane
formou pravidiel a pisomnych postupov, ako st programy a plany kvality, prirucky a zaznamy
vztahujuce sa na kvalitu. Tato dokumentacia obsahuje najméa primerany opis

a) cielov kvality vyrobcu,
b) organizacie podniku, najma

1. organizacnych Struktur, zodpovednosti vedtiicich zamestnancov aich organizacnej
hierarchie z hladiska kvality navrhovania a vyroby pomocok,

2. metod sledovania ucinnosti operacii systému kvality, a najma jeho sposobilosti
dosiahnut  pozadovanu  kvalitu  navrhovania vyrobkov vratane narabania
s nevyhovujicimi pomockami,

c) postupov umoznujucich kontrolovat a overovat navrh pomocok, najma
1. vSeobecny opis pomocky vratane zamyslanych variantov,
2. dokumentaciu uvedenu v prilohe ¢. 3 bode 3 pism. a) az m),

3. v pripade pomocok urcenych na samodiagnostiku informacie uvedené v prilohe ¢. 3
bode 6.1,

4. techniku riadenia a ES overovania navrhov, procesov a systematickych opatreni
(pracovné postupy), ktoré sa pouziju v stadiu navrhovania pomaocok,

d) techniky kontroly a zabezpecovania kvality vo vyrobnej faze, najma
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3.3

3.4

3.5

4.2

4.3

4.4

4.5

1. procesy a postupy, ktoré sa budu pouzivat, najma pri sterilizacii,
2. procesy vztahujuce sa na nakupy,

3. postupy na zistovanie totoznosti vyrobku v kazdej faze vyroby zostavené z vykresov,
Specifikacii a inych nalezitych dokumentov, ktoré su aktualizované,

e) primeranych skusSok a previerok, ktoré sa vykonaju pred zacatim vyroby, v priebehu vyroby
a po skonceni vyroby, frekvencie (Castost), s akou sa vykonaju, a vybavenia, ktoré sa bude
na tieto skusky pouzivat; zabezpecit nadvaznost meradiel v procese kalibrovania,

f) pozadovanych kontrol a skusok, ktoré vyrobca vykonava v stilade s najnovsimi poznatkami
techniky; kontroly a skusSky su zamerané na vyrobné postupy vratane charakterizovania
vstupnych surovin, na jednotlivé druhy pomoécok alebo na kazdu Sarzu vyrobenej pomocky.

Pri pomockach uvedenych v prilohe ¢. 2 zozname A vyrobca prihliada na najnovsie poznatky,
najma na biologickii komplexnost a premenlivost vzoriek hodnotenych poméckou uréenou na
diagnostiku in vitro.

Notifikovana osoba vykonava audit systému kvality, aby urcila, ¢i zodpoveda poziadavkam
uvedenym v bodoch 3.2 a 3.3. Vychadza z predpokladu, ze systémy kvality, ktoré su zavedené
podla prislusnych harmonizovanych slovenskych technickych noriem, su v zhode s tymito
poziadavkami. Hodnotiaci kolektiv notifikovanej osoby musi mat skusenosti z posudenia
prislusnej technologie. Postup posudzovania zahfna dozor priestorov  vyrobcu
a v odovodnenych pripadoch aj priestorov dodavatela alebo subdodavatela, aby sa
skontrolovali vyrobné postupy. Rozhodnutie sa pisomne oznami vyrobcovi.Toto rozhodnutie
obsahuje zavery dozoru a odoévodnenie.

Vyrobca informuje notifikovanui osobu, ktora schvalila systém kvality, o kazdej planovane;j
dolezitej zmene tohto systému alebo druhu vyrobkov vyrabanych v tomto systéme.
Notifikovana osoba posudi navrhnuté zmeny a overi si, ¢i takto zmeneny systém kvality este
zodpoveda poziadavkam uvedenym v bodoch 3.2 a 3.3. Pisomne oznami svoje rozhodnutie
vyrobcovi. Toto rozhodnutie obsahuje zavery dozoru a odévodnenie.

Skuska navrhovania vyrobku

Pri pomockach uvedenych v prilohe ¢. 2 zozname A musi vyrobca okrem tuloh, ktoré mu
vyplyvaju podla bodu 3, predlozit notifikovanej osobe Zziadost o skusku navrhovania
dokumentacie tykajucej sa pomocky, ktord ma v amysle vyrabat a ktora vyplyva z kategorie
uvedenej v bode 3.1.

V ziadosti sa opiSe navrh, vyroba a funkcénost predmetnej pomocky. Ziadost obsahuje
potrebnui dokumentaciu na posudenie zhody pomocky s poziadavkami tohto nariadenia
uvedenymi v bode 3.2 pism. c).

Notifikovana osoba preskuma ziadost, a ak je pomoécka v zhode s ustanoveniami nariadenia,
vyda ziadatelovi ES osvedcenie o skiiske navrhovania. Notifikovana osoba moéze vyzZadovat,
aby sa Ziadost doplnila o dodato¢né skusky alebo dékazy, aby sa umoznilo postudenie zhody
s poziadavkami tohto nariadenia. Osvedcenie obsahuje zavery skusky, podmienky platnosti,
udaje potrebné na identifikaciu schvaleného navrhu a v pripade potreby aj opis urceného
ucelu pomocky.

Zmeny schvaleného navrhu pomocky podliehaju doplnkovému schvaleniu notifikovanou
osobou, ktora vydala ES osvedcenie o skuisSke navrhovania, vzdy, ked tieto zmeny mozu
spochybnit zhodu so zakladnymi pozZiadavkami nariadenia alebo s predpisanymi
podmienkami pouzitia pomocky. Ziadatel informuje notifikovanu osobu, ktora vydala ES
osvedcenie o skuiSke navrhovania a o vSetkych zmenach schvaleného navrhu. Doplnkové
schvalenie ma formu dodatku k ES osvedceniu o skuske navrhovania.

Ak vyrobca ziska informacie o zmenach skusaného patogénneho agensa a markéra
vyhladavanej infekcie, ihned o tom informuje notifikovanu osobu, najma z hladiska biologickej
komplexnosti a premenlivosti. Vyrobca oznami notifikovanej osobe, ¢i tato zmena moze
ovplyvnit vykon prislusnej pomocky.

Dozor

. Cielom dozoru je zabezpecit, aby si vyrobca presne plnil povinnosti vyplyvajuce zo
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5.2.

5.3

5.4

6.2

schvaleného systému kvality.

Vyrobca povoli notifikovanej osobe vykonat vsetky potrebné dozory a poskytne jej vSetky
nalezité informacie, najméa
a) dokumentaciu vztahujiucu sa na systém kvality,

b) udaje o casti systému kvality tykajiicej sa navrhovania, napr. vysledky analyz, vypocty,
skusky a pod.,

c) udaje o casti systému kvality tykajicej sa vyroby, napr. kontrolné protokoly a udaje
o skuskach, tidaje o kalibrovani, doklady o kvalifikacii zamestnancov a pod..

Notifikovana osoba pravidelne vykonava dozory a primerané hodnotenia, aby si overila, ¢i
vyrobca pouziva schvaleny systém kvality, a hodnotiacu spravu dava na vedomie vyrobcovi.

Notifikovana osoba méze vykonavat u vyrobcu neoc¢akavané dozory. Pocas tychto dozorov
moze, ak to uzna za potrebné, vykonat alebo dat vykonat skuSky na overenie spravneho
fungovania systému kvality. Vyrobcovi dava na vedomie spravu o dozoroch, a ak sa vykonali
skusky, aj protokol o tychto skuiskach.

ES overovanie vyrobenych vyrobkov uvedenych v prilohe ¢. 2 zozname A

V pripade pomoécok uvedenych v prilohe ¢. 2 zozname A vyrobca odovzda notifikovanej osobe
ihned po skonceni kontroly a skiiSok spravy o vykonanych skuskach pomoécok alebo kazdej
Sarze vyrobenych pomodcok. Okrem toho vyrobca da k dispozicii notifikovanej osobe vzorky
pomocok alebo Sarze vyrobenych pomocok podla podmienok a spésobov dohodnutych vopred.

Vyrobca moze uviest pomocky na trh len vtedy, ked mu v dohodnutej lehote, ktora nemoze
prekrocit 30 dni od prijatia vzoriek, notifikovana osoba neoznamila ziadne iné rozhodnutie
vratane podmienok platnosti vydanych osvedceni.
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Priloha ¢. 5
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

ES SKUSKA TYPU
ES skuska typu je castou postupu, pri ktorom notifikovana osoba zistuje a osvedcuje, ze
reprezentativna vzorka pripravovanej (zamysSlanej) vyroby splina prislusné ustanovenia
nariadenia.

Ziadost o ES skusku typu, ktoru podava vyrobca alebo jeho splnomocnenec notifikovanej
osobe, obsahuje

a) meno a adresu vyrobcu, a ak je Ziadost podavana prostrednictvom splnomocnenca, aj jeho
meno a adresu,

b) dokumentaciu uvedent v bode 3, potrebnu na postidenie zhody s poziadavkami tohto
nariadenia, reprezentativnu vzorku predmetnej vyroby (dalej len ,typ“); ziadatel dava typ
k dispozicii notifikovanej osobe, ktora méze pozadovat podla potreby dalSie vzorky,

c) pisomné vyhlasenie o tom, ze ziadatel nepredlozil rovnaku ziadost na ten isty typ inej
notifikovanej osobe.

Dokumentacia musi umoznit pochopenie navrhovania, vyroby a funkénosti vyrobku a musi
obsahovat

a) vSeobecny opis typu vratane zamyslanych variantov,
b) dokumentaciu uvedenu v prilohe ¢. 3 bode 3 pism. a) az m),

¢) v pripade pomoécok urcenych na samodiagnostiku informacie uvedené v prilohe ¢. 3 bode
6.1.

Notifikovana osoba

Skuima a posudzuje dokumentaciu a overuje, ¢i typ pomocky sa vyrobil v zhode s touto
dokumentaciou, vypracuva zoznam prvkov navrhnutych v sulade s aplikovatelnymi
ustanoveniami noriem uvedenych v §3 a zoznam prvkov, ktorych navrh sa neopiera
o prislusné ustanovenia uvedenych noriem.

4.2 Vykonava alebo uloZi vykonavat primerané preskiimanie a skusky potrebné na overenie, ¢i

vyrobcom prijaté riesenia spliaju technické poziadavky na bezpeénost tohto nariadenia, ak sa
normy uvedené v § 3 nepouzili; v pripade, Ze sa pomodcka musi pripojit na inii pomécku alebo
pomocky, aby mohla fungovat podla svojho urcenia, musi sa podat dékaz o tom, Ze pomocka
vyhovuje technickym poziadavkam, ked je pripojena na pomocky, ktoré majua vlastnosti urcené
vyrobcom.

4.3 Vykonava alebo ulozi vykonavat primerané preskumanie a skusky potrebné na overenie, Ci

v pripade, Ze si vyrobca vybral pouzitie prislusSnych noriem na splnenie zakladnych
poziadaviek, sa tieto normy skutoc¢ne pouzili.

4.4 Dohodne so ziadatelom miesto, na ktorom sa vykonaju potrebné preskiimania a skuisky.

5.

6.

6.1

Ked typ vyhovuje ustanoveniam nariadenia, notifikovana osoba vyda ziadatelovi osvedcenie
o ES skuske typu. Osvedcenie obsahuje meno a adresu vyrobcu, zavery preskumania,
podmienky platnosti a udaje potrebné na identifikaciu schvaleného typu. Nalezité casti
dokumentacie sa pripajaju k osvedceniu a jednu képiu si uchovava notifikovana osoba.

Ak vyrobca ziska informacie o zmenach patogénneho agensa a markérov vyhladavanej
infekcie, bez meskania o tom informuje notifikovanii osobu, najmi z hladiska biologickej
komplexnosti a premenlivosti. Vyrobca oznami notifikovanej osobe, ¢i tato zmena moze mat
vplyv na vykon prislusnej pomocky in vitro.

Zmeny schvaleného vyrobku dodatoéne schvali notifikovana osoba, ktora vydala osvedcéenie
o ES skuske typu, ak tieto zmeny mézu vyvolat pochybnosti o zhode s technickymi
poziadavkami tohto nariadenia alebo s predpisanymi podmienkami pouzitia pomocky. Ziadatel
informuje notifikovanu osobu, ktora vydala osvedéenie o ES skuske typu, o vSetkych zmenach
tohto druhu schvalenej pomoécky. Toto nové schvalenie ma formu dodatku k pévodnému
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osvedceniu o ES skuske typu.

7. Ostatné notifikované osoby moézu dostat képiu osvedéeni o ES skuske typu alebo ich
dodatkov. Prilohy k osved¢eniam su k dispozicii inym notifikovanym osobam na zaklade ich
odovodnenej ziadosti a po predchadzajucom informovani vyrobcu.
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Priloha ¢. 6
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

ES OVEROVANIE

1. ES overovanie je postup, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocnenec zabezpecuje
a vyhlasuje, Ze vyrobky, ktoré podliehaju ustanoveniam bodu 5, sa zhoduju s typom opisanym
v osvedceni o ES skuske typu a zodpovedaju poziadavkam tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vztahuju.

2. Vyrobca prijme vSetky potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili zhodu vyrobkov
s typom opisanym v osvedceni o ES skuiSke typu a s poziadavkami nariadenia, ktoré sa na ne
vztahuju. Vyrobca pred zacatim vyroby zostavi dokumentaciu, v ktorej sa definuju vyrobné
postupy, najma sterilizacia a vhodnost vstupnych materialov, a ak je to potrebné, urci postupy
potrebnych skusok podla stavu techniky. VSetky systémové, vopred urcéené ustanovenia musia
byt zavedené na zabezpecCenie rovnorodosti vyroby a zhody vyrobkov s typom opisanym
v osvedceni o ES skuske typu a s poziadavkami tohto nariadenia.

3. V pripade, ze niektoré aspekty vystupnej kontroly uvedenej v bode 7.3 su nevhodné, vhodné
skuSobné metédy, metdody dohladu a riadenia priebehu vyroby urcuje vyrobca so suhlasom
notifikovanej osoby. Ustanovenia prilohy ¢.4 bodu 5 sa pouziju primerane v ramci
schvalenych postupov.

4. Vyrobca sa zavazuje zaviest, vykonavat a aktualizovat systematické postupy vyhodnocovania
ziskanych udajov o poméckach z vyrobnej fazy a po uvedeni na trh alebo do prevadzky
a pouzivat primerané nastroje na uplatnovanie potrebnych napravnych opatreni a postupovat
pri notifikacii podla prilohy ¢. 3 bodu 5.

5. Notifikovana osoba vykona s prihliadnutim na bod 3 primerané skumanie a skusky na
overenie zhody vyrobku s poziadavkami nariadenia kontrolou a skuSanim kazdého vyrobku,
ako sa to Specifikovalo v bode 6, alebo kontrolou a skuSanim vyrobkov so Statistickym ES
overovanim, ako sa to Specifikovalo v bode 7, podla vyberu vyrobcu. Pri pouziti Statistického
ES overovania uvedeného v bode 7 notifikovana osoba rozhodne, ¢i je vhodné pouzit Statistické
metody kontroly kazdej Sarze alebo kontroly jednej Sarze. Toto rozhodnutie prijme po
konzultacii s vyrobcom. Ak realizacia kontrol a skiiSok na sStatistickom zaklade je nevhodna,
kontroly a skuisky sa moézu vykonat na zaklade nahodnosti za podmienky, ze tento postup
spojeny s opatreniami prijatymi podla bodu 3 zabezpeci rovnaku troven zhody.

6.ES overovanie kazdého vyrobku kontrolou a skuSanim

6.1 Kazdy vyrobok sa skuma jednotlivo avykonaju sa vhodné skusky definované
v harmonizovanych slovenskych technickych normach alebo skusky ekvivalentné na overenie
zhody vyrobkov s typom opisanym v osvedceni o ES skuske typu a s poziadavkami nariadenia,
ktoré sa na ne vztahuju.

6.2 Notifikovana osoba oznaci alebo da oznacit svoj identifikacny kod na kazdy schvaleny vyrobok
a vystavi pisomné osvedcenie zhody vztahujuce sa na vykonané skusky.

7. Statistické ES overovanie
7.1 Vyrobca prezentuje vyrobené vyrobky formou rovnorodych Sarzi.

7.2 Vzorka alebo niekolko vzoriek podla potreby sa odoberaju nahodne z kazdej Sarze. Vzorky
vyrobkov sa individualne kontroluju primeranymi skutiskami definovanymi v prislusnych
harmonizovanych slovenskych technickych normach podla § 3 alebo tam, kde je to vhodné,
rovnocennymi skuskami vykonanymi na overenie zhody vyrobkov s typom opisanym
v osvedceni o ES skuske typu a s poziadavkami nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju, aby sa
urcilo, ¢i Sarza vyhovuje alebo sa vyradi ako nevyhovujtca.

7.3 Statisticka kontrola vyrobkov sa urobi na zaklade ukazovatelov alebo premennych veli¢in
zahrnutych do planu vzorkovania, ktorého charakteristiky fungovania zaru¢uju vysoku uroven
bezpecnosti a fungovanie zhodné s poznatkami vedy a techniky. Metéda vzorkovania sa urci
na zaklade harmonizovanych slovenskych technickych noriem podla § 3 a zohladnuje
osobitosti kategorie ES overovanych vyrobkov.
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7.4 Ak Sarza vyhovuje, notifikovana osoba oznaci alebo da oznacit identifikacny kod na kazdy
vyrobok a vystavi pisomné osvedcenie o zhode, ktoré sa vztahuje na vykonané skusky. Vsetky
vyrobky SarZe sa mozu uviest na trh s vynimkou vyrobkov Sarze, ktorej vzorky neboli v zhode.

7.5 Ak Sarza nevyhovuje, notifikovana osoba prijme primerané opatrenia, aby sa zabranilo
uvedeniu Sarze na trh. V pripade ¢astého zamietnutia Sarzi moéze notifikovana osoba zrusit
Statistické ES overovanie. Vyrobca moze na zodpovednost notifikovanej osoby oznacit vyrobok
identifikacnym kédom notifikovanej osoby v priebehu vyrobného procesu.
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Priloha ¢. 7
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

ES VYHLASENIE O ZHODE
(zabezpecovanie kvality vyroby)

Vyrobca musi zabezpecit pouzivanie systému kvality schvaleného pre vyrobu pomoécok, ktory
podlieha dozoru podla bodu 4, a vykonanie vystupnej kontroly prislusnych pomoécok, ako sa to
Specifikuje v bode 3.

Toto ES vyhlasenie o zhode je sucasftou postupu, pri ktorom vyrobca, ktory si plni ulohy
uvedené v bode 1, zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky su v zhode s typom opisanym
v osvedéeni o ES skuske typu a Ze splnaju ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vztahuju. Vyrobca umiestni na prislusny vyrobok znacku zhody podla § 8 avyda ES
vyhlasenie o zhode.

Systém kvality

Ziadost o posudenie zavedeného systému kvality, ktoru vyrobca podava notifikovanej osobe,
obsahuje

a) uplnu dokumentaciu a zavazky uvedené v prilohe ¢. 4 bode 3.1,

b) dokumentaciu vztahujucu sa na schvalené typy a képiu osvedcenia o ES skuske typu.

3.2 Pouzitie systému kvality musi zabezpecovat zhodu pomocok rovnakého typu s typom

opisanym v osvedc¢eni o ES skuske typu.

3.3 Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia, ktoré vyrobca prijal v ramci svojho systému kvality,

musia mat pisomnu formu a musia byt zahrnuté do dokumentacie vedenej systematicky
a usporiadane formou pisomnych dokladov a postupov. Dokumentacia o systéme kvality musi
umoznit jednotny vyklad pisomnych dokladov a postupov z hladiska kvality, ako su programy
a plany kvality, prirucky a zaznamy vztahujuce sa na kvalitu, a musi obsahovat najma
primerany opis

a) cielov kvality vyrobcu,
b) organizacie podniku, najméa

1. organizacnych Struktur, zodpovednosti veducich zamestnancov aich organizacnej
hierarchie z hladiska vyroby pomocok,

2. opatreni na kontrolu ucinnosti operacii systému kvality a najma jeho sposobilosti
dosiahnut pozZadovanu kvalitu vyrobkov vratane narabania s nevyhovujucimi
pomockami,

c) techniky kontroly a zabezpecovania kvality na tirovni vyroby, najma
1. procesy a postupy, ktoré sa pouzijii najma pri sterilizacii,
2. postupy pri nakupoch,

3. postupy na zistovanie totoznosti vyrobku v kazdej vyrobnej etape zostavené z vykresov,
Specifikacii a inych nalezitych dokumentov, ktoré su aktualizované.

d) primeranych skusSok a previerok, ktoré sa vykonavaju pred zacatim vyroby, v priebehu
vyroby a po skonceni vyroby, frekvencie (¢astost), s akou sa vykonavaju, a vybavenia, ktoré
sa bude na tieto skusky pouzivat; zabezpecit nadvaznost meradiel v procese kalibrovania.

3.4 Notifikovana osoba vykonava audit systému kvality, aby sa urc¢ilo, ¢i zodpoveda pozZiadavkam

uvedenym v bodoch 3.2 a 3.3. Pritom vychadza z predpokladu, ze systémy kvality, ktoré su
zavedené v sulade s prislusnymi harmonizovanymi slovenskymi technickymi normami, su
v zhode s tymito poziadavkami. Hodnotiaci kolektiv notifikovanej osoby musi mat skusenosti
z posudzovania prislusnej technologie. Postup posudzovania zahina kontrolu priestorov
vyrobcu a v odoévodnenych pripadoch aj priestorov dodavatela alebo subdodavatela, aby sa
skontrolovali vyrobné postupy. Rozhodnutie, ktoré obsahuje zavery kontroly a odévodnenie, sa
pisomne oznami vyrobcovi.

3.5 Vyrobca informuje notifikovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o kazdom navrhu
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5.

délezitej zmeny systému kvality. Notifikovana osoba vyhodnoti navrhnuté zmeny a overi si, ¢i
takto zmeneny systém kvality eSte zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2. Svoje
rozhodnutie turadne oznami vyrobcovi. Toto rozhodnutie obsahuje zavery kontroly
a odovodnenie.

Dozor
Pouziju sa ustanovenia prilohy ¢. 4 bodu 5.

Kontrola vyrobenych pomocok uvedenych v prilohe ¢. 2 zozname A

5.1 V pripade pomocok uvedenych v prilohe ¢. 2 zozname A vyrobca odovzda notifikovanej osobe

ihned po skonceni kontroly a skuSok spravy o vykonanych skuskach pomocok alebo kazdej
Sarze vyrobenych pomécok. Okrem toho vyrobca da k dispozicii notifikovanej osobe vzorky
pomocok alebo Sarze vyrobenych pomocok podla podmienok a spésobov dohodnutych vopred.

5.2 Vyrobca moze uviest pomocky na trh len vtedy, ked mu v dohodnutej lehote, ktora nemoze

prekrocit 30 dni od prijatia vzoriek, notifikovana osoba neoznamila Ziadne iné rozhodnutie
vratane podmienok platnosti vydanych osvedceni.
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Priloha ¢. 8
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

VYHLASENIE A POSTUPY VZTAHUJUCE SA NA POMOCKY URCENE NA HODNOTENIE
FUNKCNOSTI

1. Pri pomoéckach uréenych na hodnotenie funkénosti vyrobca alebo jeho splnomocnenec po tom,
¢o sa ubezpeci, Ze ustanovenia nariadenia su splnené, vypracuje vyhlasenie obsahujtice

a) udaje umoznujuce identifikovat danu pomoécku,

b) plan hodnotenia, ktory obsahuje predmet, vedecké, technické alebo lekarske dovody, rozsah
hodnotenia a pocet hodnotenych pomocok,

c) zoznam laboratoérii alebo inych institucii, ktoré sa zucastnuju na skuskach hodnotenia
vykonu,

d) datum zadiatku a navrhnuta dizku hodnotenia a v pripade pomécok uréenych na
samodiagnostiku miesto a pocet laickych osob,

e) vyhlasenie potvrdzujuce, ze pomoécka splia poziadavky nariadenia vlady nezavisle od
aspektov pokrytych hodnotenim a aspektov osobitne uvedenych vo vyhlaseni a ze vsetky
upozornenia na opatrnost boli prijaté na ochranu zdravia a bezpe¢nosti pacienta, pouzZivatela
a inych osob.

2. Vyrobca sa zavazuje dat k dispozicii notifikovanej osobe dokumentaciu umoznujicu pochopit
navrh, vyrobu a funkénost vyrobku vratane oc¢akavanych vykonov, aby sa umoznilo
posudzovanie zhody s poziadavkami tohto nariadenia. Tato dokumentacia sa uchovava pat
rokov od skoncenia hodnotenia vykonu. Vyrobca prijme vSetky potrebné opatrenia, aby vyrobné
postupy zarucovali zhodu vyrobenych vyrobkov s dokumentaciou uvedenou v bode 1.

3. Pri pomockach urcenych na hodnotenie funkénosti sa pouziju ustanovenia § 5 ods. 1.
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Priloha ¢. 9
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

OSOBITNE POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANU OSOBU

Notifikovana osoba okrem poziadaviek uvedenych v § 11 ods. 6 zakona musi preukazat splnenie

tychto osobitnych poziadaviek:

1.

Notifikovana osoba, jej Statutarny zastupca a zamestnanci povereni vykonavanim hodnotenia
a ES overovania nemoézu byt navrhovatelom, vyrobcom, dodavatelom, instalatérom alebo
pouzivatelom kontrolovanych pomoécok ani splnomocnenym zastupcom niektorej z tychto osob.
Nemoézu zasahovat priamo pri navrhovani, zostrojovani, komercializovani alebo pri udrzbe
tychto pomocok ani ako splnomocnenci stran zainteresovanych na tychto cinnostiach. To
nevylucuje moznost vymeny technickych informacii medzi vyrobcom a notifikovanou osobou.

Notifikovana osoba a zamestnanci povereni kontrolou musia vykonavat postupy posudzovania
a ES overovania s najviac¢Sou profesionalnou poctivostou a kompetenciou ziskanou v oblasti
zdravotnickych pomécok a musia byt nezavisli od finanéného vplyvu, ktory by mohol ovplyvnit
ich hodnotenie alebo vysledky ich kontroly najmad zo strany osob alebo skupin o0s6b
zainteresovanych na vysledkoch ES overovania. Ked notifikovana osoba zveruje zmluvnému
zariadeniu Specifické prace na zabezpecenie a overenie skuto¢nosti, musi sa predtym ubezpecit,
Ze ustanovenia nariadenia a osobitne tejto prilohy zmluvné zariadenie dodrzi. Notifikovana
osoba musi mat k dispozicii pre Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej
republiky dokumentaciu vztahujiicu sa na postidenie v poésobnosti zmluvného zariadenia a na
prace nim vykonané v ramci nariadenia.

. Notifikovana osoba musi byt spdsobila zabezpecit sama alebo na svoju zodpovednost vsetky

ulohy, ktoré jej vyplyvajua z priloh ¢. 3 az 7 a na ktorych realizaciu bola ako notifikovana osoba
urcena. Musi disponovat zamestnancami a potrebnymi prostriedkami, aby mohla primeranym
sposobom plnit technické a administrativne ulohy z oblasti jej posudzovania a ES overovania.
To predpoklada, Ze organizacia ma dostatoény pocet odbornych zamestnancov s dostatocnymi
skuisenostami a znalostami na hodnotenie funkc¢nosti a vykonnosti pomodcok z biologického
hladiska a lekarskeho hladiska, na ktoré bola autorizovana. Notifikovana osoba musi mat
pristup k zariadeniam nevyhnutnym na pozadované ES overovanie.

Zamestnanci povereni kontrolou musia mat

a) odborné vzdelanie z celej oblasti posudzovania a ES overovania, na ktora bola notifikovana
osoba urcena,

b) dostatocné znalosti predpisov o vykonavani kontrolnej ¢innosti a dostato¢nu prax v dozore,

c) potrebné schopnosti na vydavanie osvedceni, zaznamov a protokolov preukazujucich, ze
kontroly sa vykonali.

. Notifikovana osoba musi zarucit nezavislost zamestnancov poverenych kontrolou. Odmenovanie

zamestnancov nesmie zavisiet od poc¢tu vykonanych kontrol ani od ich vysledkov.
Notifikovana osoba musi uzavriet poistenie o zodpovednosti za S§kodu.

Zamestnanci notifikovanej osoby povereni dozorom su viazani mléanlivostou o vSetkom, o ¢om
sa dozvedeli pri vykone svojich funkcii v ramci plnenia tiloh tohto nariadenia, okrem povinnosti
informovat prislusné organy dohladu.
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Priloha ¢. 10
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

OZNACENIE CE
1. Oznacenie CE sa sklada z inicialok CE podla tejto grafickej upravy (obr. 1).

2. V pripade zmensSenia alebo zvacSenia oznacenia CE proporcie uvedené na rastrovanej kresbe sa
musia dodrzat.

3. Rozlicné prvky oznacenia CE musia mat priblizne rovnaké rozmery kolmice, ktoré nesmu byt
mensie ako 5 mm. Pre pomoécky malych rozmerov moéze notifikovana osoba udelit vynimku
z tohto obmedzenia.
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Obr. 1. Oznacenie CE
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Priloha ¢. 11
k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV A EUROPSKEJ
UNIE

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 21).
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1) § 2 ods. 11 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona
€. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov
a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame
v zneni neskorsich predpisov.

2) §1 ods. 1 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.270/1995 Z. z. o Statnom jazyku
Slovenskej republiky v zneni neskorsich predpisov.

2a) Rozhodnutie Komisie ¢.2002/364/ES zo 7. maja 2002 o spolocnych technickych
specifikaciach diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap.
13/zv. 29).

3) §39d ods.4 pism. f) ak) zakona ¢.576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni zakona ¢. 282/2006 Z. z.Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 622/2007 Z. z., ktorym
sa ustanovuju podrobnosti o spracovani, uschovani, skladovani alebo distribticii tkaniv a buniek
a o hlaseni a vysetrovani neziaducich reakcii a udalosti a prijatych opatreniach.

4) § 27 ods. 4 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

5) § 64 ods. 1 pism. j) zakona ¢. 140/1998 Z. z.

6) § 28 ods. 2 az 4 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

7) 8§ 23 ods. 4 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch.
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