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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 13. decembra 2001,

ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkach a
postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomocok

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 o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zakona ¢. 436/2001 Z. z. (dalej len ,zakon“) a podla § 27 ods. 4, 7 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

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

§2

Uvadzanie na trh

(1) Pomocky mozno uvadzat na trh podla § 10 zdkona, ak splnaju technické poziadavky podla
nariadenia a ak po ich spravnom implantovani, udrziavani a pouzivani v sulade s ich ucelom
urcenia nedojde k ohrozeniu bezpecnosti a zdravia pacientov, obsluzného personalu, pripadne
inych osob.

(2) Pri uvadzani pomocok na trh musia byt udaje uvedené v prilohe ¢. 1 v bodoch 2.8 az 2.11 v

Statnom jazyku.?)

§3

Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpecnost

(1) Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpecnost pomoécok su uvedené v prilohe €. 1 a
vztahuju sa na ne s prihliadnutim na tcel urcenia prislusnej pomocky.

(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 tohto nariadenia.
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(3) Ak harmonizovana slovenska technickd norma neexistuje alebo existujuca slovenska
technicka norma nekonkretizuje vsetky technické poziadavky, povazuje sa za splnenie technickych
poziadaviek splnenie technickych poziadaviek, ktoré sa wuvedené v normach vydanych
medzinarodnymi normalizacnymi organizaciami, ktorych je Slovenska republika ¢lenom, a tieto
normy boli uverejnené podla § 5 ods. 9 zakona.

§4

Podrobnosti o postupoch posudzovania zhody

(1) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec a autorizovana osoba, ktora splia poziadavky podla § 11
ods. 6 zakona a prilohy ¢. 8, vykonaju alebo zabezpecia podla § 10 ods. 3 zakona posudenie zhody
vlastnosti pomocky s technickymi poziadavkami uvedenymi v prilohe ¢. 1 s prihliadnutim na ucel
urcenia prislusnej pomocky.

(2) Pri pomockach, okrem pomodcok na mieru a pomocok urcenych na klinické skusSanie, vyrobca
alebo jeho splnomocnenec na oznacenie pomocky znackou zhody podla § 17 ods. 2 a 3 zakona
poziada autorizovanu osobu o

a) posudenie komplexného systému zabezpecovania kvality podla prilohy ¢. 2 alebo
b) typovu skusku pomocky podla prilohy ¢. 3 spolu s postupom

1. overenia zhody pomocky s jej schvalenym typom na kazdej pomocke alebo na Statisticky
vybranej vzorke podla prilohy ¢. 4 alebo

2. posudenia systému kvality vyroby podla prilohy ¢. 5.

(3) Pri pomodckach na mieru vyrobca postupuje podla prilohy ¢. 6 a pred uvedenim pomodcky na
trh vyda vyhlasenie o zhode.

(4) Dokumentacia vztahujuca sa na postupy uvedené v odsekoch 1 az 3 sa vedie v Statnom
jazyku?) alebo v jazyku dohodnutom s autorizovanou osobou.

(5) Pri postupe posudzovania zhody pomocky vyrobca alebo autorizovana osoba, alebo vyrobca a
autorizovana osoba prihliadaju aj na vysledky posudzovania zhody a overovania, ktoré sa
uskutocnili v medzistupni vyroby v sulade s tymto nariadenim.

(6) Ak postup posudzovania zhody vyZaduje ucast autorizovanej osoby, vyrobca alebo jeho
splnomocnenec si vyberie autorizovanu osobu, ktorej rozsah poverenia a obsahu c¢innosti pri
posudzovani zhody sa vztahuje na danu pomocku.

(7) Rozhodnutie, ktoré vydala autorizovana osoba podla priloh ¢. 2 a 3, ma platnost pat rokov.
Platné rozhodnutie mozno predizif o dalsich pat rokov na zaklade ziadosti podanej autorizovanej
osobe.

§5
Klinické skusanie

(1) Ochranu a zachovanie prav osob pri klinickom skuSani pomoécok ustanovuje osobitny
predpis.2) Podrobnosti o technickych poziadavkach na klinické skuSanie4) st uvedené v prilohe ¢. 7
nariadenia.

(2) Pomocky urcené na klinické sktiSanie sa mo6Zu poskytnut lekarom alebo osobam opravnenym
vykonavaft klinické skuisanie, ak splfiaji poziadavky uvedené v prilohe €. 6.
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§6

Databaza adajov
Statny ustav pre kontrolu liecivs) (dalej len ,Statny ustav*) vedie databazu udajov,¢) ktora obsahuje
udaje
a) o registracii vyrobcov a pomocok podla § 5,
b) o rozhodnutiach vydanych v stilade s postupmi uvedenymi v prilohach ¢. 3 az 7,

c) podla osobitného predpisu.?)

§7

Oznacenie znackou zhody

Pomocky, okrem pomocok na mieru a pomédcok uréenych na klinické skusanie, ktoré spliaju
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 ¢. 9.

§8

Uéinnost

Toto nariadenie nadobuda tué¢innost 1. januara 2002.

Mikulas Dzurinda v. r.
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1.2

1.3

1.4

1.5

2.2

2.3

2.4

Priloha ¢. 1
k nariadeniu vlady €. 570/2001 Z. z.

PODROBNOSTI O TECHNICKYCH POZIADAVKACH NA BEZPECNOST
VSeobecné poziadavky

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby ich pouZivanie neohrozilo
klinicky stav a bezpecnost pacientov, ak si1 implantované za uréenych podmienok a na dané
ucely. Nesmu predstavovat riziko pre osoby, ktoré ich implantuju, a ani pre iné osoby.

Pomocky musia dosahovat vykon, ktory uvadza vyrobca; navrhuju a vyrabaju sa takym
sposobom, aby plnili funkcie uvedené v § 1 ods. 2 pism. a) a funkcie, ktoré Specifikoval
vyrobca.

Charakteristické vlastnosti a vykon uvedeny v bodoch 1.1 a 1.2 sa nesmu zmenit takym
sposobom, aby pocas zivotnosti pomocky urcenej vyrobcom ohrozili klinicky stav a
bezpecnost pacientov, pripadne inych os6b, ak sa za urcenych podmienok ich pouzivania na
nich neocakavane vyskytne porucha.

Pomocky sa musia navrhovat, vyrabat a balit takym spésobom, aby sa ich charakteristické
vlastnosti (napr. teplota, vlhkost) a vykon nezmenili pocas vyrobcom urceného skladovania a

prepravy.
Pripadné vedlajsie ucinky alebo neZiaduce stavy musia predstavovat prijatelné riziko pri
porovnavani s urcenym vykonom.

Poziadavky na navrhovanie a vyrobu

RieSenia, ktoré vyrobca pomocok zvolil pri navrhu a vyrobe pomocok, musia zahinat principy
bezpecnosti, pricom sa prihliada na vSeobecne uznavanu uroven techniky.

Pomocky sa musia navrhovat, vyrabat a balit do obalov na jedno pouzitie pouzitim
primeranych postupov tak, aby boli sterilné pri uvedeni na trh a aby si sterilitu udrzali v
podmienkach skladovania a prepravy urcenych vyrobcom az do ich rozbalenia pred
implantovanim.

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa odstranili alebo na

najmensiu moznu mieru zmens§ili rizika

a) poskodenia (poranenia) zapri¢inené charakteristickymi fyzikalnymi vlastnostami vratane
rozmerovych,

b) spojené s pouzivanim zabudovanych zdrojov energie; v pripade pouzitia elektrického zdroja
sa musi osobitna pozornost venovat najma izolacii, iniku prudov a zahriatiu pomécok,

c) spojené s realne predpokladanymi podmienkami prostredia, ako je magnetické pole,
vonkajsie elektrické vplyvy, elektrostatické vyboje, tlak alebo zmeny tlaku, zrychlenie,

d) spojené s lekarskymi zakrokmi, najma pri pouziti defibrilatorov alebo chirurgickych
zariadeni s vysokou frekvenciou,

e) spojené s ionizujucim Ziarenim pochadzajicim z radioaktivnych latok, ktoré st suicastou
pomocky, pri dodrzani ochrannych poziadaviek uréenych osobitnym predpisom,)

f) ktoré sa mo6zu neocakavane vyskytnut, pretoze udrzbu a kontrolu nemozno vykonavat,
ktoré su spojené najma

1. s nadmerne zvySenym unikom pruadu,

2. so starnutim pouzitych materialov,

3. s nadmernym vznikom tepla vytvaraného pomoéckou,

4. so zhorSenim presnosti meracieho alebo kontrolného mechanizmu.

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa zabezpecili ich
charakteristické vlastnosti a vykon uvedené v bode 1. s venovanim osobitnej pozornosti

a) vyberu pouzitych materialov, najma z hladiska toxicity,
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

b) vzajomnej zlucitelnosti pouzitych materialov a tkaniv, biologickych buniek a telovych
tekutin s prihliadnutim na zamyslané pouzitie pomocky,

c) zlucitelnosti pomoécok s latkami uréenymi na podanie,
d) kvalite spojeni, osobitne z hladiska bezpec¢nosti,

e) spolahlivosti zdroja energie,

f) primeranej tesnosti,

g) spravnemu chodu systémov ovladania (obsluhy), programovania a kontroly vratane
riadenia vypoctovou technikou.

Ak pomocka obsahuje ako neoddelitelnu sucast latku, ktora ak sa pouzZije oddelene, moze sa
povazovat za lie¢ivo, a ak v kombinacii s pomockou moéze dojst k ovplyvneniu biologicke;j
dostupnosti, bezpecnosti, kvality alebo uzitocnosti tejto latky, pricom sa prihliada na tcel
urcenia pomocky, tato latka sa overuje podla osobitného predpisu.?)

Pomocky a tam, kde je to vhodné, aj ich ¢asti, musia byt identifikovatelné, aby bolo mozné
prijat nevyhnutné opatrenia po objaveni rizika, ktoré pomoécka alebo jej casti mozu
predstavovat.

Pomoécky musia mat kdédové oznacenie umoznujuce ich jednoznacénu identifikaciu, ich
vyrobcu; najma ak ide o typ pomocky, kédové oznacenie sa musi dat zistit bez toho, aby bolo
nevyhnutné vykonat chirurgicky zakrok.

Ak sa na pomocke alebo na jej prislusenstve pomocou vizualneho systému uvadzaju potrebné
prevadzkové pokyny alebo parametre chodu alebo regulacie, tieto informacie musia byt
zrozumitelné pre pouzivatela aj pre pacienta.

Pri kazdej pomodcke sa musia uvadzat tieto citatelné a nezmazatelné udaje, pripadne
vSeobecne zname symboly:

a) na obale zabezpecujucom sterilitu

1. metoda sterilizacie,
udaje umoznujuce znovu identifikovat tento obal,
meno a adresa vyrobcu,

nazov pomocky,

ok W N

ak ide o pomodcku urcent na klinické skuiSanie, oznacenie ,vzorka na klinické
skusanie®,
6. ak ide o pomocku na mieru, oznacenie ,aktivna implantovatelna zdravotnicka pomocka
na mieru®,
7. udaj o tom, ze pomocka je v sterilnom stave,
8. udaj o mesiaci a roku vyroby,
9. udaj o najneskorsom datume uplne bezpecnej implantacie pomocky,
b) na obchodnom obale
1. meno a adresa vyrobcu,
pomenovanie pomocky,
ucel urcenia pomocky,

charakteristické vlastnosti suvisiace s pouzitim pomocky,

SAEE

ak ide o pomoéocku urcent na klinické skusSanie, oznacenie ,vzorka na klinické

skusanie”,

6. ak ide o pomocku na mieru, oznacenie ,aktivna implantovatelna zdravotnicka pomocka
na mieru®,

7. udaj o mesiaci a roku vyroby,

8. udaj o najneskorsom datume uplne bezpecnej implantacie pomocky,
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9. podmienky prepravy a skladovania pomocky.

2.10 Pri uvadzani na trh sa musi ku kazdej pomocke prilozit navod na pouzitie obsahujuci

2.11

a) rok vydania povolenia na umiestnenie znacky zhody,
b) udaje uvedené v bode 2.9 pism. a) a b) okrem tidajov uvedenych v bodoch 8 a 9,
c) vykon podla bodu 1.2 a akékolvek vedlajsie neziaduce ucinky,

d) potrebné informacie umoznujuce lekarovi vybrat primerant pomoécku, poéitacovy program
a prislusenstvo,

e) informacie o sposobe pouzitia, ktoré umoznia lekarovi a pacientovi spravne pouzivat
pomocku, k nej urcené prisluSenstvo a pocitacovy program, informacie o charaktere,
vyzname a lehotach kontrol a preskuiSania chodu a v pripade potreby aj informacie o
opatreniach na jej udrzbu,

f) informacie na zabranenie rizikdm spojenym s implantovanou poméckou,

g) informacie o rizikach vzfahujucich sa na reciproéné vzijomné ovplyviiovanie, ktoré
vyvolala pritomnost pomocky pocas vySetrovania alebo Specifickej lieCby (reciproénym
vzajomnym ovplyviovanim sa rozumeju negativne vplyvy na pomodcku, ktoré vyvolal
nastroj pritomny pocas vySetrovania alebo liecby, a opacne),

h) potrebné pokyny pre pripad porusSenia obalu zabezpecujuceho sterilitu, pripadne uvedenie
vhodnych metéd na opakovanu sterilizaciu,

i) informacie o tom, ze pomocka sa moze opakovane pouzit len vtedy, ked sa znova upravi
sposobom, za ktory zodpoveda vyrobca, tak, aby pomocka splnala poziadavky tejto prilohy.

Navod na pouzitie musi okrem tidajov uvedenych v bode 2.10 obsahovat aj idaje umoznujuce
lekarovi informovat pacienta o kontraindikaciach a opatreniach, ktoré treba prijat. Tieto
udaje sa tykaju najma

a) informacii umoznujucich uréit Zivotnost zdroja energie,

b) opatreni potrebnych pre pripad zmeny vykonu pomocky,

c) opatreni potrebnych pre pripady, ak je pomoécka vystavena v logicky predvidatelnych
podmienkach magnetickym poliam, vonkajSim elektrickym vplyvom, elektrostatickym
vybojom, tlaku alebo zmenam tlaku, zrychlenia a pod.,

d) primeranych informacii o lie¢ivach, ak je prislusna pomécka uréena na ich podanie.

2.12 Potvrdenie, ze

a) pomocka splna poziadavky tykajice sa charakteristickych vlastnosti a funkénosti
pomocky za urcenych podmienok pouzitia, uvedené v bode 1, a

b) hodnotenie vedlajsich ucinkov alebo neziaducich stavov sa musi zakladat na klinickych
udajoch ziskanych podla prilohy ¢. 7.
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Priloha ¢. 2
k nariadeniu vlady €. 570/2001 Z. z.

VYHLASENIE O ZHODE

Komplexny systém zabezpecovania kvality

3.2

Vyrobca pouziva na navrhovanie, vyrobu a vystupnu kontrolu prislusnych vyrobkov
schvaleny systém kvality tak, ako to pozaduju body 3 a 4, ktory podlieha inSpekcii tak, ako
to pozaduje bod 5.

Vyhlasenie o zhode je postup, podla ktorého vyrobca, ktory spliia povinnosti uvedené v bode
1, zabezpeéuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky splfiaju ustanovenia tohto nariadenia, ktoré
sa na ne vztahujua. Vyrobca alebo splnomocnenec oznacuje vyrobok znackou zhody podla § 7
a vydava pisomné vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie sa vztahuje na jeden vyrobok alebo
viac vyrobkov a vyrobca alebo splnomocnenec ho uchovava. K znacke zhody sa pripoji
identifikaény kod zodpovednej autorizovanej osoby.

Systém kvality

Ziadost o posudenie systému kvality, ktort vyrobca predklada autorizovanej osobe, obsahuje
a) potrebné informacie o kategorii vyrobkov, ktorych vyroba sa planuje,

b) dokumentaciu o systéme kvality,

¢) zavazok vyrobcu plnit povinnosti vyplyvajice zo schvaleného systému kvality,

d) zavéazok vyrobcu udrziavat schvaleny systém kvality tak, aby zostal primerany a ucinny
pri zabezpecovani kvality,

e) zavazok vyrobcu zaviest a udrziavat systém sledovania vyrobkov po ich predaji,
f) zavazok vyrobcu bezodkladne informovat Statny ustav o

1. kazdej zmene charakteristickych vlastnosti a vykonu a o kazdej neprimeranosti v
navode na pouzitie pomocky, ktoré by mohli zapri¢init alebo ktoré vyvolali smrt alebo
zavazné zhorsSenie zdravotného stavu pacienta,

2. kazdom technickom alebo lekarskom doévode, ktory bol pricinou, ze vyrobca stiahol
pomocku z trhu.

Pouzitie systému kvality musi zabezpecit zhodu vyrobku s ustanoveniami tohto nariadenia,
ktoré sa vztahuju na vSetky fazy vyroby, od navrhu az po vystupnu kontrolu pomocky.
Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia, ktoré prijal vyrobca v ramci svojho systému kvality, sa
musia uvadzat v dokumentacii vedenej systematicky a usporiadane formou pisomnych
dokladov a postupov. Dokumentacia o systéme kvality musi umoznit jednotny vyklad
pisomnych dokladov a postupov, ako su programy a plany kvality, prirucky kvality a
zaznamy vztahujuce sa na kvalitu.

3.2.1 Dokumentacia o systéme kvality obsahuje najma

a) primerany opis cielov systému kvality zavedeného vyrobcom,
b) primerany opis organizacie podniku, najméa

1. organizacnych Struktur, zodpovednosti veducich zamestnancov a ich organizacnej
hierarchie z hladiska navrhovania a vyroby vyrobkov,

2. nastrojov sledovania ucinnosti systému kvality a najmé jeho sposobilosti dosiahnut
pozadovanu kvalitu navrhovania vyrobkov vratane narabania s nevyhovujucimi
vyrobkami,

c) postupy sledovania a overovania navrhu vyrobkov, najma

1. Specifikacie navrhovania vratane noriem, ktoré sa pouziji, a opis prijatych rieSeni na
splnenie technickych pozZiadaviek na bezpecnost, ktoré sa pouziju na vyrobky, ak sa
normy uvedené v § 3 ods. 2 nepouziju v plnom rozsahu,



Strana 8 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 570/2001 Z. z.

3.3

3.4

4.2

4.3

4.4

2. techniky riadenia a overovania postupov navrhovania a systematickych krokov, ktoré
sa pouziju v priebehu navrhovania vyrobkov,

d) techniky riadenia a zabezpecovania kvality vo vyrobe, najma
1. procesy a postupy, ktoré sa pouziju pri sterilizacii,

2. procesy a postupy, ktoré sa pouziju pri obstaravani zloziek, z ktorych sa pomocka
vyrobila,

3. postupy, ktoré sa pouziju pri vypracuvani prislusnych dokumentov,

4. postupy na zistovanie totoZnosti vyrobku pre kazdu fazu vyroby zostavené z vykresov,
Specifikacii a inych dokumentov a ich aktualizacii,

e) primerané skusky a skumania, ktoré sa vykonaju pred zacatim vyroby, v jej priebehu a po
skonceni vyroby, periodicita, s akou sa vykonavaju, a skusobné zariadenie, ktoré sa
pouzije.

Autorizovana osoba vykonava audit systému kvality, aby urcila, ¢i systém kvality zodpoveda

poziadavkam uvedenym v bode 3.2. Pritom vychadza z predpokladu, ze systémy kvality,

ktoré sa zaviedli na zaklade prislusnych harmonizovanych slovenskych technickych noriem,
su v zhode s tymito poziadavkami. V hodnotiacom kolektive musi byt najmenej jeden clen so
skusenostami z posudzovania prislusnej technologie. Postup hodnotenia zahina kontrolu
priestorov vyrobcu. Sprava o audite sa oznami vyrobcovi po poslednej kontrole, musi
obsahovat zavery kontroly a odévodnenie zaverov kontroly. Tym nie je dotknuté ustanovenie
§ 8.

Vyrobca informuje o kazdom navrhu délezitej zmeny systému kvality autorizovanu osobu,
ktora schvalila systém kvality. Autorizovana osoba posudi navrhnuté zmeny a overi si, ¢i
takto zmeneny systém kvality zodpoveda pozZiadavkam uvedenym v bode 3.2, a nasledne
oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi. Toto rozhodnutie obsahuje zavery kontroly spolu s
od6évodnenim.

Skuska navrhovania vyrobku

Vyrobca musi okrem uloh, ktoré mu vyplyvaju z bodu 3, predlozit ziadost o preskumanie
dokumentacie tykajucej sa navrhu vyrobku, ktory sa planuje zaviest do vyroby a ktory je
sucastou kategorie uvedenej v bode 3.1.

Ziadost, v ktorej je opisané navrhovanie, vyroba a vykonnostné charakteristiky predmetného
vyrobku a ktorej sucastou su potrebné podklady umoznujuce posudit jeho zhodu s
poziadavkami tohto nariadenia, obsahuje najma

a) Specifikacie navrhovania vratane technickych noriem, ktoré sa pouzili,

b) potrebny dokaz primeranosti pouzitych technickych noriem, najma ak sa normy uvedené
v § 3 ods. 2 nepouzili v plnom rozsahu; tento dokaz musi obsahovat vysledky prislusnych
skusok, ktoré vykonal vyrobca priamo alebo na jeho zodpovednost,

c) udaj o tom, ¢i pomédcka obsahuje alebo neobsahuje ako neoddelitelnii sucast latku
uvedenu v prilohe ¢. 1 bode 2.5, ktorej ti¢inok moze v kombinacii s pomockou ovplyvnovat
jej biologickui dostupnost, a tidaje o skuskach vykonanych na tieto ucely,

d) klinické udaje uvedené v prilohe ¢. 7,
e) navrh navodu na pouzitie.

Autorizovana osoba preskuma ziadost, a ak je vyrobok v zhode s ustanoveniami tohto
nariadenia, vyda ziadatelovi osvedcenie o skusSke navrhovania. Autorizovana osoba moze
vyzadovat, aby sa ziadost doplnila o dodatoéné skusky alebo dékazy, aby sa umozZnilo
vyhodnotenie zhody s poziadavkami tohto nariadenia. Osvedcenie obsahuje zavery skusky,
podmienky platnosti, tdaje potrebné na identifikaciu schvaleného navrhu a v pripade
potreby aj opis urcenia vyrobku.

Ziadatel informuje autorizovanu osobu, ktora vydala osvedcenie o skuske navrhovania a o
vSsetkych zmenach schvaleného navrhu. Zmeny schvaleného navrhu vyrobku schvaluje
autorizovana osoba, ktora vydala osvedcenie o posudeni navrhu vzdy, ked tieto zmeny moézu
ovplyvnit zhodu s technickymi poziadavkami na bezpecnost podla tohto nariadenia alebo s
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5.2

5.3

5.4

6.2

predpisanymi podmienkami pouzZitia vyrobku. Doplnkové schvalenie ma formu dodatku k
osvedceniu o skuske navrhovania.

InSpekcia

Cielom inSpekcie je zabezpecit, aby si vyrobca v plnom rozsahu plnil ulohy vyplyvajuce zo
schvaleného systému kvality.

Vyrobca poveri autorizovanu osobu vykonom vsetkych potrebnych inSpekcii a poskytne jej
vSetky potrebné informacie, najméa

a) dokumentaciu o systéme kvality,

b) Gidaje o casti systému kvality tykajucej sa navrhovania, napriklad vysledky analyz,
vypocty, skusky,

c) udaje o casti systému kvality tykajucej sa vyroby, napriklad spravy o kontrolach,
skuskach, kalibrovani vratane pouzitych etalénov, a o kvalifikacii prislusnych
zamestnancov.

Autorizovana osoba vykonava pravidelne inSpekcie a primerané hodnotenia, aby sa
ubezpecila, ¢i vyrobca pouziva schvaleny systém kvality, a dava vyrobcovi na vedomie
hodnotiacu spravu.

Okrem toho moézZe autorizovana osoba vykonavat u vyrobcu neocakavané inSpekcie a
predklada mu o tejto inSpekcii spravu.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca uchovava pocas desiatich rokov od posledného dna vyroby vyrobku pre organy
dohladu

a) vyhlasenie o zhode,

b) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1 pism. b),

c) zmeny uvedené v bode 3.4,

d) dokumentaciu uvedenu v bode 4.2,

e) rozhodnutia a spravy autorizovanych oséb uvedené v bodoch 3.3, 4.3, 5.3 a 5.4.

Ak vyrobca ani jeho splnomocnenec nema sidlo na tizemi Slovenskej republiky, povinnost
uchovavat dokumentaciu uvedenu v bode 4.2 pre organy dohladu ma osoba zodpovedna za
uvedenie tychto pomocok na trh v Slovenskej republike (napr. dovozca).
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Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady €. 570/2001 Z. z.

TYPOVA SKUSKA
1. Typova skuska je postup, ktorym autorizovana osoba zistuje a osvedcuje, Ze reprezentativna
vzorka zamyslanej vyroby splna prislusné ustanovenia tohto nariadenia.

2. Ziadost o typovu skusku, ktoru predklada autorizovanej osobe vyrobca alebo splnomocnenec,
obsahuje

a) meno a adresu vyrobcu; ak Ziadost predklada splnomocnenec, jeho meno a adresu,
b) pisomné vyhlasenie o tom, ze ziadost nebola predlozena inej autorizovanej osobe,

c) dokumentaciu podla bodu 3 potrebnu na posudenie zhody reprezentativnej vzorky
zamyslanej vyroby (dalej len ,typ“) s poziadavkami tohto nariadenia.

2.1 Ziadatel da k dispozicii autorizovanej osobe typ. Autorizovana osoba moze v pripade potreby
ziadat viac vzoriek.

3. Dokumentacia musi umoznit pochopenie navrhu pombcky, jej vyrobu a vykonnostné
charakteristiky vyrobku a obsahuje najma

a) vSeobecny opis typu,

b) vykresy navrhu, planované vyrobné metédy, najma sterilizacie a schémy sucasti, dielcov,
okruhov a pod.,

c) opis a potrebné vysvetlenia na pochopenie vykresov, schém a ovladania vyrobku,

d) zoznam noriem uvedenych v § 3 ods. 2, ktoré sa pouzili uplne alebo Ciastocne, a opis
prijatych rieSeni na splnenie technickych poziadaviek, ak sa normy uvedené v § 3 ods. 2
nepouzili v plnom rozsahu,

e) vysledky vypoctov ziskanych pri navrhu pomocky, vySetrovani a vykonanych technickych
skasok a pod.,

f) udaj o tom, ¢i pomdcka obsahuje alebo neobsahuje ako neoddelitelnu sucast latku uvedenu
v prilohe ¢. 1 bode 2.5, ktorej ucinok moéze v kombinacii s poméckou ovplyvnovat jej
biologicku dostupnost, a tidaje o skuskach vykonanych na tieto ticely,

g) klinické udaje uvedené v prilohe ¢. 7,
h) navrh navodu na pouzitie.
4. Autorizovana osoba

4.1 Skiima a vyhodnocuje dokumentaciu a overuje, ¢i typ bol vyrobeny v zhode s touto
dokumentaciou, zaznamena prvky, ktoré boli navrhnuté pouzitymi normami uvedenymi v § 3
ods. 2, ako aj prvky obsiahnuté v navrhu, ktoré sa neopieraju o prislusné ustanovenia tychto
noriem.

4.2 Vykonava alebo ulozi vykonavat primerané kontroly a skusky potrebné na overenie, Ci
vyrobcom prijaté rieSenia splnaju technické poziadavky nariadenia, ak sa nepouzili normy
podla § 3 ods. 2.

4.3 Vykonava alebo ulozi vykonavat primerané kontroly a skusky potrebné na overenie, ¢i v
pripade, ked vyrobca deklaruje pouzitie prislusSnych harmonizovanych slovenskych
technickych noriem, sa tieto v skuto¢nosti pouzili.

4.4 Dohodne so ziadatelom miesto, na ktorom sa vykonaju potrebné inSpekcie a skusky.

5. Ked typ vyhovuje ustanoveniam tohto nariadenia, autorizovana osoba vyda ziadatelovi
osvedcenie o typovej skuske. Osvedcenie obsahuje meno a adresu vyrobcu, zavery inspekcii,
podmienky platnosti a udaje potrebné na identifikaciu schvaleného typu. Dokumentacia sa
pripaja k osvedceniu a jednu jej kopiu uchovava autorizovana osoba.

6. Ziadatel informuje autorizovanu osobu, ktora vydala osvedcenie o typovej skuske, o vsetkych
dolezitych zmenach posudeného vyrobku. Zmeny posudeného vyrobku podliehaji novému



570/2001 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 11

posudeniu autorizovanou osobou, ktora vydala osvedcenie o typovej skuske vzdy, ked tieto
zmeny mozu vyvolat pochybnosti o zhode s technickymi pozZziadavkami alebo predvidanymi
podmienkami pouzitia vyrobku. Vysledok nového posudenia sa vydava vo forme dodatku k
povodnému osvedceniu o typovej skuske.

7. Administrativne ustanovenia

7.1 Kazda autorizovana osoba da k dispozicii inym autorizovanym osobam a organu dohladu na
poziadanie vSetky potrebné informacie tykajice sa vydanych, zamietnutych a zruSenych
osvedceni o typovej skuske a ich dodatkov.

7.2 Inym autorizovanym osobam moze autorizovana osoba na zaklade ziadosti poskytnut rovnopis
osvedcenia a inych dokumentov vratane suvisiacich dokladov, ak je to nevyhnutné, po
predchadzajucom informovani vyrobcu; a v pripade, Ze to vyzaduje medzinarodna zmluva,
ktorou je Slovenska republika viazana, mé6ze ich poskytnut aj zahrani¢nej autorizovanej osobe.

7.3 Vyrobca alebo splnomocnenec uchovava spolu s technickou dokumentaciou jednu koépiu
osvedcenia o typovej skiiSke a ich dodatkov najmenej desat rokov od posledného dna vyroby

pomocky.
7.4 Ak vyrobca ani splnomocnenec nemaju sidlo na tzemi Slovenskej republiky, uchovava

dokumentaciu uvedenu v bode 4.2 pre organy dohladu osoba zodpovedna za uvedenie tychto
pomocok na trh Slovenskej republiky (napr. dovozca).
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Priloha ¢. 4
k nariadeniu vlady €. 570/2001 Z. z.

OVEROVANIE

1. Overovanie je konanie, pri ktorom vyrobca alebo splnomocnenec zabezpecuje a vyhlasuje, Ze
vyrobky, ktoré podliehaju ustanoveniam bodu 3, sa zhoduju s typom opisanym v osvedceni o
typovej skuske a spliaju poziadavky 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 typovej skuske a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na
ne vztahuju. Vyrobca alebo splnomocnenec oznac¢i kazdy vyrobok znackou zhody a vyda
pisomné vyhlasenie o zhode.

3. Vyrobca musi pred zacatim vyroby zostavit dokumentaciu, v ktorej sa definuju vyrobné
postupy, najmé sterilizacie, ako aj subor prijatych systémovych opatreni na zabezpecenie
rovnorodosti vyroby a zhody vyrobkov s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske a s
poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju.

4. Vyrobca sa zavazuje zaviest a udrziavat systém sledovania vyrobkov po ich predaji, ktorého
stucastou je uloha vyrobcu bezodkladne informovat Statny ustav, pripadne aj dalSie organy
dohladu o

a) kazdej zmene charakteristickych vlastnosti a vykonu a o kazdej neprimeranosti v navode na
pouzitie pomocky, ktoré by mohli zapricinit alebo ktoré vyvolali smrf alebo zavazné
zhorsSenie zdravotného stavu pacienta,

b) kazdom technickom dévode alebo lekarskom dévode, ktory bol pricinou, ze vyrobca stiahol
pomocku z trhu.

5. Autorizovana osoba vykona primerané skumanie a skusky na overenie zhody vyrobku s
poziadavkami tohto nariadenia kontrolou a skusanim vyrobkov so Statistickym vyhodnotenim,
ako sa to Specifikuje v bode 6. Vyrobca musi povolit autorizovanej osobe vyhodnotenie
ucinnosti opatreni prijatych na vykonanie bodu 3 v pripade potreby auditom.

6. Statistické overovanie

6.1 Vyrobca preukazuje, zZe vyrobky vyrobil v rovnorodych Sarziach a prijme vSetky potrebné
opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili rovnorodost kazdej Sarze vyrobku.

6.2 Vzorky sa odoberaju nahodne z kazdej Sarze. Vzorky vyrobkov sa individualne kontroluju
primeranymi skusSkami definovanymi v normach pouzitych podla § 3 ods. 2 alebo
rovnocennymi skuskami vykonanymi na overenie zhody vyrobkov s typom opisanym v
osvedceni o typovej skuske s cielom urcit, ¢i Sarza vyhovuje alebo sa vyradi z pouzitia.

6.3 Statistickd kontrola vyrobkov sa robi na zaklade ukazovatelov zahrnutych do sposobu
vzorkovania s tymito charakteristikami:

a) uroven kvality zodpoveda 95 %-nej pravdepodobnosti s percentom nezhody medzi 0,29 % az
1 %,

b) medze kvality zodpovedaju 5%-nej pravdepodobnosti akceptovania s percentom nezhody
medzi 3 % az 7 %.

6.4 Ak sarza vyhovuje, autorizovana osoba umiestni alebo necha umiestnit svoj identifikacny kod
na kazdy vyrobok a vyda pisomné osvedcenie zhody, ktoré sa vztahuje na vykonané skusky.
Vsetky vyrobky Sarze sa moé6zu uviest na trh s vynimkou tych vyrobkov Sarze, pri ktorych sa
zistilo, ze nie su v zhode.

6.5 Ak Sarza nevyhovuje, autorizovana osoba prijme primerané opatrenia, aby sa zabranilo
uvedeniu vyrobkov nevyhovujucej Sarze na trh. V pripade castého zamietnutia Sarzi moze
autorizovana osoba prerusit Statistické overovanie.

6.6 Vyrobca méze na zodpovednost autorizovanej osoby oznacovat vyrobok identifikaénym kédom
autorizovanej osoby pocas vyrobného procesu.
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6.7 Vyrobca alebo splnomocnenec na poziadanie predklada osvedcenie zhody, ktoré vydala
autorizovana osoba.
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Priloha ¢. 5
k nariadeniu vlady €. 570/2001 Z. z.

VYHLASENIE O ZHODE S TYPOM

Zabezpecovanie kvality vyroby

1. Vyrobca pouziva systém kvality schvaleny pre vyrobu a vykonava vystupnu kontrolu
prislusnych vyrobkov, ako sa to uvadza v bode 4; systém kvality podlieha inSpekcii podla bodu
5.

2. Vyhlasenie o zhode s typom je sucastou postupu, pri ktorom vyrobca, ktory si plni povinnosti
uvedené v bode 1, zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky su v zhode s typom opisanym
v osvedceni o typovej skuiske a Ze splfiaju ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vztahuju.

3. Vyrobca alebo dovozca oznacuje vyrobok znackou zhody podla § 7 a vydava pisomné
vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie sa vztahuje na jeden vyrobok alebo viac vyrobkov a
vyrobca ho uchovava za podmienok ustanovenych zakonom. K znacke zhody sa pripoji
identifikaény kod zodpovednej autorizovanej osoby.

4. Systém kvality
4.1 Ziadost o posudenie systému kvality, ktorti podava vyrobca autorizovanej osobe, obsahuje
a) potrebné informacie o kategorii vyrobkov, ktorych vyroba sa planuje,
b) dokumentaciu o systéme kvality,
c) zavazok plnit povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality,
d) zavazok udrziavat schvaleny systém kvality tak, aby zostal primerany a uc¢inny,

e) v pripade potreby technicki dokumentaciu vztahujicu sa na schvaleny typ a kopiu
osvedcenia o typovej skuske,

f) zavazok vyrobcu zaviest a aktualizovat systém sledovania vyrobku po predaji, ktory
obsahuje povinnost vyrobcu bezodkladne informovat Statny ustav, pripadne iné organy
dohladu o

1. kazdej zmene charakteristickych vlastnosti a vykonu a o kazdej neprimeranosti v navode
na pouzitie pomocky, ktoré by mohli zapri¢init alebo ktoré vyvolali smrt alebo zavazné
zhorSenie zdravotného stavu pacienta,

2. kazdom technickom alebo lekarskom dévode, ktory bol pric¢inou, ze vyrobca stiahol
pomocku z trhu alebo z prevadzky.

4.2 Pouzitie systému kvality musi zabezpecit zhodu vyrobku s typom opisanym v osvedceni o
typovej skuske. Vsetky prvky, poziadavky a opatrenia, ktoré vyrobca prijal pre svoj systém
kvality, sa musia uvadzat v dokumentacii vedenej systematicky a usporiadane formou
pisomnych dokumentov. Dokumentacia o systéme kvality musi umoznit jednotny vyklad
pisomnych podkladov a postupov, ako si programy a plany kvality, prirucky kvality a
zaznamy vztahujuce sa na kvalitu.

4.3 Dokumentacia obsahuje primerany opis
a) cielov kvality vyrobcu,
b) organizacie podniku, najma

1. organizacnych struktar, zodpovednosti veducich pracovnikov a ich organizacnej hierarchie z
hladiska vyroby vyrobkov,

2. nastrojov sledovania ucinnosti systému kvality a najma& jeho spodsobilosti dosiahnut
pozadovanu kvalitu vyrobkov vratane zaobchadzania s nevyhovujucimi vyrobkami,

c) techniky riadenia a zabezpecovania kvality vo vyrobe, najma

1. procesy a postupy, ktoré sa pouziju pri sterilizacii,
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2. procesy a postupy, ktoré sa pouziju pri obstaravani zloziek, z ktorych sa pomodcka
vyrobila,

3. postupy, ktoré sa pouziju pri vypracuvani prislusnych dokumentov,

4. postupy na zistovanie totoznosti vyrobku pre kazdu fazu vyroby zostavené z vykresov,
Specifikacii a inych dokumentov a ich aktualizacii,
d) skusSok a skuimani, ktoré sa vykonaju pred zacatim vyroby, v jej priebehu a po skonceni
vyroby, periodicita, s akou sa vykonavaju, a skuiSobné zariadenia, ktoré sa pouzivaju.

4.4 Autorizovana osoba vykona inspekciu systému kvality a urci, ¢i systém kvality zodpoveda

poziadavkam uvedenym v bode 4.2. Pritom vychadza z predpokladu, ze systémy kvality, ktoré
sa zaviedli na zaklade prislusnych harmonizovanych slovenskych technickych noriem, su v
zhode s tymito poziadavkami. V hodnotiacom kolektive musi byt najmenej jeden clen so
skuisenostami z posudzovania prislusnej technologie. Postup hodnotenia zahina kontrolu
priestorov vyrobcu. Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi po poslednej kontrole, obsahuje zavery
kontroly a ich odévodnenie. Tymto nie je dotknuté pouzitie ustanovenia § 8.

4.5 Vyrobca informuje o kazdom plane doélezitej zmeny systému kvality autorizovanu osobu, ktora

schvalila systém kvality. Autorizovana osoba posudi navrhnuté zmeny a overi si, ¢i takto
zmeneny systém kvality zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2, a oznami svoje
rozhodnutie vyrobcovi. Toto rozhodnutie musi obsahovat zavery kontroly a ich odévodnenie.
Inspekcia

Cielom inSpekcie je zabezpecit, aby si vyrobca presne plnil ulohy vyplyvajuce zo schvaleného
systému kvality.

5.2 Vyrobca umozni autorizovanej osobe urobif vSetky potrebné inspekcie a poskytne jej vsetky

potrebné informacie, najma
a) dokumentaciu o systéme kvality,

b) udaje o casti systému kvality tykajucej sa vyroby, napriklad spravy o kontrolach, skaskach,
kalibrovani vratane pouzitych etalénov, a o kvalifikacii prislusnych zamestnancov a pod.

5.3 Autorizovana osoba pravidelne vykonava inSpekcie a primerané hodnotenia, aby si overila, ¢i

vyrobca pouziva schvaleny systém kvality, a vyrobcovi dava na vedomie hodnotiacu spravu.

5.4 Okrem toho méze autorizovana osoba vykonavat u vyrobcu neohlasené inspekcie a o tychto

6.

inSpekciach mu predklada spravu.

Inym autorizovanym osobam moze autorizovana osoba na zaklade ziadosti poskytnut rovnopis
osvedcenia a inych dokumentov vratane suvisiacich dokladov, ak je to nevyhnutné; v pripade,
7ze to vyzaduje medzinarodna zmluva, ktorou je Slovenska republika viazana, moéze ich
poskytnut aj zahrani¢nej autorizovanej osobe.
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Priloha ¢. 6
k nariadeniu vlady €. 570/2001 Z. z.

VYHLASENIE VZTAHUJUCE SA NA POMOCKY NA OSOBITNY UCEL URCENIA

1. Vyrobca alebo splnomocnenec vypracuje vyhlasenie o pomockach na mieru alebo o poméckach
urcenych na klinické skusanie obsahujuce informacie Specifikované v bodoch 1.1 a 1.2.

1.1 Vyhlasenie o poméckach na mieru obsahuje
a) udaje umoznujuce zistit totoZnost pomocky,
b) potvrdenie o tom, Ze pomocka je urcena vylucéne pre urceného pacienta na meno pacienta,

c) meno lekara, ktory vystavil lekarsky poukaz, v pripade potreby aj nazov prislusného
zdravotnickeho zariadenia,

d) osobitné vlastnosti pomocky, ako sa uvadzaju v prislusnom lekarskom poukaze,

e) vyhlasenie o tom, Ze pomdcka je v zhode s technickymi poziadavkami na bezpecnost
uvedenymi v prilohe ¢. 1, a v pripade potreby uvedenie technickych poziadaviek na
bezpecnost, ktoré nie su tiplne splnené, s uvedenim doévodov nesplnenia.

1.2 Vyhlasenie o poméockach uréenych na klinické skusSanie podla prilohy ¢. 7 obsahuje
a) udaje umoznujuce urcit totoznost pomaocky,
b) plan klinického skusSania obsahujtci najmi ciel, rozsah a pocet pomoécok urcenych na
klinické skuisanie,
c) meno lekara a nazov zariadenia zodpovedného za klinické skusanie,
d) miesto, kde sa vykonajua pokusy, datum zaciatku pokusu a dizku klinického skusania,

e) potvrdenie o tom, Ze posudzovana pomodcka je v zhode s technickymi poziadavkami na
bezpecnost, s vynimkou hladisk, ktoré su predmetom skusSania,

f) potvrdenie o tom, Ze sa prijali potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti
pacienta so zretelom na hladiska, ktoré st predmetom klinického skusSania.

2. Vyrobca predlozi Statnemu ustavu alebo inym organom dohladu

a) pri vyrobkoch na mieru dokumentaciu umoznujicu pochopit navrh, vyrobu a funkénost
vyrobku vratane predvidanych vykonnostnych charakteristik takym sposobom, aby sa
umoznilo vyhodnotit jeho zhodu s poziadavkami tohto nariadenia,

b) pri vyrobkoch urcenych na klinické skiiSanie dokumentaciu obsahujicu najma
1. vSeobecny opis vyrobku,

2. vykresové navrhy, metédy vyroby, najma sterilizacie a schémy zloziek, dielcov, okruhov a
pod.,

3. opis a potrebné vysvetlenia na pochopenie spomenutych nakresov, schém a fungovania
vyrobku,

4. zoznam harmonizovanych noriem uvedenych v § 3 ods. 2, ktoré sa pouzili uplne alebo
Ciastocne, a opis prijatych rieSeni na splnenie technickych poziadaviek na bezpecnost
tohto nariadenia, ak sa tieto normy nepouzili,

5. vysledky vypoctov spracovanych pri navrhu pomoécky, vysledky vykonanych kontrol,
technickych skusok a pod.

3. Vyrobca prijme potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili, Ze vyrobené vyrobky su v
zhode s dokumentaciou uvedenou v bode 2. v pism. a) alebo b). Vyrobca umozni autorizovanej
osobe vyhodnotenie alebo v pripade potreby overenie icinnosti tychto opatreni.
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Priloha ¢. 7
k nariadeniu vlady €. 570/2001 Z. z.

KLINICKE SKUSANIE
1. VSeobecné ustanovenia

1.1. Primeranost prezentovanych klinickych tdajov uvedenych v prilohe ¢. 2 bode 4.2 a v prilohe
¢. 3 bode 3, povazovanych za doverné, sa zaklada, v pripade potreby s prihliadnutim na
harmonizované slovenské technické normy, na

a) dostupnej vedeckej literature tykajucej sa zamyslaného pouzitia pomocky a technickych
postupov, ktoré sa nou zavadzaju, pripadne na pisomnej sprave obsahujucej kritické
hodnotenie dostupnej vedeckej literatury, alebo

b) vysledkoch doteraz vykonanych Kklinickych vyskumov vratane Kklinickych skusok
vykonanych podla bodu 2.

2. Klinické skuisky
2.1. Cielom Klinickych skusok je
a) overit, ¢i za normalnych podmienok pouzivania je vykon pomoécok v zhode s vykonom
uvedenym v prilohe ¢. 1 bode 1.2, a
b) urcit pripadné vedlajSie neziaduce ucinky za normalnych podmienok pouzivania a
vyhodnotit, ¢i nepredstavuju riziko pri zohladneni uréeného vykonu pomocky.
2.2. Etické poziadavky

Klinické skusky sa vykonavaju podla osobitnych predpisovs), 4 a v sulade s Helsinskou
deklaraciou prijatou v juni 1964 na 18. Valnom zhromazdeni Svetového zdruzenia lekarov v
Helsinkach vo Finsku, naposledy zmenenou na 52. Valnom zhromazdeni Svetového
zdruzenia lekarov v oktobri 2000 v Edinburgu v Skétsku. Je bezpodmienecéne potrebné, aby
sa pouzili vSetky opatrenia vzfahujuce sa na ochranu Iudi v duchu Helsinskej deklaracie.
Zahtna vSetky etapy klinického skuSania od prvych tivah o potrebe a schvalenia klinického
skuisania az po uverejnenie jeho vysledkov.

2.3. Metody

2.3.1 Klinické skusSanie sa vykonava podla protokolu klinického skusSania, ktory zodpoveda
poslednému stavu vedy a techniky, je vymedzené takym spdsobom, aby sa potvrdili alebo
odmietli tvrdenia vyrobcu o vlastnostiach zdravotnickej pomoécky; toto skusSanie zahfna
dostatocny pocet skusok, aby sa zabezpecila vedecka pravoplatnost zaverov.

2.3.2 Pouzité metody klinického skuiSania sa prisposobuju skiiSanej zdravotnickej pomocke.

2.3.3 Klinické skusSanie sa vykonava za podmienok podobnych normalnym podmienkam pouzitia
zdravotnickej pomocky.

2.3.4 Skumaju sa vsetky potrebné charakteristické vlastnosti vratane vlastnosti vztahujucich sa
na bezpecénost a uréeny ucel pouzitia zdravotnickej pomécky a na ich pésobenie na pacienta.

2.3.5 VSetky nehody, poruchy a zlyhania pomocok sa musia zaznamenavat a oznamovat v plnom
rozsahu statnemu ustavu.

2.3.6 Klinické skusanie sa vykonava v zdravotnickom zariadeni za zodpovednosti lekara alebo inej
osoby opravnenej skusat, ktora ma pozadovanu kvalifikaciu.

2.3.7 Lekar alebo ina opravnena osoba ma mat pristup k technickym a klinickym tudajom o
zdravotnickej pomocke.

2.3.8 Pisomna sprava podpisana lekarom alebo inou opravnenou osobou ma obsahovat kritické
vyhodnotenie vSetkych tidajov ziskanych pocas klinického skuiSania.
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Priloha ¢. 8
k nariadeniu vlady €. 570/2001 Z. z.

OSOBITNE POZIADAVKY NA AUTORIZOVANU OSOBU

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

tychto osobitnych poziadaviek:

1.

Autorizovana osoba, jej sStatutarmy zastupca a zamestnanci povereni vykonavanim
posudzovania a overovania nemézu byt navrhovatelmi, vyrobcami, dodavatelmi, inStalatérmi
posudzovanych pomocok ani splnomocnenymi zastupcami niektorej z tychto osdob. Nemozu
zasahovat priamo ani ako splnomocneni zastupcovia pri navrhovani, zostrojovani, marketingu
alebo udrzbe tychto pomocok. Toto nevyluc¢uje moznost vymeny technickych informacii medzi
vyrobcom a autorizovanou osobou.

. Autorizovana osoba a zamestnanci povereni kontrolou musia vykonavat operacie hodnotenia a

overovania s najvac¢Sou profesionalnou poctivostou a technickou kompetenciou a musia byt
nezavisli od natlaku a podnecovania, najma financ¢ného, ktoré by mohlo ovplyvnit ich
hodnotenie alebo vysledky ich kontroly, najmd zo strany oséb alebo skupin o0s6b
zainteresovanych na vysledkoch overovania.

. Autorizovana osoba musi byt spdsobila zabezpecit sama alebo na svoju zodpovednost vSetky

ulohy, ktoré jej vyplyvaju z priloh ¢. 2 az 5 a z rozsahu autorizacie. Musi disponovat
zamestnancami a potrebnymi prostriedkami, aby mohla primeranym spoésobom plnit technické
a administrativne ulohy spojené s hodnotenim a overovanim; musi mat tiez pristup k
zariadeniu potrebnému na pozadované overovanie. Toto predpoklada, aby mala vo svojej
organizacii odbornych zamestnancov v dostatotnom pocte so skusenostami a dostatoénymi
vedomostami, aby mohla vyhodnocovat z lekarskeho hladiska funkcéné vlastnosti a vykon
pombocok, ktoré jej boli notifikované vo vztahu k poziadavkam tohto nariadenia a najméa prilohy
¢. 1. Dalej ma pristup k materialu a zariadeniam potrebnym na overovanie.

Zamestnanci povereni kontrolou musia mat

a) odborné vzdelanie z oblasti hodnotenia a overovania, na ktoré je autorizovana osoba urcena,

b) dostatocné znalosti predpisov o vykonavani kontrolnej cinnosti a dostatocnii prax v
inspekeii,

c) potrebné schopnosti na vydavanie osvedceni, zaznamov a skuSobnych protokolov
preukazujucich, ze kontroly boli vykonaneé.

Autorizovana osoba musi zabezpecift nezavislost zamestnancov poverenych inspekciou.
Odmenovanie zamestnancov nesmie zavisief od poctu vykonanych kontrol ani od vysledkov
kontrol.

Autorizovana osoba musi uzatvorit poistenie zodpovednosti za Skody spodsobené svojou
¢innostou.

Zamestnanci autorizovanej osoby su viazani povinnostou zachovavat mlcanlivost podla § 11
zakona o skutocnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri ¢innosti autorizovanej osoby.
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Priloha ¢. 9
k nariadeniu vlady €. 570/2001 Z. z.

OZNACENIE CE

1. Oznacenie CE sa po nadobudnuti uc¢innosti medzinarodnej dohody PECA stane slovenskou
znackou zhody pre urcené vyrobky. Sklada sa z inicidlok CE podla grafickej tipravy uvedenej v
prilohe k zakonu.

Od nadobudnutia tc¢innosti medzinarodnej dohody PECA sa budu pouzivat § 18 a 19 zakona
a grafické zobrazenie uvedené v prilohe ¢. 1 zdkona sa bude povazovat za slovensku znacku
zhody pre urcené vyrobky.

2. V pripade zmensSenia alebo zvacSenia oznacenia CE sa proporcie vyplyvajliice z rastrovanej
grafickej upravy dodrzia.

Rozliéné prvky oznacenia CE maju priblizne rovnaké rozmery kolmice, ktoré nie si mensie
ako 5 mm. Pre pomocky malych rozmerov moze autorizovana osoba udelit vynimku z tohto
obmedzenia.

[ ¥ 5
. .

- : TR
. i RN T

- et T
T - '. 1 T +
=N __r_*‘ﬂ NN 1 E1ARVERE
11 NNNPEARREN SEFEAREZMEENE|

1 K - I EENTA -__1.__ ‘

Obr. Oznacenie CE



Strana 20 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 570/2001 Z. z.

1) § 2 ods. 12 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona c.
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
neskorsich predpisov.

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

3) § 40 az 44 a § 55 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

4) § 27 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

5) § 58 ods. 5 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

6) § 64 ods. 1 pism. j) zakona ¢. 140/1998 Z. z.
7) § 28 ods. 2 az 4 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

8) § 17a az § 17y zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia
Iudi v zneni neskorsich predpisov.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 12/2001 Z. z. o poziadavkach na
zabezpecenie radiac¢nej ochrany.

9)§ 13 az 18, § 41 a 42 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
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