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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 13. decembra 2001,

ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkach a
postupoch posudzovania zhody zdravotnickych poméocok

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, 12 a 13 a § 64 ods. 1 pism. j)
zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (zZivnostensky zakon) vzneni neskorSich predpisov a ozmene
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 zdravotnicke pomocky.!)

§2

Nariadenie sa nevztahuje na

a) aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky,

b) diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro,

¢) lieky?) vratane ludskej krvi, transfuznych liekov, Tudskej plazmy, krvnych buniek Iudského
povodu a zdravotnickych pomocok, ktoré ich obsahuju v ¢ase uvedenia na trh,

d) kozmetické vyrobky,

e) osobné ochranné pomocky,

f) transplantované organy, tkaniva alebo bunky Iudského poévodu, na vyrobky obsahujice tkaniva
alebo bunky Iudského pévodu a na vyrobky z nich vyrobené,

g) transplantované organy, tkaniva alebo bunky zivo¢iSného povodu s vynimkou, ak sa na vyrobu
zdravotnickej pomocky pouzije nezivé tkanivo Zivo¢iSného povodu alebo vyrobky vyrobené z
nezivych tkaniv Zivo¢iSneho povodu.

§3

Uvadzanie na trh

(1) Zdravotnicke pomocky sa mozu uvadzat na trh podla § 10 zdkona len vtedy, ked splnaju
technické poziadavky podla nariadenia a ked po ich spravnom zavedeni, inStalovani, udrziavani a
pouzivani v sulade s ich ucelom urcenia nedoéjde k ohrozeniu bezpecnosti a zdravia pacientov,
pouzivatelov, pripadne inych osob.
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(2) Pri uvadzani zdravotnickych pomécok na trh musia byt tidaje uvedené v prilohe ¢. 1 bode 13
v statnom jazyku.?)

§4

Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpecénost

(1) Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpeénost na zdravotnicke pomocky su
uvedené v prilohe €. 1 a vztahuju sa na ne s prihliadnutim na ucel urcenia.

(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
zdravotnickej pomocky podla nariadenia.

(3) Ak harmonizovana slovenska technickd norma neexistuje alebo existujuca slovenska
technicka norma nekonkretizuje vSetky technické poziadavky na bezpecCnost, povazuje sa za
splnenie technickych poziadaviek doékaz o splneni technickych poziadaviek na bezpecnost, ktoré
st uvedené v normach vydanych medzinarodnymi normalizacnymi organizaciami, v ktorych je
Slovenska republika ¢lenom, a ktoré boli uverejnené podla § 5 ods. 9 zakona.

(4) Na ucely nariadenia odkaz na harmonizované normy zahina aj monografie Eurépskeho
liekopisu, ktoré sa vztahuji najma na Sijaci chirurgicky material a na vzajomné posobenie medzi
liecivami obsiahnutymi v zdravotnickej pomocke a materialom, z ktorého je zdravotnicka pomocka
zlozena. Odkazy na tieto monografie sa uverejnuju vo Vestniku Uradu pre normalizaciu,
metrologiu a skusSobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,,irad®).

§5

Triedenie zdravotnickych pomocok
(1) Zdravotnicke pomocky sa triedia podla miery rizika, ktoré predstavuje ich pouzitie pre
pacienta, obsluzny personal, pripadne iné osoby na
a) skupinu I,
b) skupinu Ila,
c) skupinu IIb,
d) skupinu III.

(2) Zdravotnicke pomocky zaraduje vyrobca alebo jeho splnomocnenec do skupin podla odseku
1 podla pravidiel uvedenych v prilohe ¢. 9.

§6

Podrobnosti o postupoch posudzovania zhody

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

(2) Pri zdravotnickych pomoéckach skupiny III, okrem zdravotnickych pomodcok na mieru a
zdravotnickych pomoécok urcenych na klinické skusSanie, vyrobca alebo jeho splnomocnenec na
ucely oznacenia pomocky znackou zhody podla § 17 ods. 2 a 3 zakona poziada autorizovanu osobu
0

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

1. overenia zhody zdravotnickej pomocky s jej schvalenym typom na kazdej zdravotnickej
pomocke alebo na Statisticky vybranej vzorke podla prilohy ¢. 4 (osvedcCenie typu
zdravotnickej pomocky vydané autorizovanou osobou), alebo

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

(3) Pri zdravotnickych pomodckach skupiny Ila, okrem zdravotnickych pomédcok na mieru a
zdravotnickych pomoécok urcéenych na klinické skusanie, vyrobca alebo jeho splnomocnenec na
ucely oznacenia pomocky znackou zhody postupuje pri posudzovani zhody podla prilohy ¢. 7 spolu
S postupom

a) overenia zhody zdravotnickej pomocky s jej schvalenym typom na kazdej zdravotnickej pomocke
alebo na Statisticky vybranej vzorke autorizovanou osobou podla prilohy ¢. 4 alebo

b) posudenia systému zabezpecovania kvality vyroby podla prilohy ¢. 5, alebo
c) posudenia systému zabezpecovania kvality vyrobkov podla prilohy ¢. 6, alebo

d) uvedenym v odseku 4 pism. a).

(4) Pri zdravotnickych pomoéckach skupiny IIb, okrem zdravotnickych pomoécok na mieru a
zdravotnickych pomocok na Kklinické skuisanie, vyrobca alebo jeho splnomocnenec na ucely
oznacenia pomocky znackou zhody pouzije postup

a) posudenia systému komplexného zabezpecovania kvality podla prilohy ¢. 2, pricom sa bod 4
nepouzije, alebo

b) typovej skusky zdravotnickej pomocky autorizovanou osobou podla prilohy ¢. 3 spolu s
postupom

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

2. posudenia systému zabezpecovania kvality vyroby podla prilohy ¢. 5, alebo

3. posudenia systému zabezpecovania kvality vyrobkov podla prilohy ¢. 6.

(5) Pri zdravotnickych pomoéckach skupiny I, okrem zdravotnickych pomoécok na mieru a
zdravotnickych pomodcok urcenych na klinické skusSanie, vyrobca alebo jeho splnomocnenec
postupuje pri oznaceni pomocky znackou zhody podla postupu uvedeného v prilohe ¢. 7 a pred
uvedenim zdravotnickej pomocky na trh vyda vyhlasenie o zhode.

(6) Pri zdravotnickych pomoéckach na mieru vyrobca okrem splnenia poziadaviek uvedenych v
odseku 1 pouzije postup uvedeny v prilohe ¢. 8. Pred uvedenim kazdej zdravotnickej pomocky na
mieru skupiny IIa, IIb a III na trh vyda vyhlasenie podla tejto prilohy. Tieto pomocky sa
neoznacuju znackou zhody.

(7) Pri posudzovani zhody zdravotnickej pomdcky vyrobca alebo autorizovana osoba prihliadaju
na dostupné vysledky vykonaného hodnotenia a overovania, ktoré sa uskutocnili podla nariadenia
v medzistupni vyroby.

(8) Ak postup posudzovania zhody vyzaduje ucast autorizovanej osoby, vyrobca alebo jeho
splnomocnenec si modze vybraf autorizovanu osobu prislusna podla rozsahu jej poverenia a
obsahu ¢innosti.

(9) Rozhodnutie vydané autorizovanou osobou podla priloh ¢. 2 a 3 ma platnost najviac pat
rokov. Platné rozhodnutie mozno predlzif na zaklade Zziadosti podanej autorizovanej osobe o
dalsich pat rokov.
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(10) Dokumentacia vztahujiica sa na postupy uvedené v odsekoch 1 azZ 6 sa vedie v Statnom
jazyku?) alebo v inom jazyku dohodnutom s autorizovanou osobou.

(11) Urad moze na zaklade odévodnenej ziadosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
povolit uvedenie na trh zdravotnickych pomécok na mieru, ktorych pouzitie je v zaujme ochrany
zdravia a zivota Tudi a na ktoré sa nepouziju postupy uvedené v odsekoch 1 az 6.

§7
Osobitny postup posudzovania zhody na systémy a stupravy zdravotnickych pomoécok a na
ich sterilizaciu

(1) Fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora kompletizuje zdravotnicke pomocky oznacené
znackou zhody podla ich ticelu urcenia a v rozsahu pouzitia urceného vyrobcom, s cielom uviest
ich na trh vo forme systému alebo stipravy, vyda vyhlasenie o zhode, v ktorom vyhlasi, ze

a) overila vzajomnu zlucitelnost zostavovanych zdravotnickych pomocok podla pokynov vyrobcov a
ze kompletizovanie sa uskutocnilo podla tychto pokynov,

b) zabalila skompletizovany systém alebo stupravu a poskytla pouzivatelovi potrebné informacie,
ktoré zodpovedaju pokynom od jednotlivych vyrobcov formou navodu na pouzitie,

c) podrobila vsetky cinnosti pri kompletizacii zdravotnickych pomodcok prislusSnym metédam
vnutornej kontroly a inSpekcie.

(2) Ak systém alebo suprava obsahuje zdravotnicku pomodcku, ktora nie je oznacena znackou
zhody, alebo ak kombinacia vybranych zdravotnickych pomocok nie je zlucitelna s povodne
urcenym pouzitim tychto zdravotnickych pomocok, systém alebo suprava sa povazuje za
samostatnu zdravotnicku pomécku a podlieha primeranému postupu posudzovania zhody podla §
6.

(3) Fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora sterilizuje systémy alebo supravy uvedené v
odseku 1 alebo iné zdravotnicke pomocky oznacené znackou zhody na ucely ich uvedenia na trh a
ktoré boli vyrobcom alebo jeho splnomocnencom urcené, aby sa pred pouzitim sterilizovali, pouzije
jeden z postupov uvedenych v prilohach ¢. 4, 5 alebo 6. Pouzitie tychto priloh a tucast
autorizovanej osoby zavisi od pouzitého postupu sterilizacie. Fyzicka osoba alebo pravnicka osoba
vyda vyhlasenie o zhode, v ktorom uvedie, Ze sterilizaciu vykonala podla pokynov vyrobcu alebo
jeho splnomocnenca.

(4) Vyrobky uvedené v odsekoch 1 a 2 sa nem6zu dodato¢ne oznacovat znackou zhody. PriloZi sa
k nim informacia uvedena v prilohe ¢. 1 bode 13, v ktorej sa pouziju informacie poskytnuté
vyrobcami alebo ich splnomocnencami.

§8

Evidencia os6b zodpovednych za uvadzanie zdravotnickych pomécok na trh

(1) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec, ktory vo svojom mene uvadza zdravotnicke pomocky na
trh v stulade s postupmi uvedenymi v § 6 ods. 5 a 6, a fyzicka osoba alebo pravnicka osoba
vykonavajuca ¢innosti uvedena v § 7 informuje Statny ustav pre kontrolu liecivé) (dalej len ,Statny
ustav®) o sidle vyrobcu alebo o mieste pobytu jeho splnomocnenca a oznaceni (nazve alebo opise)
zdravotnickych pomocok uvadzanych na trh a o ich zaradeni do prislusnych skupin podla § 5.

(2) Pri zdravotnickych pomockach skupiny IIb a III vyrobca alebo jeho splnomocnenec oznami
Statnemu ustavu udaje umoznujuce zistit ich identifikaciu, Stitok a navod na pouzitie.
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§9

Databaza adajov
Statny ustav vedie databazu udajov,’) ktora obsahuje udaje
a) o evidencii oso6b zodpovednych za uvadzanie zdravotnickych pomocok na trh podla § 8,

b) o rozhodnutiach vydanych v stillade s postupmi uvedenymi v prilohach ¢. 2 az 7,

c) podla osobitného predpisu.¢)

§ 10
Klinické skusanie

(1) Pri zdravotnickych pomoéckach urcéenych na klinické skuiSanie?) vyrobca alebo jeho
splnomocnenec postupuje podla prilohy ¢. 8 a informuje o tom Statny ustav.

(2) Ochrana a zachovanie prav osob pri klinickom skuSani upravuje osobitny predpis.®)
Podrobnosti o technickych poziadavkach na klinické skusanie?) sti uvedené v prilohe ¢. 10.

(3) Ustanovenie odseku 1 sa nepouzije, ak sa klinické skusSky vykonavaju so zdravotnickymi
pomockami, ktoré maju znacku zhody podla § 6 a ak tieto klinické skusSky nie su urcené na
posudenie pouzitia zdravotnickych pomoécok na iné ucely urcenia, ako boli uvedené pri
posudzovani zhody podla § 6. Prislusné ustanovenia prilohy ¢. 10 zostavaju pouzitelné.

§11
Oznacenie znackou zhody

Zdravotnicke pomocky, okrem zdravotnickych pomodcok na mieru a zdravotnickych pomocok
uréenych na klinické skusanie, ktoré spliaju technické poziadavky uvedené v § 4 a s ktorymi sa
vykonalo posudenie zhody podla § 6, sa pri uvadzani na trh oznacuju v sulade s § 17 ods. 2 a 3
zakona znackou zhody podla prilohy ¢. 12.

§12
Prechodné ustanovenie

(1) Zdravotnicke pomocky uvedené v § 1 ods. 6, ktoré st zhodné s pravnymi predpismi
clenskych statov Europskej tinie platnymi do 13. decembra 2001, sa mézu uviest na trh do 13.
decembra 2005.

(2) Zdravotnicke pomocky uvedené v § 1 ods. 6, ktoré su zhodné s pravnymi predpismi
clenskych statov Eurépskej tnie platnymi do 13. decembra 2001, sa mozu uviest do prevadzky do
13. decembra 2007.

§13
Uéinnost

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost 1. januara 2002.

Mikulas Dzurinda v. r.
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II.

Priloha ¢€. 1
k nariadeniu vlady €. 572/2001 Z. z.

PODROBNOSTI O TECHNICKYCH POZIADAVKACH NA BEZPECNOST

VSeobecné poziadavky

1.

2.1.
2.2.

2.3.

6.

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby ich pouzivanie
neohrozilo klinicky stav a bezpecnost pacienta, ani bezpecnost a zdravie pouzivatelov,
pripadne inych osob, ak sa pouzivaji na urceny ucel a dodrziavaju urcené podmienky s
vedomim, ze pripadné rizika spojené s ich pouzivanim su prijatelné z hladiska prospechu
pre pacienta a su zlucitelné so zvySenou urovnou ochrany zdravia a bezpecnosti.

Vyrobca musi pri navrhovani a vyrobe zdravotnickej pomocky zohladnovat zasady
bezpecnosti a zaroven prihliadat na vSeobecne uznavany stupen rozvoja techniky. Pri
hladani najvhodnejsSich rieSeni musi vyrobca pouzit tieto zasady v tomto poradi:

odstranit alebo znizit na najmensiu moznu mieru rizika,
prijat primerané opatrenia vratane pouzitia poplasného zariadenia, ak sa rizikd nedaju
odstranit,

informovat pouzivatela o zostavajucich rizikach, ak su prijaté ochranné opatrenia
nedostatocné.

Zdravotnicke pomodcky musia dosiahnut vykon, ktory uvadza vyrobca a musia sa
navrhovat, vyrobit a balit takym spésobom, aby mohli plnit funkcie uvedené v osobitnom
predpise!) a funkcie Specifikované vyrobcom.

Charakteristické vlastnosti a vykon uvedeny v bodoch 1, 2 a 3 sa nesmu zmenit tak, ze by
pocas zivotnosti zdravotnickych pomocok ohrozili klinicky stav a bezpec¢nost pacientov,
pripadne inych osob, ak sa dodrzuju pokyny vyrobcu a ak sa za urcenych podmienok ich
pouzivania neocakavane na nich vyskytne porucha.

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat, vyrabat a balit takym spdsobom, aby sa ich
charakteristické vlastnosti a vykon z hladiska predpokladaného pouzitia nemenili pocas
skladovania a prepravy, pricom sa prihliada na pokyny a informacie poskytnuté vyrobcom.

Vsetky vedlajSie a nezZiaduce ucéinky musia predstavovat prijatelné riziko vzhladom na
urceny vykon.

Poziadavky na navrhovanie a vyrobu

7.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Chemické, fyzikalne a biologické vlastnosti

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa
zabezpecili charakteristické vlastnosti a vykon uvedené v Casti I. VSeobecné poziadavky.
Osobitnu pozornost treba venovat

a) vyberu pouzitych materialov, najma z hladiska toxicity, pripadne horlavosti,?)

b) vzajomnej zlucitelnosti medzi pouzitymi materialmi, biologickymi tkanivami,
bunkami a telesnymi tekutinami s prihliadnutim na ucel urcenia zdravotnickej
pomocky.

Zdravotnicke pomécky sa musia navrhovat, vyrobit a balit takym spésobom, aby sa

minimalizovali rizika, ktoré predstavuju znecisteniny a rezidua pre personal

zUcCastnujuci sa na preprave, skladovani a pouzivani a pre pacientov, v sulade s uicelom
urcenia zdravotnickej pomécky. Osobitnu pozornost treba venovat tkanivam vystavenym
posobeniu uvedenych zneéistenin a dizke a frekvencii tohto pésobenia.

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spésobom, aby sa mohli
pouzivat tiplne bezpecne spolu s materialmi, latkami a plynmi, s ktorymi prichadzajua do
styku v priebehu ich normalneho pouzivania alebo rutinnych postupov; ak su
zdravotnicke pomocky urcéené na podavanie lie¢iv, musia sa navrhovat a vyrabat takym
sposobom, aby boli zlucitelné s prislusnymi liecivami v sulade s ustanoveniami a
obmedzeniami pouzitelnymi na tieto lieciva tak, aby ich vykon zostal zachovany v sulade
s ich ticelom urcenia.

Ak zdravotnicka pomodcka obsahuje ako neoddelitelnu sucast
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7.5.

7.6.

8.2.

8.2.1.
8.2.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

a) latku, ktora ked sa pouzije oddelene ma vlastnosti lieciva®) a ktora moze svojim
posobenim na Iudské telo vyvolat aj iné vedlajsie uic¢inky, ako su uc€inky zdravotnickej
pomocky, potom bezpecnost, kvalita a uzitocnost tejto latky sa musi overovaf, s
prihliadnutim na tucel urcenia zdravotnickej pomocky, analogicky primeranymi
metodami uvedenymi v osobitnom predpise.!)

b) latku?) vyrobenu z Iudskej krvi, autorizovana osoba poziada Statny ustav o odborné
stanovisko ku kvalite a bezpecnosti tejto latky s prihliadnutim na ustanovenia
osobitného predpisu.!!) Vzorka kazdej Sarze nezabalenej zdravotnickej pomécky alebo
finalnej zdravotnickej pomdcky obsahujucej latky vyrobené z Iudskej krvi podlieha
kontrole v Statnom tustave.

Zdravotnicke pomodcky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa na
najmensiu moznu mieru zmensilo riziko vyplyvajuce z latok uvolnenych zo zdravotnickej
pomocky.

Zdravotnicke pomodcky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa na
najmensiu moznu mieru znizili rizika spdésobené neumyselnym vniknutim latok do
zdravotnickej pomocky, pricom sa prihliada na ucel urcenia zdravotnickej pomocky a
charakter prostredia, v ktorom sa ma pouzivat.

Nakaza a mikrobalne znecistenie

Zdravotnicke pomocky a vyrobné postupy sa musia navrhovat takym spésobom, aby sa
odstranilo alebo znizilo na najmensiu moznu mieru riziko nakazy pacienta, pouzivatela
a inych oséb. Navrh musi umoznit lahké narabanie a podla potreby ma znizit na
najmensiu moznu mieru mikrobalne znecistenie zdravotnickej pomocky pacientom alebo
opacne pocas jej pouzivania.

Tkaniva zZivo¢iSneho povodu musia pochadzat zo zvierat, ktoré boli podrobené
veterinarnej kontrole a opatreniam na vykonavanie inSpekcie prisposobenym ucelu
urcenia tkaniv.

Autorizované osoby uchovavaju informacie o geografickom pévode tychto zvierat.

Spracovanie, uchovavanie, zaobchadzanie s tkanivami, bunkami a latkami Zivo¢iSneho
povodu a skusky, ktorym sa podrobuju, sa musia vykonavat pri dodrziavani
optimalnych podmienok bezpecnosti. Osobitne sa musi zabezpecit bezpecnost z hladiska
nakazy virusmi a inymi prenosnymi agensami pouzitim validovanych metod
odstranovania alebo inaktivovania virusov v priebehu vyrobného procesu.

Zdravotnicke pomocky, ktoré sa dodavaju v sterilnom stave, sa musia navrhovat,
vyrabat a balit v obaloch na jedno pouzitie alebo inymi vhodnymi postupmi
zabezpecujucimi pri uvadzani na trh ich sterilitu a jej uchovanie pri urcenych
podmienkach skladovania a prepravy, ak nebol obal zabezpecujuci sterilitu posSkodeny
alebo otvoreny.

Zdravotnicke pomocky, ktoré sa dodavaji v sterilnom stave, sa musia vyrabat a
sterilizovat primeranymi validovanymi metédami.

Zdravotnicke pomocky, ktoré maju byt sterilné, sa musia vyrabat za primerane
kontrolovanych podmienok.

Sposoby balenia nesterilnych zdravotnickych pomoécok musia zabezpecit uchovanie
zdravotnickej pomocky na urovni pozadovaného stupna Cistoty. Ak sa ma zdravotnicka
pomoéocka pred pouzitim sterilizovat, sposob balenia musi zabezpecit zniZenie rizika
mikrobalneho znecistenia na najmensiu moznu mieru; sposob balenia musi primerane
zohladnovat metédu sterilizacie uvedenu vyrobcom.

Obal a oznacovanie zdravotnickej pomoécky musi umoznit rozliSenie rovnakych alebo
podobnych zdravotnickych pomécok predavanych sucasne v sterilnej a nesterilnej
uprave.

Vlastnosti vztahujiice sa na vyrobu a prostredie

Ak je zdravotnicka pomodcka urcena na pouzivanie v spojeni s inymi zdravotnickymi
pomockami alebo s inym vybavenim, cela stuprava vratane spojovacieho systému musi
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9.2.

9.3.

10.
10.1.

10.2.

10.38.

11.
11.1.
11.1.1.

11.2.
11.2.1.

11.2.2.

11.3.
11.3.1.

byt bezpecna a nema narusat predpokladany vykon zdravotnickych pomécok. Akékolvek
obmedzenie pouzivania sa musi uviest pri oznacovani zdravotnickej pomoécky alebo v
navode na pouzitie.

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa
odstranilo alebo zmensilo na najmensiu moznu mieru riziko

a) poSkodenia zdravia alebo poranenia vyplyvajuce z fyzikalnych charakteristickych
vlastnosti zdravotnickych pomécok vratane pomeru objemu a tlaku, rozmerovych
alebo ergonomickych charakteristik,

b) spojené s realne predpokladanymi podmienkami prostredia, ako je magnetické pole,
vonkajsie elektrické vplyvy, elektrostatické vyboje, tlak, teplota alebo zmeny tlaku a
zrychlenia,

c) vzajomného posobenia s inymi zdravotnickymi pomockami, ktoré sa bezne pouzivaju
pri urcovani diagnoézy alebo pri liecbe,

d) vyplyvajuce zo starnutia pouzitych materialov alebo zo zmenSenia presnosti
meracieho alebo kontrolného mechanizmu, ak tdrzba alebo skiiSanie nie je mozné
(napr. pri implantovatelnych zdravotnickych pomockach).

Zdravotnicke pomécky sa musia navrhovat a vyrabat takym spoésobom, aby sa na
najmensiu moznu mieru znizilo riziko poziaru alebo explozie pocas jej normalneho
pouzivania a v pripade prvej poruchy. Osobitna pozornost sa musi venovat
zdravotnickym pomockam, ktoré sa urcili na pouzitie v prostredi horlavych latok alebo
latok podporujucich horenie.

Zdravotnicke pomocky s meracou funkciou

Zdravotnicke pomoécky s meracou funkciou sa musia navrhovat a vyrabat takym
sposobom, aby poskytovali dostato¢ne presné a reprodukovatelné vysledky merania v
medziach presnosti uréenych vyrobcom s prihliadnutim na ich ucel urcenia. Vyrobca
musi uvadzat medze presnosti.

Meracia, kontrolna a obrazova stupnica sa musi navrhovat podla ergonomickych zasad
s prihliadnutim na ucel urcenia zdravotnickej pomocky.

Merania urobené zdravotnickymi poméckami s meracou funkciou sa musia vyjadrovat
zakonnymi jednotkami.!?)

Ochrana proti Ziareniu
VSeobecna cast

Zdravotnicke pomodcky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdésobom, aby sa zmensilo
na najmensiu moznu mieru vystavenie pacientov, pouzivatelov a inych osob ziareniu,
ktoré je zlucitelné s cielom pouzitia, bez akéhokolvek obmedzenia pouzitia davok
Ziarenia povazovanych za primerané na urcené terapeutické alebo diagnostické tcely.

Umyselné ziarenie

Ak su zdravotnicke pomodcky navrhované na vyzarovanie nebezpecnych davok Ziarenia s
presnym lekarskym cielom, ktory ma vacsi prinos ako rizika vyplyvajiice zo Zziarenia,
pouzivatel zdravotnickej pomocky musi mat moznost kontrolovat uroven tohto ziarenia.
Tieto zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa

zabezpecilo, ze prislusné parametre premennych velicin su reprodukovatelné a su v
medziach povolenych odchylok.

Ak su zdravotnicke pomoéocky urcené na vyzarovanie potencialne nebezpecného
viditelného alebo neviditelného Ziarenia, musia byt v medziach stiicasnych technickych
moznosti vybavené vizualnym alebo zvukovym indikatorom signalizujicim vyzarovanie
tohto ziarenia.

Netumyselné Ziarenie

Zdravotnicke pomécky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa na
najmensiu moznu mieru znizilo vystavenie pacientov, pouzivatelov a inych osob
parazitarnemu alebo rozptylenému netimyselnému ziareniu.'s)
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11.4.

11.5.
11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.
12.7.1.

12.7.2.

Navod na pouzitie

Navod na pouzitie zdravotnickych pomoécok vyzarujucich ziarenie musi obsahovat
podrobné informacie o charaktere vyzarovaného Ziarenia, o spésoboch ochrany pacienta
a pouzivatela, o zabraneni chybnému narabaniu a o odstranovani rizik spojenych s
insStalaciou.

Ionizujuce ziarenie
Zdravotnicke pomocky urcené na vyzarovanie ionizujuceho ziarenia sa musia navrhovat
a vyrabat takym sposobom, aby sa v medziach sucasnych technickych moznosti

zabezpecila regulacia a kontrola mnozstva, geometrie a kvality vyzarovaného ziarenia so
zretelom na predpokladany ciel.

Zdravotnicke pomocky vyzarujuce ionizujuce ziarenie urcené na radioaktivnu
diagnostiku sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa dosiahla
pozadovana kvalita zobrazenia alebo vysledku potrebna na predpokladané lekarske
ucely a aby sa znizilo na najmensiu moznu mieru vystavenie pacienta a pouzivatela
Ziareniu.!2)

Zdravotnicke pomocky vyzarujuce ionizujuce ziarenie urcené na radioaktivnu liecbu sa
musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa umozZnilo spolahlivé sledovanie a
kontrola podanych davok, typu a energie zvazku a pripadne kvality Ziarenia.

Poziadavky na zdravotnicke pomocky pripojené na zdroj energie alebo vybavené zdrojom
energie

Zdravotnicke pomodcky obsahujuce programovatelné elektronické systémy sa musia
navrhovat takym sposobom, aby sa zabezpecila funkéna stalost, spolahlivost a vykon
tychto systémov v sulade s predpokladanym uicelom urcenia. Pre pripad, Ze sa na
systéme vyskytne prva porucha, treba predvidat potrebné opatrenia na odstranenie
alebo na zniZenie na najmensiu moznu mieru rizik vyplyvajucich z tejto poruchy.

Zdravotnicke pomodcky obsahujice vnutorny zdroj energie, od ktorého zavisi bezpecnost
pacientov, musia byt vybavené varovnym systémom signalizacie stavu alebo vypadku
tohto zdroja.

Zdravotnicke pomocky napojené na vonkajsi zdroj energie, od ktorého zavisi bezpecnost
pacientov, musia obsahovat poplasny systém signalizujuci kazdé zlyhanie tohto zdroja.

Zdravotnicke pomocky urcené na sledovanie jedného klinického parametra alebo
viacerych klinickych parametrov pacienta musia byt vybavené primeranym poplasnym
systémom umoznujucim upovedomit pouzZivatela o situaciach, ktoré by mohli spdésobit
smrt pacienta alebo zavazné zhorSenie jeho zdravotného stavu.

Zdravotnicke pomoécky sa musia navrhovat a vyrabat takym spésobom, aby sa na
najmensiu moznu mieru zmensSilo riziko vzniku elektromagnetickych poli, ktoré by
mohli ovplyvnit fungovanie inych zdravotnickych pomodcok alebo iné zariadenia bezne
umiestnené v prostredi ich pouzivania.

Ochrana proti elektrickym rizikam

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spésobom, aby sa za
predpokladu spravnej inStalacie a pouzivania a v podmienkach prvej poruchy vylacilo, v
medziach moznosti, riziko trazu elektrickym prudom.

Ochrana proti mechanickym a tepelnym rizikam

Zdravotnicke pomécky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdésobom, aby bol pacient
a pouzivatel chraneni proti mechanickému riziku, ktoré suvisi najma s pevnostou,
stabilitu a pohyblivostou niektorych ¢asti zdravotnickej pomocky.

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa rizika
vyplyvajuce z vibracii sposobenych zdravotnickymi poméckami zmensili na najmensiu
moznu mieru, pricom sa prihliada na technicky pokrok a dostupné technické



Strana 10

Zbierka zakonov Slovenskej republiky 572/2001 Z. z.

12.7.3.

12.7.4.

12.7.5.

12.8.
12.8.1.

12.8.2.

12.9.

13.
13.1.

13.2.

13.8.

prostriedky na znizenie vibracii, najma ich zdroja, okrem pripadov, ked vibracie su
stucastou predpokladaného vykonu.

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa rizika
vyplyvajuce z ich hlucnosti znizili na najmensiu moznu mieru, pricom sa prihliada na
technicky pokrok a dostupné technické prostriedky na znizenie hluku, najma ich zdroja,
okrem pripadov, ked Sirenie zvuku je sucasfou predpokladaného vykonu.

Koncové zariadenia a zdravotnicke pomoécky napajané na zdroj elektrickej, plynovej,
hydraulickej alebo pneumatickej energie, s ktorymi musi narabat pouzivatel, sa musia
navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa znizili na najmensiu moZnu mieru vsetky
mozné rizika.

Pristupné casti zdravotnickych pomocok, s vynimkou casti alebo zén urcenych na
dodavanie tepla alebo na dosiahnutie danej teploty, a ich okolie nesmu za normalnych
podmienok pouzivania dosiahnut teplotu, ktora by predstavovala nebezpecenstvo.

Ochrana proti riziku, ktoré hrozi pacientovi pri dodavani energie alebo podavani latok

Zdravotnicke pomocky urcené na dodavanie energie alebo podavanie latok pacientovi sa
musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa ich vykon mohol regulovat a
udrziavat s dostatocnou presnostou, aby sa zabezpecila bezpecnost pacienta a
pouzivatela.

Zdravotnicke pomoécky sa musia vybavit technickymi prostriedkami umozZniujucimi
zabranenie alebo signalizaciu kazdej odchylky od normalneho vykonu, ktora predstavuje
nebezpecenstvo. Zdravotnicke pomoécky sa musia vybavit primeranymi technickymi
prostriedkami umoznujucimi vyhnut sa v medziach moznosti nehodam, pri ktorych sa
dosiahne vyssSia hladina energie pochadzajuca zo zdroja energie alebo z latok.

Ovladacie a indika¢né funkcie sa musia zretelne uvadzat na zdravotnickej pomocke

Ak treba, aby sa na zdravotnickej pomoécke uvadzali potrebné insStrukcie o jej
fungovani alebo sa wuvadzali parametre funkénosti alebo regulovania pomocou
vizualneho systému, tieto informacie musia byt zrozumitelné pre pouzivatela a v pripade
potreby aj pre pacienta.

Informacie poskytované vyrobcom alebo jeho splnomocnencom

Ku kazdej zdravotnickej pomocke sa musia prilozit informacie potrebné na bezpeéné
pouzivanie zdravotnickej pomécky a na identifikovanie vyrobcu, pricom sa prihliada na
vzdelanie a vedomosti potencialnych pouzivatelov. Tieto informacie maju obsahovat
udaje uvedené v navode na pouzitie. V zavislosti od moznosti a okolnosti sa musia
informacie potrebné na bezpeéné pouzivanie uvadzat na samotnej zdravotnickej
pomocke alebo obale kazdej casti, alebo v pripade potreby na obchodnom obale. Ak
nemozno zabalit kazdu c¢ast oddelene, potom sa musia informacie uvadzat v navode na
pouzitie priloZzenému ku kazdej zdravotnickej pomocke. K baleniu kazdej zdravotnickej
pomocky sa musi prilozit navod na pouzitie. Vynimka sa moze udelit pri zdravotnickych
pomockach I a Ila skupiny, ak ich pouzivanie je bezpecné aj bez navodu na pouzitie.

V pripade potreby sa mo6zu informacie uvedené v bode 13.1 uvadzat v symboloch. Kazdy
symbol alebo farba totoZnosti musi byt v zhode s harmonizovanymi slovenskymi
technickymi normami podla § 4 ods. 3. V oblastiach, v ktorych neexistujii normy, sa
musia symboly a farby opisat v dokumentacii poskytnutej vyrobcom.

Oznacovanie zdravotnickej pomocky

Oznacovanie zdravotnickej pomocky musi obsahovat tieto tdaje:

a) meno, priezvisko, pobyt, miesto vyroby a identifikacné ¢islo, ak vyrobcom alebo jeho
splnomocnencom je fyzicka osoba, alebo nazov (obchodné meno), sidlo, identifikacné
¢islo, ak vyrobcom alebo jeho splnomocnencom je pravnicka osoba,

b) nevyhnutné udaje pre pouzivatela na identifikaciu zdravotnickej pomocky a obsahu
balenia,

c) podla potreby oznacenie ,STERILNA*,
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13.4.

13.5.

13.6.

d)

€)

g
h)

i)
J)
k)
1)

m)

n)

cislo alebo kod sarze, pred ktorym je slovo ,Sarza“ alebo vyrobné cislo, alebo cislo
série,

rok a mesiac, dokedy sa moéze zdravotnicka pomodcka bezpecne pouzivat, ak je to
potrebné,

podla potreby upresnujici tdaj o tom, Ze zdravotnicka pomodcka je uréena na jedno
pouzitie,

ak ide o zdravotnicku pomocku na mieru, slova ,zdravotnicka pomécka na mieru®,
ak ide o zdravotnicku pomoécku na klinické skuiSanie, slova ,len na klinické
skusanie®,

osobitné podmienky skladovania a /alebo zaobchadzania,

osobitné pokyny o pouzivani,

vystrahu a/alebo upozornenie na opatrnost,

rok vyroby pri aktivnych zdravotnickych pomockach, na ktoré sa mnevztahuje
pismeno e); tento tidaj sa moze vélenit do ¢isla Sarze alebo série,

podla potreby, metodu sterilizacie,

v pripade zdravotnickej pomocky obsahujucej ako neoddelitelni sticast latku)
vyrobenu z ludskej krvi tidaj o tom, Ze zdravotnicka pomocka obsahuje ako
neoddelitelnu sucast latku vyrobenu z Iludskej krvi.

Ak ucel urcenia zdravotnickej pomocky nie je zrejmy pre pouzivatela, vyrobca ho musi
jednoznaéne uviest pri oznacovani a v navode na pouZitie.

V zavislosti od realnych mozZnosti musia byt zdravotnicke pomodcky a ich oddelitelné
casti pre pripad potreby identifikovatelné podla ¢isla Sarze, aby sa umoznil akykolvek
vhodny zasah na zistenie mozného rizika v spojitosti so zdravotnickou pomockou a jej
oddelitelnymi ¢astami.

Navod na pouzitie musi obsahovat podla potreby tieto udaje:

a)
b)

c)

d)

€)

g

h)

udaje uvedené v bode 13.3 okrem pismen d) a €),

technické udaje o vykone a funkénych vlastnostiach uvedené v bode 3 a vSetky
neziaduce ucinky,

ak sa zdravotnicka pomodcka musi inStalovat s inymi zdravotnickymi pomockami
alebo vybavenim alebo ma byt napojend na ne, aby fungovala v zhode s ticelom
urcenia, dostatocne podrobné tudaje o jej charakteristickych vlastnostiach, aby sa
dali presne zistit zdravotnicke pomocky alebo vybavenie, ktoré sa musia pouzit na
zostavenie bezpecnej kombinacie,

udaje potrebné na overenie, ¢i zdravotnicka pomocka je spravne instalovana a ci
moze spravne a bezpeéne fungovat, a iidaje o druhu a frekvencii operacii potrebnych
na udrzbu a testovanie, aby sa zabezpecilo nepretrzZité spravne fungovanie a
bezpecnost zdravotnickych pomocok,

podla potreby informacie umoznujuce vyhnut sa niektorym rizikdm v spojitosti so
zavedenim zdravotnickej pomocky,

informacie vztahujuce sa na rizikd zo vzajomného posobenia spojeného s
pritomnostou zdravotnickej pomodcky pocas urcovania diagnozy alebo liecby,

pokyny potrebné pre pripad poskodenia obalu zabezpecujiceho sterilitu a pripadne
udaje o vhodnych metodach na opakovanie sterilizacie,

ak je zdravotnicka pomocka uréena na opakované pouzitie, informacie o vhodnych
postupoch umoznujucich jej opakované pouzitie vratane ¢istenia, dezinfekcie, balenia
a v pripade potreby metody sterilizacie, ak sa zdravotnicka pomodcka musi opakovane
sterilizovat, ako aj obmedzenie mozného poc¢tu opakovaného pouzitia. Ak sa dodané
zdravotnicke pomocky musia sterilizovat pred pouzitim, pokyny o Cisteni a sterilizacii
maju byt také, aby ak sa tieto operacie spravne vykonaju, zdravotnicke pomocky
splnali poziadavky ¢asti I V§eobecné poziadavky,
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14.

i) dalsie udaje o zaobchadzani alebo manipulacii so zdravotnickou pomockou, ak su
potrebné na to, aby sa zdravotnicka pomoécka mohla pouzit (napr. sterilizacia,
konec¢né zostavenie),

j) v pripade zdravotnickych pomoécok vyzarujucich ziarenie na lekarske ucely udaje o
povahe, druhu, intenzite a rozdeleni tohto Ziarenia,
k) informacie  umoznujuce lekarskemu personalu informovat pacienta o

kontraindikaciach a upozornit ho na opatrnost pri pouzivani. Tieto informacie musia
obsahovat najma

upozornenie na postup v pripade zmeny vykonu zdravotnickej pomocky,

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

informacie v dostatoénom rozsahu o lie¢ivach, ak predmetna zdravotnicka pomécka je
urcena na ich podanie, vratane obmedzeni pri vybere podavanych latok,

upozornenie na opatrnost pred osobitnymi a neobvyklymi rizikami v spojitosti so
zneskodnovanim zdravotnickej pomocky,

informacie o lieCivach, ktoré su sucasfou zdravotnickej pomocky tvoriace jej
neoddelitelnu sucast v silade s bodom 7.4,

stupen presnosti vyzadovany pri zdravotnickych pomoéckach s meracou funkciou.

Ak st na hodnotenie zhody s technickymi poziadavkami potrebné klinické tidaje podla
casti I bodu 6, tak tieto sa musia ziskat podla prilohy ¢. 10.
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Priloha ¢€. 2
k nariadeniu vlady €. 572/2001 Z. z.

VYHLASENIE O ZHODE

(Komplexny systém zabezpecovania kvality)

3.2.

Vyrobca musi zabezpecit pouzivanie systému kvality schvaleného na navrhovanie, vyrobu a
vystupnu kontrolu prislusnych zdravotnickych pomoécok podla bodu 3, ktory podlieha
overovaniu podla bodov 3.3 a 4 a inSpekcii podla bodu 5.

Vyhlasenie o zhode je postup, podla ktorého vyrobca, ktory spliia ustanovenia bodu 1,
zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné zdravotnicke pomocky splfiaju ustanovenia tohto
nariadenia, ktoré sa na ne vztahuji. Vyrobca oznacuje vyrobok znackou zhody v stulade s § 11
a zostavuje pisomné vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie sa vztahuje na jeden vyrobok alebo
viac zdravotnickych pomodcok a vyrobca ho uchovava.

Systém kvality

. Vyrobca podava ziadost o posudenie svojho systému kvality autorizovanej osobe. Ziadost

obsahuje

a) meno, priezvisko, pobyt, miesto vyroby a identifikacné ¢islo, ak vyrobcom alebo jeho
splnomocnencom je fyzicka osoba, alebo nazov (obchodné meno), sidlo, identifika¢né ¢islo,
ak vyrobcom alebo jeho splnomocnencom je pravnicka osoba, a vSetky miesta vyroby, ktoré
su zahrnuté do systému kvality,

b) uplné informacie o zdravotnickych pomédckach alebo o kategorii zdravotnickych pomocok,
ktoré su predmetom postupu,

c) pisomné vyhlasenie o tom, Ze ziadatel nepredlozil inej autorizovanej osobe ziadost o
posudenie toho istého systému kvality na rovnaké zdravotnicke pomocky,

d

e) zavazok vyrobcu splnit povinnosti vyplyvajtuce zo schvaleného systému kvality,

~—

dokumentaciu o systéme kvality,

f) zavazok vyrobcu, Ze bude dbat, aby schvaleny systém kvality zostal primerane uéinny,

g) zavazok vyrobcu zaviest a aktualizovat systematicky postup hodnotenia ziskanych tdajov o
zdravotnickych poméckach od zacatia ich vyroby a pouzivat primerané nastroje na
uplatnovanie potrebnych napravnych opatreni. Tento zavazok obsahuje povinnost vyrobcu
informovat Statny ustav o tychto udalostiach hned, ako sa o nich dozvie:

o kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlastnosti a/alebo vykonu
zdravotnickej pomocky a o kazdej neprimeranosti pri oznacovani alebo v navode na pouzitie,
ktora by mohla zapric¢init alebo ktora vyvolala smrt alebo zavazné zhorSenie zdravotného
stavu pacienta alebo pouzivatela,

o kazdom technickom alebo lekarskom nedostatku suvisiacom so zmenou charakteristickych
vlastnosti alebo vykonu zdravotnickej pomocky, ktory bol z dovodov uvedenych v bode 1
pricinou systematického stahovania zdravotnickych pomécok rovnakého typu z obehu
vyrobcom.

Pouzitie systému kvality musi zarucovat, ze zdravotnicke pomoécky 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 svojho systému
kvality musi byt zahrnuty do dokumentacie vedenej systematicky a usporiadane formou
pisomnych dokladov a postupov, ako st programy, plany, prirucky a zaznamy vztahujuce sa
na kvalitu. Tato dokumentacia obsahuje najma primerany opis

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

organizacénych Struktur, zodpovednosti veducich pracovnikov a ich organizacnej hierarchie z
hladiska kvality navrhovania a vyroby zdravotnickych pomécok,
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

metoéd sledovania ucinnosti operacii systému kvality a najmé jeho sposobilosti dosiahnut
pozadovanu kvalitu navrhovania a zdravotnickych pomoécok vratane zistovania
nevyhovujucich zdravotnickych pomocok,

c) postupov umoznujucich kontrolovat a overovat navrhovanie zdravotnickych pomécok a
najma

vSeobecny opis zdravotnickej pomocky vratane zamyslanych variant,

Specifikaciu navrhovania vratane noriem, ktoré budu pouzité, a vysledkov analyzy rizik, ako aj
opis prijatych rieSeni na splnenie technickych poziadaviek, ktoré sa pouziju na zdravotnicke
pomocky, ak sa normy podla § 4 nepouziju v plnom rozsahu,

techniku (pracovné postupy) sledovania a overovania navrhov, postupov a systematickych
opatreni, ktoré sa pouziju pri navrhovani zdravotnickych pomocok,

ak zdravotnicka pomécka ma byt pripojena na zdravotnicke pomécky, aby mohla fungovat v
sullade s ticelom urcenia, dokaz o tom, Ze vyhovuje technickym poziadavkam, ked je pripojena
na ktorukolvek z tychto zdravotnickych pomodcok a Ze dosahuje charakteristické vlastnosti
uvadzané vyrobcom,

vyhlasenie o tom, Ze zdravotnicka pomodcka obsahuje ako neoddelitelnu sucast latku uvedenu
v prilohe I bode 7.4 a prislusné tidaje o vykonanych skuskach,

klinické tidaje podla prilohy ¢. 10,
navrh oznacenia zdravotnickej pomocky, pripadne navodu na pouZitie,
d) techniky inSpekcie a zabezpecovania kvality vo vyrobe, najma

procesy a postupy, ktoré sa budu pouzivat, najmé pri sterilizacii, nakupoch a vypracovani
prislusnych dokumentov,

postupy na zistovanie totoZnosti zdravotnickej pomoécky v kazdej faze vyroby zostavené z
nacrtov, Specifikacii a inych nalezitych dokumentov na ich aktualizaciu,

e) primerané skusky a pokusy, ktoré sa budu vykonavat pred zacatim, v priebehu a po
skonéeni vyroby, frekvenciu, s akou sa budu vykonavat, a vybavenie, ktoré sa bude na
tieto skusky pouzivatf; musi byt vytvorena mozZnost primeranym sposobom zabezpecit
spravnost kalibracie skusobnych zariadeni.

Autorizovana osoba overuje systém kvality, aby urcila, ¢i zodpoveda poziadavkam uvedenym v
bode 3.2. Pritom vychadza z predpokladu, Ze systémy kvality, ktoré su zavedené podla
zodpovedajucich harmonizovanych slovenskych technickych noriem, su v zhode s tymito
poziadavkami. V hodnotiacom kolektive musi byt najmenej jeden ¢len so skusenostami z
hodnotenia prislusnej technolégie. Postup hodnotenia zahina inSpekciu priestorov vyrobcu a
v oddévodnenych pripadoch aj priestorov dodavatela alebo zmluvného vyrobcu, aby sa
skontrolovali vyrobné postupy. Autorizovana osoba pisomne oznami vyrobcovi rozhodnutie,
ktoré ma obsahovat zavery inspekcie a odévodnenie rozhodnutia.

Vyrobca informuje autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o kazdom navrhu
dolezitej zmeny tohto systému alebo o druhu zdravotnickych pomoécok vyrabanych v tomto
systéme. Autorizovana osoba vyhodnoti navrhnuté zmeny a overi si, ¢i takto zmeneny systém
kvality esSte zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2 a oznami svoje rozhodnutie
vyrobcovi. Toto rozhodnutie ma obsahovat zavery inSpekcie a odévodnenie rozhodnutia.

Skuska navrhovania zdravotnickej pomocky

. Vyrobca musi okrem povinnosti, ktoré mu vyplyvaju podla bodu 3, predlozit autorizovanej

osobe ziadost o preskumanie dokumentacie tykajucej sa navrhovania zdravotnickej pomocky,
ktora ma v imysle vyrabat a ktora vyplyva z kategorie uvedenej v bode 3.1.

V ziadosti sa opiSe navrhovanie, vyroba a vykon predmetnej zdravotnickej pomocky. Ziadost
ma obsahovat potrebni dokumentaciu na posudenie zhody zdravotnickej pomocky s
poziadavkami uvedenymi v bode 3.2 pism. c).

Autorizovana osoba preskuma zZiadost a ak je zdravotnicka pomodcka v zhode s ustanoveniami
tohto nariadenia, vyda ziadatelovi osvedcenie o skuske navrhovania zdravotnickej pomocky
(dalej len ,osvedcenie o skuske navrhovania“). Autorizovana osoba méze vyzadovat, aby bola
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5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

ziadost doplnena o dodatocné skusky alebo dokazy, aby sa umoznilo posudenie zhody s
poziadavkami nariadenia. Osvedcéenie o skuske navrhovania ma obsahovat zavery skusky,
podmienky platnosti, idaje potrebné na identifikaciu schvaleného navrhu a v pripade potreby
aj opis ucelu urcenia zdravotnickej pomocky. V pripade zdravotnickych pomocok uvedenych v
prilohe ¢. 1 bode 7.4 autorizovana osoba pred prijatim rozhodnutia konzultuje o aspektoch
uvedenych v spominanom bode so Statnym ustavom. Pri prijimani rozhodnutia autorizovana
osoba starostlivo zohladnuje stanovisko Statneho tustavu vyjadrené pri konzultaciach. O
svojom koneénom rozhodnuti informuje Statny ustav.

Zmeny schvaleného navrhu podliehaju dodatocnému schvaleniu autorizovanou osobou, ktora
vydala osvedcenie o skuiSke navrhovania vzdy, ked tieto zmeny moézZu spochybnit zhodu s
technickymi poziadavkami tohto nariadenia alebo s predpisanymi podmienkami na pouzitie
zdravotnickej pomocky. Ziadatel informuje autorizovanu osobu, ktora vydala osvedcenie o
skuske navrhovania, o vSetkych zmenach schvaleného navrhu. Dodatocné schvalenie ma
formu dodatku k osvedceniu o skuske navrhovania.

InsSpekcia

. Cielom inSpekcie je zabezpecit, aby si vyrobca presne plnil povinnosti vyplyvajice zo

schvaleného systému kvality.

Vyrobca povoli autorizovanej osobe vykonat vSetky potrebné inspekcie a poskytne jej vSetky
nalezité informacie, najméa

a) dokumentaciu vztahujiucu sa na systém kvality,

b) daje o casti systému kvality tykajicej sa navrhovania, napriklad vysledky analyz,
vypoctov a skusok,

c) udaje o casti systému kvality tykajucej sa vyroby, napriklad inSpekcné spravy a udaje o
skuiskach, udaje o kalibrovani, doklady o kvalifikacii prislusnych zamestnancov.

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

Okrem toho moze autorizovana osoba vykonavat u vyrobcu neocakavané inSpekcie. Pocas
tychto inSpekcii moéze, ak to uzna za potrebné, vykonat alebo dat vykonat skusky na overenie
spravneho fungovania systému kvality. Vyrobcovi dava na vedomie spravu o inSpekcii a ak
boli vykonané aj skuisky, aj spravy o tychto skuskach.

Administrativne ustanovenia

. Vyrobca musi uchovavat najmenej desaft rokov od posledného dna vyroby zdravotnickej

pomocky

a) vyhlasenie o zhode,

b) dokumentaciu o systéme kvality,

c) zmeny uvedené v bode 3.4,

d) dokumentaciu uvedenu v bode 4.2,

e) rozhodnutia a spravy autorizovanych oso6b uvedené v bodoch 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 a 5.4.

V pripade, Ze ide o dovazané zdravotnicke pomocky, ktoré podliehaju postupu uvedenému v
bode 4, ma povinnost uchovavat pre Urad pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo
Slovenskej republiky technickti dokumentaciu osoba zodpovedna za uvedenie zdravotnickej
pomocky na trh.

Aplikacia na zdravotnicke pomocky skupiny Ila a IIb

Podla § 6 ods. 2 a 3 sa modze tato priloha pouzit na zdravotnicke pomocky skupiny Ila a IIb,
pricom sa bod 4 nepouZzije.
Aplikacia na zdravotnicke pomocky uvedené v § 1 ods. 6.

Na konci vyroby kazdej Sarze zdravotnickej pomoécky uvedenej v § 1 ods. 6 vyrobca
informuje autorizovanu osobu o prepusteni tejto Sarze zdravotnickych pomoécok a odovzda jej
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uradné osvedcenie o prepusteni Sarze latky uvedenej v prilohe ¢. 1 bode 7.4 pism. b) pouzitej
pri vyrobe zdravotnickej pomocky, ktoré vyda Statny ustav.
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4.2.

4.3.

Priloha ¢é. 3
k nariadeniu vlady €. 572/2001 Z. z.
TYPOVA SKUSKA

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

Ziadost o typova skusku, ktoru predklada autorizovanej osobe vyrobca alebo jeho
splnomocnenec, ma obsahovat

a) meno, priezvisko a pobyt vyrobcu, ak ide o fyzicku osobu, nazov (obchodné meno) a sidlo,
ak je vyrobcom pravnicka osoba,

b) dokumentaciu opisanu v bode 3 potrebnt na posudenie zhody s poziadavkami tohto
nariadenia a reprezentativnu vzorku zamyslanej vyroby (dalej len ,typ*). Ziadatel poskytne
autorizovanej osobe na zaklade jej poziadania, ak treba, dalsie vzorky,

c) pisomné vyhlasenie o tom, Ze Ziadatel nepredlozil rovnaku zZiadost na ten isty typ inej
autorizovanej osobe.

Dokumentacia musi umoznit pochopenie navrhovania, vyroby a vykonnosti zdravotnickej
pomocky a musi obsahovat tieto doklady:

a) vSeobecny opis typu vratane zamyslanych variantov,

b) nacrty navrhovania, zamyslané vyrobné metoédy najma sterilizacie a schémy sucasti,
dielcov, okruhov a podobne,

c) opis a potrebné vysvetlenia na pochopenie konstrukénych vykresov, schém a funkénosti
zdravotnickej pomocky,

d) zoznam noriem podla § 4, ktoré sa uplne alebo cCiastocne pouzili, a opisy prijatych rieseni
na splnenie technickych poziadaviek, ak sa normy podla § 4 nepouzili uplne,

e) vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, analyzy rizik, vyskumu, technickych
skuasok a podobne,

f) vyhlasenie o tom, ¢i zdravotnicka pomécka obsahuje ako neoddelitelna sucast latku
uvedenu v prilohe ¢. 1 bode 7.4 a vysledky vykonanych skusSani tejto latky,

g) klinické udaje uvedené v prilohe ¢. 10,
h) navrh oznacenia a v pripade potreby aj navrh navodu na pouzitie.

Autorizovana osoba

. Skuma a vyhodnocuje dokumentaciu a o overuje si, ¢i sa typ zdravotnickej pomocky vyrobil v

sulade s touto dokumentaciou, dalej vypracuje zaznam o skutoCnostiach, ktoré su
navrhované v sulade s ustanoveniami aplikovateInymi na normy uvedené v § 4 a zaznam o
skutocnostiach, ktoré nie sti navrhované podla noriem uvedenych v § 4.

Vykonava alebo ulozi vykonavat primerané inSpekcie a potrebné skusky na overenie, Ci
vyrobcom prijaté rieSenia spliaju technické poziadavky tohto nariadenia v pripade, ak sa
nepouzili normy uvedené v § 4; ak sa zdravotnicka pomoécka musi pripojit na inu
zdravotnicku pomoécku alebo zdravotnicke pomocky, aby mohla fungovat podla svojho ucelu
urcenia, musi sa podaft dékaz o tom, Ze zdravotnicka pomoécka vyhovuje technickym
poziadavkam, ked je pripojena na zdravotnicke pomocky, ktoré maju vlastnosti urcené
vyrobcom.

Vykonava alebo ulozi vykonavat primerané inSpekcie a potrebné skusky na overenie, ¢i si
vyrobca zvolil nalezité normy a ¢i sa tieto normy skuto¢ne pouzili.

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

Ked typ vyhovuje ustanoveniam tohto nariadenia, autorizovana osoba vyda ziadatelovi
osvedcenie o typovej skuske. Osvedcenie obsahuje

a) meno, priezvisko, pobyt, miesto vyroby a adresu vyrobcu, ak je Ziadatelom fyzicka osoba,
nazov (obchodné meno), sidlo vyrobcu, ak je ziadatelom pravnicka osoba,
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7.2.

7.3.

b) zavery inSpekcii, podmienky platnosti a tidaje potrebné na identifikaciu schvaleného typu;
nalezité casti dokumentacie sa pripajaju k osvedceniu a jednu kopiu si uchovava
autorizovana osoba.

V pripade zdravotnickych pomodcok uvedenych v prilohe ¢. 1 bode 7.4 autorizovana
osoba pred prijatim rozhodnutia konzultuje o aspektoch uvedenych v tomto bode so
Statnym tustavom. Pri prijimani rozhodnutia autorizovana osoba starostlivo zohladnuje
stanovisko Statneho tstavu a informuje ho o svojom koneénom rozhodnuti.

Ziadatel informuje autorizovanu osobu, ktora vydala osvedcenie o typovej skuske, o vsetkych
dolezitych zmenach schvalenej zdravotnickej pomocky. Kazdu zmenu schvalenej zdravotnickej
pomocky musi dodato¢ne schvalit autorizovana osoba, ktora vydala osvedcenie o typovej
skuske, ak tieto zmeny mozu vyvolat pochybnosti o zhode s technickymi poziadavkami alebo
predpisanymi podmienkami pouzitia zdravotnickej pomocky. Toto dodato¢né schvalenie ma
formu dodatku k péovodnému osvedéeniu o typovej skuske.

Administrativne ustanovenia

. Ostatné autorizované osoby mé6zu dostat kopie osvedéeni o typovej skuske alebo ich dodatkov.

Prilohy osvedceni sa poskytuju inym autorizovanym osobam na zaklade ich odoévodnenej
Ziadosti a po predchadzajucom informovani vyrobcu.

Vyrobca alebo jeho splnomocnenec uchovava spolu s technickou dokumentaciou jednu kopiu
osvedcenia o typovej skusSke a ich dodatkov najmenej desat rokov od posledného dna vyroby
zdravotnickej pomocky.

Ak vyrobca ani splnomocnenec nema sidlo na uzemi Slovenskej republiky, prechadza
povinnost uchovavat technicki dokumentaciu pre organy dohladu na osobu zodpovednu za
uvedenie prislusnej zdravotnickej pomocky na trh Slovenskej republiky (napriklad dovozca).
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Priloha €. 4
k nariadeniu vlady €. 572/2001 Z. z.

OVEROVANIE

Overovanie je konanie, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocnenec zabezpeci a vyhlasi, Ze
zdravotnicke pomocky, ktoré podliehaji ustanoveniam bodu 4, sa zhoduju s typom opisanym
v osvedceni o typovej skusSke a zodpovedaju poziadavkam tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vztahuju.

Vyrobca prijme vsSetky potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili zhodu
zdravotnickych pomoécok s typom opisanym v osvedceni o typovej skuiske a s poziadavkami
tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju. Pred zacatim vyroby zostavi dokumentaciu, v ktorej
sa definuju vyrobné postupy, najmi, ak je to potrebné, sterilizacie, ako aj subor prijatych
systémovych opatreni na zabezpecenie rovnorodosti vyroby a zhody zdravotnickych pomaocok,
v pripade potreby s typom opisanym v osvedceni o typovej skusSke a s poziadavkami tohto
nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju. Oznaci zdravotnicke pomocky znackou zhody podla § 17
ods. 3 zakona a vyda vyhlasenie o zhode.

V pripade zdravotnickych pomoécok uvadzanych na trh v sterilnom stave, na cast vyroby,
ktora je urcena na ziskanie sterilného stavu a jeho udrzanie, vyrobca pouzije ustanovenia
prilohy ¢. 5 bodov 3 a 4.

Vyrobca sa zavizuje zaviest a vykonavat postup systematického hodnotenia ziskanych udajov
0 zdravotnickych pomockach od zacatia ich vyroby a pouzivat primerané nastroje na
uplatnovanie potrebnych napravnych opatreni. Tento zavazok obsahuje povinnost vyrobcu
bezodkladne informovat Statny tstav o

a) kazdej poruche alebo kaZzdom zhorSeni charakteristickych vlastnosti alebo vykonu
zdravotnickej pomocky a o kazdej neprimeranosti pri oznacovani alebo v navode na
pouzitie, ktora by mohla zapriCinit smrt alebo zavazné zhorSenie zdravotného stavu
pacienta alebo pouzivatela, alebo ktora ich vyvolala.

b) kazdom technickom alebo lekarskom nedostatku suvisiacom so zmenou charakteristickych
vlastnosti alebo vykonu zdravotnickej pomocky, ktory bol z dévodov uvedenych v pismene
a) pricinou systematického stahovania zdravotnickych pomécok rovnakého typu z obehu
vyrobcom.

Autorizovana osoba vykona primerané skiimanie a skiiSky na overovanie zhody zdravotnickej
pomocky s poziadavkami tohto nariadenia podla vyberu vyrobcu

a) kontrolou a skusanim kazdej zdravotnickej pomocky, ako je to Specifikované v bode 5,
alebo

b) kontrolou a skuSanim zdravotnickych pomoécok so Statistickym vyhodnotenim, ako je to
Specifikované v bode 6.
Ustanovenia na overovanie zhody uvedené v pismenach a) a b) sa nepouziji na tie casti
vyroby, ktoré su uréené na zabezpecenie sterility.

Overovanie kontrolou a skuSanim kazdej zdravotnickej pomocky

. Kazda zdravotnicka pomocka sa skusa jednotlivo a potrebné skusSky definované v normach

pouzitelnych podla § 4 alebo rovnocennymi skuSkami sa vykonavaju na overovanie zhody
zdravotnickych pomoécok s typom opisanym v osvedCeni o typovej skuske a s poziadavkami
nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju.

Autorizovana osoba oznaci alebo da oznacit na kazdu schvalenu zdravotnicku pomédcku svoje
identifika¢né ¢islo a vyda pisomne osvedéenie o skuske zdravotnickej pomocky s odvolanim sa
na vykonané skuisky.

Statistické overovanie
Vyrobca preukazuje, ze vyrobil zdravotnicke pomocky v rovnorodych Sarziach.

Vzorky sa odoberaju nahodne z kazdej Sarze. Vzorky zdravotnickych pomocok sa individualne
kontroluju primeranymi skusSkami definovanymi v normach, pouzitelnymi podla § 4 alebo, v
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6.3.

6.4.

pripade potreby, rovnocennymi skuskami vykonanymi na overenie zhody zdravotnickych
pomocok s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske a s poziadavkami nariadenia, ktoré
sa na ne vztahuju, aby sa ur¢ilo, ¢i Sarza vyhovuje, alebo ¢i sa vyradi z pouzitia.

Statisticka kontrola zdravotnickych pomdcok sa robi na zaklade ukazovatelov zahrnutych do
sposobu vzorkovania vybranych tak, aby sa nimi zabezpecili limity kvality, ktoré zodpovedaju
5 % pravdepodobnosti akceptovania s percentom nezhody medzi 3 % az 7 %. Metoda
vzorkovania ma zahfnat harmonizované normy podla § 4 a ma zohladnovaf osobitnosti
kategorii overovanych zdravotnickych pomocok.

Ak Sarza vyhovuje, autorizovana osoba oznaci alebo da oznacit identifikacné cislo na kazdua
zdravotnicku pomoécku a vystavi pisomné osvedcenie o zhode, ktoré sa vztahuje na vykonané
skusky. VSetky zdravotnicke pomécky tejto Sarze sa moézu uviest na trh s vynimkou
zdravotnickych pomoécok, ktoré neboli v zhode.

Ak Sarza nevyhovuje, prislusna autorizovana osoba prijme primerané opatrenia, aby sa
zabranilo uvedeniu Sarze na trh. V pripade ¢astého zamietnutia uvedenia Sarzi na trh moéze
autorizovana osoba prerusit Statistické overovanie.

Vyrobca moéze pod zodpovednosfou autorizovanej osoby oznacif vyrobok identifikacnym
cislom autorizovanej osoby v priebehu vyrobného procesu.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocnenec uchovava na tucely preukazania kontrolnym organom
najmenej desat rokov od posledného dna vyroby zdravotnickej pomocky

a) vyhlasenie o zhode,
b) dokumentaciu uvedenu v bode 2,
c) osvedcéenia uvedené v bodoch 5.2 a 6.4,
d) v pripade potreby osvedcenie o typovej skiiSke podla prilohy ¢. 3.
Aplikacia na zdravotnicke pomécky skupiny Ila
Tato priloha sa méze pouzit v sulade s § 6 pri zdravotnickych pomoéckach skupiny Ila
s tymito odchylkami:

a) odliSne od bodov 1 a 2 vyrobca zabezpecuje a vyhlasuje vyhlasenim o zhode, Ze
zdravotnicke pomocky skupiny Ila su vyrobené podla technickej dokumentacie uvedenej v
prilohe €. 7 bode 3 a zodpovedaju poziadavkam tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju,

b) odliSne od bodov 1, 2, 5 a 6 st overovania vykonané autorizovanymi osobami, urcené na
potvrdenie zhody zdravotnickych pomoécok skupiny Ila s technickou dokumentaciou
uvedenou v prilohe ¢. 7 bode 3.

Aplikacia na zdravotnicke pomocky uvedené v prilohe ¢. 1 bode 7.4 pism. b)

Pri postupovani podla bodu 5 na konci vyroby kazdej sarze zdravotnickej pomocky uvedenej
v prilohe ¢. 1 bode 7.4 pism. b) vyrobca informuje autorizovanu osobu o prepusteni tejto Sarze
zdravotnickych pomoécok a odovzda jej osvedcenie o prepusteni Sarze latky uvedenej v prilohe
¢. 1 bode 7.4 pism. b), pouzitej pri vyrobe zdravotnickej pomocky, ktoré vydal Statny ustav.
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Priloha €. 5

VYHLASENIE O ZHODE

(Zabezpecovanie kvality vyroby)

3.2.

Vyrobca musi zabezpecit pouzivanie systému kvality schvaleného na vyrobu, ktory je
Specifikovany v bode 3 a ktory podlieha inSpekcii podla bodu 4, a vykonava vystupnu
kontrolu vyrobenych zdravotnickych pomocok.

Vyhlasenie o zhode je suicastou postupu, pri ktorom vyrobca, ktory si plni povinnosti uvedené
v bode 1, zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné zdravotnicke pomocky st v zhode s typom
opisanym v osvedéeni o typovej skuske a Ze splfiaji ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa na
ne vztahujua.

Vyrobca oznacuje vyrobok znackou zhody v sulade s § 11 a vypracuje pisomné vyhlasenie o
zhode. Toto vyhlasenie zahitia vyrobeny pocet identifikovanych vzoriek zdravotnickych
pomocok, ktoré vyrobca uchovava.

Systém kvality

. Vyrobca podava pisomnu ziadost o posudenie svojho systému kvality autorizovanej osobe.

Ziadost obsahuje

a) meno, priezvisko, pobyt, miesto podnikania a identifika¢né Cislo vyrobcu, ak ide o fyzicku
osobu, nazov, obchodné meno, miesto podnikania a identifikac¢né ¢islo, ak ide o pravnicka
osobu,

b) uplné informacie o zdravotnickych pomoéckach alebo kategoérii zdravotnickych pomécok,
ktoré su zahrnuté do systému kvality podla bodu 1,

c) pisomné vyhlasenie o tom, Ze Ziadatel nepredlozil inej autorizovanej osobe Ziadost o
posudenie systému kvality vztahujicu sa na rovnaké zdravotnicke pomocky,

d) dokumentaciu o systéme kvality,

e) zavazok vyrobcu plnit povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality,

f) zavazok vyrobcu udrziavat schvaleny systém kvality spésobom, aby bol primerany a
ucinny,

g) v pripade potreby technicki dokumentaciu vztahujucu sa na schvalené typy
zdravotnickych pomocok a kopie osvedceni o typovej skuske,

h) zavazok vyrobcu zaviest a aktualizovat postup ziskavania a systematického hodnotenia
ziskanych udajov o zdravotnickych poméckach od zacatia ich vyroby a pouzivat primerané
nastroje na uplatnovanie potrebnych napravnych opatreni. Tento zavdzok obsahuje
povinnost vyrobcu bezodkladne informovat Statny ustav o

kazdej poruche alebo o kazdom zhorSeni charakteristickych vlastnosti alebo vykonu
zdravotnickej pomocky a o kazdej neprimeranosti pri oznacovani alebo v navode na pouzitie,
ktora by mohla zapri¢init smrt alebo zavazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta alebo
pouzivatela, alebo ktora ich vyvolala,

kazdom technickom alebo lekarskom nedostatku suvisiacom so zmenou charakteristickych
vlastnosti alebo vykonu zdravotnickej pomocky, ktory bol z dévodov uvedenych v pismene h)
bode 1 pricinou systematického stahovania zdravotnickych pomécok rovnakého typu z obehu
vyrobcom.

Pouzitie systému kvality musi zabezpecovat zhodu zdravotnickych pomoécok rovnakého typu
opisaného v osvedceni o typovej skuske. VSetky prvky, poziadavky a opatrenia prijaté
vyrobcom v ramci jeho 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 si programy, plany, prirucky a zaznamy vzfahujuce sa na
kvalitu.

Dokumentacia obsahuje najmé primerany opis
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

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

1. organizacnych Struktuar, zodpovednosti veducich zamestnancov a ich pravomoci vo
vztahu k vyrobe zdravotnickych pomocok,

2. nastrojov na kontrolu ucinnosti operacii systému kvality a najma jeho sposobilosti
dosiahnut pozadovanu kvalitu zdravotnickych pomoécok vratane zisftovania
nevyhovujucich zdravotnickych pomocok,

c) techniky kontroly a zabezpecovania kvality vo vyrobe, najma

1. procesov a postupov, ktoré sa budu pouzivat, najma pri sterilizacii, obstaravani zloziek
a vypracovani prislusnych dokumentov,

2. postupov na zistovanie totoZnosti zdravotnickej pomocky pre kazdua fazu vyroby
zostavenych z nakresov, Specifikacii a inych nalezitych dokumentov na ich aktualizaciu,

d) primeranych skusSok a skumani, ktoré sa budu vykonavat pred zacatim, v priebehu a po
skonceni vyroby, frekvencie, s akou sa budu vykonavat, a vybavenia, ktoré sa bude na tieto
skusky pouzivaf; kalibrovanie skuiSobnych zariadeni sa musi vykonavat spdsobom
umoznujucim spatna kontrolu kalibrovania.

Autorizovana osoba vykonava audit systému kvality, aby sa urcilo, ¢i systém kvality
zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2. Pritom sa vychadza z predpokladu, Ze systémy
kvality, ktorymi sa zavadzaju zodpovedajuce harmonizované normy, si v zhode s tymito
poziadavkami. V hodnotiacom kolektive musi byt najmenej jeden clen so skusenostami
hodnotenia prislusnej technologie. Postup hodnotenia zahina inSpekciu priestorov vyrobcu a
v odovodnenych pripadoch aj priestorov dodavatela, aby sa skontrolovali vyrobné postupy.
Autorizovana osoba pisomne oznami svoje rozhodnutie vyrobcovi po vykonanej inSpekcii,
ktoré ma obsahovat zavery insSpekcie a odévodnenie stanoviska.

Vyrobca informuje autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality o kazdom navrhu
dolezitej zmeny systému kvality. Autorizovana osoba vyhodnoti navrhnuté zmeny a overi si, ¢i
takto zmeneny systém kvality eSte zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2.
Rozhodnutie, ktoré ma obsahovat zavery inspekcie a odévodnenie, pisomne oznami vyrobcovi.

Inspekcia

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

schvaleného systému kvality.

Vyrobca povoli autorizovanej osobe vykonat vSetky potrebné insSpekcie a poskytne mu vsetky

nalezité informacie, najméa

a) dokumentaciu o systéme kvality,

b) udaje o casti systému kvality tykajucej sa vyroby zdravotnickych pomédcok, predovsetkym
spravy o inspekciach a udaje o skusSkach, udaje o kalibrovani, doklady o kvalifikacii
prislusnych zamestnancov a podobne.

Autorizovana osoba vykonava pravidelne inSpekcie a hodnotenia tak, aby si overila, ¢i vyrobca
pouziva schvaleny systém kvality, a hodnotiacu spravu dava na vedomie vyrobcovi.

Okrem toho autorizovana osoba modze vykonavat u vyrobcu neohlasené insSpekcie. Pri tychto
inSpekciach moze autorizovana osoba, ak to uzna za potrebné, vykonat skusky na overenie
spravneho fungovania systému kvality. Vyrobcovi dava na vedomie spravu o inSpekcii, a ak
boli vykonané aj skuisky, tak aj spravy o tychto skuskach.

Administrativne ustanovenia

. Vyrobca musi uchovavat a predlozit kontrolnym organom najmenej desat rokov od posledného

dna vyroby zdravotnickej pomocky
a) vyhlasenie o zhode,

b) dokumentaciu o systéme kvality,
c) zmeny uvedené v bode 3.4,

d) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1 pism. g),
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e) rozhodnutia a spravy autorizovanych osob uvedené v bodoch 4.3 a 4.4,
f) v pripade potreby osvedcenie o preskusani typu podla prilohy ¢. 3.
6. Aplikacia na zdravotnicke pomocky skupiny Ila

Tato priloha sa moze aplikovat podla § 6 ods. 3 na zdravotnicke pomocky skupiny Ila okrem
tejto odchylky:

a) odlisSne od bodov 2, 3.1 a 3.2 vyrobca zabezpecuje a vyhlasuje vyhlasenim o zhode, Ze
zdravotnicke pomocky skupiny Ila su vyrobené v zhode s technickou dokumentaciou
uvedenou v prilohe ¢. 7 bode 3 a Ze splnaju poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vztahujua.

7. Aplikacia na zdravotnicke pomocky uvedené v prilohe ¢. 1 bode 7.4 pism. b)

Na konci vyroby kazdej Sarze zdravotnickej pomocky uvedenej v prilohe ¢. 1 bode 7.4 pism.
b) vyrobca informuje autorizovanu osobu o prepusteni tejto Sarze zdravotnickych pomécok a
odovzda jej uradné osvedcenie o prepusteni Sarze latky uvedenej v prilohe ¢. 1 bode 7.4 pism.
b), pouzitej na vyrobu zdravotnickej pomocky, ktoré vydal statny ustav.
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Priloha ¢. 6
k nariadeniu vlady €. 572/2001 Z. z.

VYHLASENIE O ZHODE

(Zabezpecenie kvality vyrobkov)

Vyrobca musi zabezpecit pouzivanie systému kvality schvaleného na vystupnu kontrolu
zdravotnickej pomocky a skusok, ktory je Specifikovany v bode 3 a ktory podlieha inSpekcii
podla bodu 4. V pripade zdravotnickych pomocok uvadzanych na trh v sterilnom stave, na
cast vyroby, ktora je urcena na ziskanie sterilného stavu a jeho udrzanie, vyrobca pouZzije
ustanovenia prilohy ¢. 5 bodov 3 a 4.

Vyhlasenie o zhode je suicastou postupu, pri ktorom vyrobca, ktory si plni povinnosti uvedené
v bode 1, zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné zdravotnicke pomocky st v zhode s typom
opisanym v osvedéeni o typovej skuske a Ze spliiaji ustanovenia tohto nariadenia, ktoré sa na
ne vztahujua.

Vyrobca oznacuje zdravotnicku pomoécku znackou zhody v sulade s § 11 a vypracuje
pisomné vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie zahitia vyrobeny pocet identifikovanych vzoriek
zdravotnickych pomécok, ktoré vyrobca uchovava. Znacka zhody sa doplna identifikaénym
¢islom autorizovanej osoby, ktora plni tlohy uvedené v tejto prilohe.

Systém kvality

. Vyrobca podava ziadost o posudenie svojho systému zabezpecovania kvality autorizovane;j

osobe. Ziadost obsahuje

a) meno, priezvisko, pobyt, miesto podnikania a identifika¢né ¢Cislo vyrobcu, ak ide o fyzicku
osobu, nazov, obchodné meno, miesto podnikania a identifikaéné ¢islo, ak ide o pravnickua
osobu,

b) uplné informacie o zdravotnickych pomoéckach alebo kategorii zdravotnickych pomécok,
ktoré su zahrnuté do systému kvality,

c) pisomné vyhlasenie o tom, Zze ziadatel nepredlozil inej autorizovanej osobe ziadost
vztahujiucu sa na rovnakeé zdravotnicke pomaocky,

d) dokumentaciu o systéme kvality,

e) zavazok vyrobcu splnit povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému kvality,

f) zavazok vyrobcu udrziavat schvaleny systém zabezpecCovania kvality spdésobom, aby bol
primerany a ucinny,

g) v pripade potreby technicki dokumentaciu vztahujicu sa na schvalené typy a kopie
osvedceni o typovej skuske,

h) zavazok vyrobcu zaviest a aktualizovat postup systematického hodnotenia ziskanych
udajov o zdravotnickych pomoéckach od zacatia ich vyroby a pouzivat primerané nastroje
na uplatnovanie potrebnych napravnych opatreni. Tento zavidzok obsahuje povinnost
vyrobcu informovat bezodkladne Statny ustav o

1. kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlastnosti alebo vykonu
zdravotnickej pomocky a o kazdej neprimeranosti pri oznacovani alebo v navode na
pouzitie, ktora by mohla zapricinit smrt alebo zavazné zhorSenie zdravotného stavu
pacienta alebo pouzivatela, alebo ktora ich vyvolala,

2. kazdom technickom alebo lekarskom nedostatku suvisiacom so zmenou
charakteristickych vlastnosti alebo vykonu zdravotnickej pomocky, ktory bol z dévodov
uvedenych v pismene h) bode 1 pric¢inou systematického stahovania zdravotnickych
pomocok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

3.2. V ramci systému kvality sa kazda zdravotnicka pomécka alebo vzorky reprezentujice kazdu

Sarzu skusaju primeranymi skuskami, ktoré st definované v prislusnych normach uvedenych
v § 4, alebo sa vykonavaju porovnatelné skusky, aby sa overila zhoda tychto zdravotnickych
pomocok s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske a s ustanoveniami tohto nariadenia,
ktoré sa na ne vztahuju. VSetky prvky, poziadavky a vyrobcom prijaté opatrenia musia byt
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

sucastou dokumentacie, ktora sa vedie systematicky a usporiadane formou pisomnych
opatreni, postupov a navodov. Dokumentacia o systéme zabezpecovania kvality ma umoznit
jednotny vyklad programov, planov, priruciek a zaznamov, ktoré sa vztahuju na kvalitu.

Dokumentacia ma obsahovat najma primerany opis

a) cielov kvality, organizacnej Struktiry, zodpovednosti veducich zamestnancov a ich
pravomoci z hladiska kvality zdravotnickych pomocok,

b) posudzovania a skusok, ktoré vykona vyrobca; kalibrovanie skiSobnych zariadeni sa musi
vykonavat spésobom umoznujtcim spatnu kontrolu kalibracie skuSobnych zariadeni,

¢) nastrojov na overenie funkénosti a ui¢innosti systému kvality,

d) zaznamov vztahujucich sa na kvalitu, ako su1 spravy o inSpekciach, udaje o skuiskach, o
kalibrovani, doklady o kvalifikacii prislusnych zamestnancov a podobne.

Uvedené overovania sa nepouziju na tie casti vyroby, ktoré st urcené na dosiahnutie
sterility.

Autorizovana osoba vykonava kontroly systému kvality s cielom zistif, ¢i tento systém
zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2. Pritom sa vychadza z predpokladu, ze systémy
zabezpecovania kvality, ktorymi sa zavadzaju zodpovedajuce harmonizované normy, su v
zhode s tymito poziadavkami. V hodnotiacom kolektive musi byt najmenej jeden clen so
skusenostami hodnotenia prislusnej technolégie. Postup hodnotenia vyrobnych postupov
zahina insSpekciu priestorov vyrobcu a v odévodnenych pripadoch aj priestorov dodavatelov
vyrobcu. Autorizovana osoba pisomne oznami vyrobcovi rozhodnutie, ktoré ma obsahovat
zavery inSpekcie a odovodnenie stanoviska.

Vyrobca informuje autorizovanu osobu, ktora schvalila systém kvality o kazdom navrhu
dolezitej zmeny systému kvality. Autorizovana osoba posudi navrhnuté zmeny a overi si, Ci
takto zmeneny systém kvality este zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2. Svoje
rozhodnutie, ktoré ma obsahovat zavery inSpekcie a odévodnenie, pisomne oznami vyrobcovi.

InsSpekcia

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

schvaleného systému kvality.

Vyrobca umozni autorizovanej osobe vykonat vsetky potrebné insSpekcie a poskytne jej vSetky
nalezité informacie, najma

a) dokumentaciu o systéme zabezpecovania kvality,

b) technickiu dokumentaciu,

c) zaznamy vztahujice sa na kvalitu, ako su spravy o inSpekciach a tidaje o skuskach, udaje
o kalibrovani, doklady o kvalifikacii prislusnych zamestnancov a podobne.

Autorizovana osoba vykonava pravidelne inspekcie a primerané hodnotenia, aby si overila, ¢i
vyrobca pouziva schvaleny systém kvality, a hodnotiacu spravu poskytuje na vedomie
vyrobcovi.

Autorizovana osoba moéze vykonavat u vyrobcu neohlasené inspekcie. Pri tychto inSpekciach
moze autorizovana osoba, ak to uzna za potrebné, vykonat skusSky na overenie spravneho
fungovania systému kvality a zhody vyroby s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa nan
vztahuju. Na tieto ucely sa vzorka hotovej zdravotnickej pomocky odobrata na mieste
autorizovanou osobou kontroluje vhodnymi skusSkami definovanymi v prislusnych normach,
ktoré su uvedené v § 4, alebo porovnatelnymi skuiiskami. V pripade, Ze jedna vzorka alebo viac
vzoriek kontrolovanych zdravotnickych pomécok nevyhovuje, autorizovana osoba prijme
primerané opatrenia. Autorizovana osoba dava vyrobcovi na vedomie spravu o inSpekcii, a ak
boli vykonané aj skuisky, tak aj spravy o tychto skuskach.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca musi uchovavat a predlozit kontrolnym organom najmenej desat rokov od
posledného dna vyroby zdravotnickej pomocky
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a) vyhlasenie o zhode,
b) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1 pism. g),
¢) zmeny uvedené v bode 3.4,
d) rozhodnutia a spravy autorizovanych oso6b uvedené v bodoch 3.4, 4.3 a 4.4,
e) v pripade potreby osvedcenie zhody uvedené v prilohe ¢. 3.
6. Aplikacia na zdravotnicke pomocky skupiny Ila
Tato priloha sa méze pouzit podla § 6 na zdravotnicke pomocky skupiny Ila okrem tejto
odchylky:

a) odliSne od bodov 2, 3.1 a 3.2 vyrobca zabezpeci a vyhlasi vyhlasenim o zhode, Zze
zdravotnicke pomocky skupiny Ila st vyrobené v zhode s technickou dokumentaciou
uvedenou v prilohe &. 7 bode 3 a Ze spliaju poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vztahujua.
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1.

2.

3.

4.

VYHLASENIE O ZHODE

Vyhlasenie o zhode je konanie, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocnenec, ktory plni
povinnosti uvedené v bode 2, ako aj povinnosti uvedené v bode 5, ktoré sa vzftahuju na
zdravotnicke pomocky uvadzané na trh v sterilnom stave a na zdravotnicke pomocky s meracou
funkciou, zabezpeéuje a vyhlasuje, Ze prisludné zdravotnicke pomocky splfiaju ustanovenia
tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahujua.

Vyrobca pripravi technicki dokumentaciu opisana v bode 3. Vyrobca alebo jeho
splnomocnenec uchovava tito dokumentaciu najmenej desat rokov odo dna vyroby poslednej
zdravotnickej pomocky a predklada ju vratane vyhlasenia o zhode kontrolnym organom na
inSpekciu. Ak vyrobca alebo jeho splnomocnenec nie je ustanoveny v Slovenskej republike,
povinnost predkladat tito technickii dokumentaciu kontrolnym organom ma dovozca, ktory
uvadza zdravotnicku pomocku na trh Slovenskej republiky.

Technicka dokumentacia musi umoznit posudenie zhody zdravotnickej pomocky s
poziadavkami tohto nariadenia. Obsahuje najméa

a) vSeobecny opis zdravotnickej pomocky vratane zamyslanych variantov,

b) konstrukéné vykresy, pripravované vyrobné technologie, ako aj schémy casti, dielcov,
obvodov a podobne,

c) opis a potrebné vysvetlenie tychto vykresov, schém a funkcii zdravotnickej pomécky,

d) vysledky analyzy rizik a zoznam noriem uvedenych v § 4, pouzitych uplne alebo ¢iastocne, a
opis prijatych rieSeni na splnenie technickych poziadaviek nariadenia, ak normy uvedené v §
4 sa nepouzili v iplnom rozsahu,

e) opis pouzitych metod sterilizacie zdravotnickych pomoécok uvadzanych na trh v sterilnom
stave,

f) vysledky konstrukénych vypoétov a vykonanych inspekcii; ak sa musi zdravotnicka pomocka
pripojit na inu zdravotnicku pomécku, aby mohla fungovat v stulade so svojim ucelom
uréenia, aj preukazanie, Ze zdravotnicka pomocka splna technické poziadavky, ked je
pripojena na akukolvek z tychto zdravotnickych pomoécok s charakteristickymi vlastnostami
urcenymi vyrobcom,

g) spravy o skuskach, a ak je potrebné, klinické uidaje podla prilohy ¢. 10,
h) oznacenie a navod na pouzitie.

Vyrobca alebo jeho splnomocnenec zavedie a aktualizuje postup ziskavania a systematického
hodnotenia ziskanych udajov o zdravotnickych pomoéckach od zacatia vyroby a zavazuje sa
pouzivat nastroje na uplatnovanie potrebnych napravnych opatreni, pricom prihliada na
povahu zdravotnickej pomocky a rizika s nou spojené. Vyrobca informuje bezodkladne Statny
ustav o

a) kazdej poruche alebo kazdom zhorSeni charakteristickych vlastnosti a/alebo vykonu
zdravotnickej pomocky a o kazdej neprimeranosti pri oznacovani alebo v navode na pouzitie,
ktora by mohla zapricinit smrt alebo zavazné zhorsenie zdravotného stavu pacienta alebo
pouzivatela, alebo ktora ich vyvolala,

b) kazdom technickom alebo lekarskom nedostatku suvisiacom so zmenou charakteristickych
vlastnosti alebo vykonu zdravotnickej pomocky, ktory bol z dévodov uvedenych v pismene a)
pri¢inou systematického stahovania zdravotnickych pomodcok rovnakého typu z obehu
vyrobcom alebo jeho splnomocnencom.

Pri zdravotnickych pomoéckach uvedenych na trh v sterilnom stave a pri zdravotnickych
pomockach skupiny I, ktoré maji meraciu funkciu, musi vyrobca dodrziavat nielen ustanovenia
tejto prilohy, ale aj postupy uvedené v prilohach ¢. 4, 5 alebo 6. Pouzitie spomenutych priloh a
zasah autorizovanej osoby sa obmedzuju v pripade zdravotnickych pomodcok

a) uvedenych na trh v sterilnom stave iba na aspekty vyroby spojené s dosiahnutim a udrzanim
sterilného stavu,

b) s meracou funkciou iba na aspekty spojené s dosiahnutim zhody tychto zdravotnickych
pomocok s metrologickymi poziadavkami, priCom mozno pouzZif ustanovenia bodu 6.1.
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6. Aplikacia na zdravotnicke pomocky skupiny Ila

Podla § 6 sa moze tato priloha pouzit na zdravotnicke pomocky skupiny Ila s tym, Ze pri
pouziti tejto prilohy v spojeni s postupom podla priloh ¢. 4, 5 a 6 tvori vyhlasenie o zhode podla
uvedenych priloh jediné vyhlasenie. Vo vyhlaseni podla tejto prilohy vyrobca alebo jeho
splnomocnenec zarucuje a vyhlasuje, Zze navrh zdravotnickej pomocky vyhovuje ustanoveniam,
ktoré sa na nu vztahuju z tohto nariadenia.
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2.1.

2.2.

Priloha ¢. 8
k nariadeniu vlady €. 572/2001 Z. z.

VYHLASENIE O ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH NA OSOBITNY UCEL URCENIA

Vyrobca alebo jeho splnomocnenec vypracuje vyhlasenie o zdravotnickej pomdcke na mieru
alebo vyhlasenie o zdravotnickej pomocke urcenej na klinické skusSanie, ktoré ma obsahovat
udaje uvedené v bode 2.1 alebo 2.2.

Vyhlasenie o zdravotnickej pomocke na mieru obsahuje tieto informacie:
a) udaje identifikujiice zdravotnicku pomocku,

b) vyhlasenie o tom, Ze zdravotnicka pomocka je urcena vylucne pre urceného pacienta, a
jeho meno, priezvisko a miesto pobytu,

c) meno a priezvisko lekara, ktory predpisal zdravotnicku pomocku, adresu miesta, kde
poskytuje zdravotnu starostlivost, jeho identifikacné ¢islo; ak ide o pravnicku osobu, jej
nazov, adresu sidla, kde poskytuje zdravotnu starostlivost, a identifika¢né ¢islo,

d) osobitné vlastnosti zdravotnickej pomocky podla Specifikacii, ako su uvedené v prislusnom
lekarskom poukaze,

e) vyhlasenie o tom, ze predmetna zdravotnicka pomocka vyhovuje technickym poziadavkam
uvedenym v prilohe €. 1, pripadne udaje, ktoré z nich sa uplne splnili, s uvedenim dévodov.

Vyhlasenie o zdravotnickych pomockach urcenych na klinické skuSanie podla prilohy ¢. 10
obsahuje

a) udaje identifikujice zdravotnicku pomocku,

b) plan Kklinického skusSania obsahujici najma ciel, vedecké, technické alebo lekarske
zdovodnenie, rozsah a pocet pouzitych zdravotnickych pomocok,

c) stanovisko prislusného etického vyboru a uvedenie aspektov, ktorych sa tyka,

d) meno a priezvisko lekara a nazov zdravotnickeho zariadenia zodpovedného za klinické
skuiSanie,

e) miesto, kde sa vykonaju Kklinické skusky, datum zaciatku Klinickych skuasok a
pravdepodobnu dlzku klinickych skusSok,

f) vyhlasenie o tom, Ze predmetna zdravotnicka pomécka je v zhode s technickymi
poziadavkami, s vynimkou hladisk, ktoré su predmetom skuSania, a pokial ide o tieto
hladiska, vyhlasenie o tom, Ze sa prijali potrebné opatrenia na ochranu zdravia a
bezpecnosti pacienta.

Vyrobca predklada kontrolnym organom

a) pri zdravotnickych poméckach na mieru dokumentaciu umozZnujucu pochopit
navrhovanie, vyrobu a vykonnost (u¢innost) zdravotnickej pomoécky vratane
predpokladanej vykonnosti na tucely posudenia zhody zdravotnickej pomocky s
poziadavkami tohto nariadenia; vyrobca prijme potrebné opatrenia na zabezpecCenie
vyrobného procesu, aby vyrobené zdravotnicke pomocky boli v zhode s uvedenou
dokumentaciou,

b) pri zdravotnickych pomockach urcenych na klinické skusanie dokumentacia obsahuje
1. vSeobecny opis zdravotnickej pomécky,

2. nakresy (nacrty) navrhovania, metdédy zamyslanej vyroby, najméa sterilizacie, a schémy
Casti, dielcov, obvodov a podobne,

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

4. vysledky analyzy rizik a zoznam noriem uvedenych v § 4, pouzitych uplne alebo
Ciastocne, a opis prijatych rieSeni na splnenie technickych poziadaviek tohto nariadenia,
ak sa normy uvedené v § 4 nepouzili,

5. vysledky vykonanych vypoctov navrhovania, vysledky vykonanych insSpekcii,
technickych skusSok a podobne;
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vyrobca prijme potrebné opatrenia, aby sa vyrobnymi postupmi zabezpecilo, Ze vyrobené
zdravotnicke pomocky su v zhode s touto dokumentaciou, a musi umoznit postudenie alebo v
pripade potreby overenie ticinnosti tychto opatreni.

4. Dokumentacia suvisiaca s udajmi uvedenymi vo vyhlaseni podla tejto prilohy sa musi
uchovavat najmenej desat rokov od posledného dna vyroby zdravotnickej pomocky.
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Priloha ¢. 9
k nariadeniu vlady €. 572/2001 Z. z.

KRITERIA POUZIVANE NA TRIEDENIE

I. Definicie

1.
1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.38.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Definicie pravidiel triedenia
Trvanie

Prechodné trvanie

Urcené na neprerusSené pouzivanie zdravotnickej pomécky na ¢as kratsi ako 60 minut.

Kratkodobé trvanie

Urcené na neprerusSené pouzivanie zdravotnickej pomécky na ¢as kratsi ako 30 dni.

Dlhodobé trvanie

Urcené na neprerusené pouzivanie zdravotnickej pomocky na ¢as dlhsi ako 30 dni.
Invazne zdravotnicke pomocky

Invazna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomocka, ktora vcelku alebo po castiach
prenika dovnutra tela cez otvor v tele alebo cez povrch tela.

Otvor v tele je akykolvek prirodzeny otvor v tele vratane vonkajsieho povrchu ocnej gule
alebo akéhokolvek umelo vytvoreného otvoru.

Chirurgicka invazna zdravotnicka pomocka je invazna zdravotnicka pomoécka, ktora
prenika dovnutra tela cez povrch tela pomocou chirurgického zakroku alebo v ramci
neho. Na ucely tohto nariadenia sa zdravotnicke pomocky, ktoré prenikaju inou cestou
ako existujucim otvorom tela, povazuju za chirurgické invazne zdravotnicke pomocky.

Implantovatelna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomécka urcena na
a) zavedenie vcelku do I'udského tela,

b) nahradenie epitelového povrchu alebo povrchu oka chirurgickym zakrokom a na
ponechanie na mieste po zakroku alebo

c) ciastocné zavedenie do ludského tela chirurgickym zakrokom, ktora ma po zakroku
zostat na mieste najmenej 30 dni.

Chirurgicky nastroj na opakované pouzitie je zdravotnicka pomoécka urcena na
vykonanie chirurgického zakroku, ako je rezanie, vitanie, pilenie, hrabanie, skrabanie,
stlacanie, odtahovanie alebo prikladanie, ktora sa moéze opakovane pouzit po podrobeni
sa predpisanym postupom, bez jej pripojenia na aktivnu zdravotnicku pomocku.

Aktivna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomécka, ktorej ¢innost zavisi od zdroja
elektrickej energie alebo akéhokolvek zdroja energie, ktora nie je priamo vytvarana
Iudskym telom alebo gravitaciou a ktora pésobi prostrednictvom premeny tejto energie.
Zdravotnicke pomodcky urcené na prenos energie, latok alebo inych prvkov bez
vyznamnych zmien medzi aktivnou zdravotnickou poméckou a pacientom sa nepovazuju
za aktivne zdravotnicke pomécky.

Aktivna terapeuticka zdravotnicka pomoécka je aktivna zdravotnicka pomodcka pouzivana
samotne alebo v kombinacii s inymi zdravotnickymi pomoéckami na podporenie,
udrzanie, nahradenie alebo obnovenie funkcii alebo biologickych struktur pri lieceni
alebo zmiernovani ochorenia, zranenia alebo postihnutia.

Aktivna diagnosticka zdravotnicka pomaocka je aktivna zdravotnicka pomodcka pouzivana
samotne alebo v kombinacii s inymi zdravotnickymi poméckami na ziskavanie informacii
pri stanovovani diagnoézy, zistovani, sledovani alebo upravovani fyziologického stavu,
zdravotného stavu, ochorenia alebo vrodenych chyb.

Centralny obehovy systém tvoria tieto cievy:

a) arteria pulmonales,



Strana 32 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 572/2001 Z. z.

1.8.

b) aorta ascendens,

c) arteria coronariae,

d) arteria carotis communis,
e) arteria carotis externa,

f) arteria carotis interna,

g) arteria cerebrales,

h) truncus brachiocephalicus,
i) vena cordis,

j) vena pulmonales,

k) vena cava superior,

1) vena cava inferior.
Centralny nervovy systém tvori
a) mozog,

b) miecha,

¢) mozgové blany.

II. Pravidla pouzivania

2.
2.1.
2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Pravidla pouzivania
Triediace pravidla sa pouzivaju v zavislosti od ticelu urcenia zdravotnickych pomoécok.

Ak je zdravotnicka pomodcka urcena na pouzivanie v spojeni s inou zdravotnickou
pomockou, triediace pravidla sa pouziju pre kazdu zdravotnicku pomodcku osobitne.
PrisluSenstvo sa triedi nezavisle od zdravotnickych pomocok, s ktorymi sa pouziva.

Pocitacovy program, ktory riadi zdravotnicku pomoécku alebo ovplyvniuje pouzivanie
zdravotnickej pomodcky, sa automaticky zaraduje do rovnakej skupiny.

Ak nie je zdravotnicka pomoécka urcena vyhradne alebo zasadne na pouzivanie na
Specifickej casti tela, musi sa pri triedeni zohladnovat najkritickejSie Specifikované
pouzivanie.

Ak na rovnaku zdravotnicku pomécku mozno pouzit viac pravidiel na zaklade vyrobcom
uvedenych oblasti pouzitia, pouzije sa vzdy z nich najprisnejsie pravidlo a zdravotnicka
pomocka sa zaradi do prislusne najvyssej skupiny.

III. Triedenie

1.
1.1.

1.2.

1.8.

Neinvazne zdravotnicke pomocky
Pravidlo 1

VSetky neinvazne zdravotnicke pomocky sa zaraduju do skupiny I, ak sa na ne
nevztahuje jedno z nasledujucich pravidiel.

Pravidlo 2

VSetky neinvazne zdravotnicke pomoécky urcené na vedenie alebo uchovavanie krvi,
telesnych tekutin alebo tkaniv, tekutin alebo plynov na infaziu, na podavanie alebo
zavedenie do tela sa zaraduju do skupiny Ila,

a) ak sa mozu napojit na aktivnu zdravotnicku pomocku skupiny Ila alebo vyssej skupiny,
b) ak st urcené na prenos, odvadzanie alebo uchovavanie krvi alebo inych telesnych
tekutin, alebo na uchovavanie organov, casti organov alebo telesnych tkaniv.
V ostatnych pripadoch sa zaraduju do skupiny I.
Pravidlo 3
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1.4.

2.2.

2.3.

VSetky neinvazne zdravotnicke pomécky uréené na upravu biologického alebo
chemického zloZenia krvi, inych telesnych tekutin alebo inych tekutin uréenych na infiiziu
do tela sa zaraduju do skupiny IIb okrem pripadov, ak uprava pozostava z filtracie,
centrifugovania alebo z vymeny plynov alebo tepla, v tychto pripadoch sa zaraduju do
skupiny Ila.

Pravidlo 4

Vsetky neinvazne zdravotnicke pomocky, ktoré prichadzaju do styku s poskodenou
kozou, sa zaraduju do

a) skupiny I, ak st urcené na pouzivanie vo funkcii mechanickej bariéry, na stlacenie
alebo na absorbovanie exudatov,

b) skupiny IIb, ak st zasadne urcéené na pouzivanie na rany s poskodenim koze, ktoré sa
mozu zahojit iba po dalSom oSetreni,

c) skupiny Ila v ostatnych pripadoch vratane zdravotnickych pomoédcok uréenych na
posobenie len v bezprostrednom okoli ran.

Invazne zdravotnicke pomocky

. Pravidlo 5

Vsetky invazne zdravotnicke pomocky vztahujuce sa k telovym otvorom okrem
chirurgickych invaznych zdravotnickych pomoécok, ktoré nie st urcené na pripojenie na
aktivnu zdravotnicku pomocku, sa zaraduju

a) do skupiny I, ak st urcené na prechodné pouzivanie,

b) do skupiny Ila, ak st urcené na kratkodobé pouzivanie, okrem tych, ktoré sa pouzivaju
v ustnej dutine az po hltan, vo vonkajSom zvukovode az po usSny bubienok alebo v
nosovej dutine, v tychto pripadoch sa zaraduju do skupiny I,

c) do skupiny IIb, ak st urcené na dlhodobé pouzivanie, okrem tych, ktoré sa pouzivaju v

ustnej dutine az po hltan, vo vonkajSom zvukovode az po usSny bubienok alebo v
nosovej dutine, v tychto pripadoch sa zaraduju do skupiny Ila.

Vsetky invazne zdravotnicke pomocky vo vztahu k telovym otvorom okrem
chirurgickych invaznych zdravotnickych pomodcok urcenych na pripojenie na aktivhu
zdravotnicku pomocku skupiny Ila alebo vyssej skupiny sa zaraduju do skupiny Ila.

Pravidlo 6

VsSetky chirurgické invazne zdravotnicke pomocky urcené na prechodné pouzivanie sa
zaraduju do skupiny Ila okrem tych, ktoré su

a) Specificky uréené na stanovenie diagnoézy, sledovanie alebo upravu srdcovej slabosti
alebo centralneho obehového systému priamym stykom s tymito castami tela, v tychto
pripadoch sa zaraduju do skupiny III,

b) chirurgickym nastrojom na opakované pouzitie, v tomto pripade sa zaraduju do
skupiny I,

¢) urcené na dodavanie energie formou ionizujuceho ziarenia, v tomto pripade sa zaraduju
do skupiny IIb,

d) uréené na vyvolanie biologického uc¢inku alebo na absorbovanie, uplné alebo z
prevaznej casti, v tychto pripadoch sa zaraduju do skupiny Ilb,

e) urcené na podavanie lieciv pomocou systému, ktory je zaloZeny na uvolfiovani lieciva, a
ked spdsob podavania moze predstavovat riziko, v tomto pripade sa zaraduju do
skupiny IIb.

Pravidlo 7
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2.4.

3.2.

VSetky chirurgické invazne zdravotnicke pomocky urcené na kratkodobé pouzivanie sa
zaraduju do skupiny Ila okrem tych, ktoré sti urcené

a) Specificky na stanovenie diagnoézy, sledovanie a upravu srdcovej slabosti alebo
centralneho obehového systému priamym stykom s tymito castami tela, v tychto
pripadoch sa zaraduju do skupiny III,

b) Specificky na pouzivanie priamym stykom s centralnym nervovym systémom, v tomto
pripade sa zaraduju do skupiny III,

c) na dodavanie energie formou ionizujiceho Ziarenia, v tomto pripade sa zaraduju do
skupiny IIb,

d) na vyvolanie biologického uiCinku alebo na absorbovanie, uplné alebo z prevaznej Casti,
v tychto pripadoch sa zaraduju do skupiny III,

e) na podrobenie chemickej premene v tele okrem tych, ktoré st umiestnené v zuboch
alebo su urcené na podavanie lieciv, v tychto pripadoch sa zaraduju do skupiny IIb.

Pravidlo 8

Vsetky implantovatelné zdravotnicke pomocky a chirurgické invazne zdravotnicke
pomocky na dlhodobé pouzivanie sa zaraduji do skupiny IIb okrem tych, ktoré st urcené
na

a) umiestnenie do zubov, v tomto pripade sa zaraduju do skupiny Ila,

b) pouzivanie v priamom styku so srdcom, centralnym obehovym systémom alebo
centralnym nervovym systémom, v tychto pripadoch sa zaraduju do skupiny III,

c) vyvolanie biologického uc¢inku alebo na absorbovanie, aplné alebo z prevaznej casti, v
tychto pripadoch sa zaraduju do skupiny III,

d) podrobenie sa chemickej premene v tele okrem tych, ktoré sa umiestnuju v zuboch
alebo su urcené na podavanie lieciv, v tychto pripadoch sa zaraduju do skupiny III.

Iné pravidla pouzitelné na aktivne zdravotnicke pomocky

. Pravidlo 9

Vsetky aktivne terapeutické zdravotnicke pomocky urcené na dodavanie alebo vymenu
energie sa zaraduju do skupiny Ila okrem tych, ktorych charakteristické vlastnosti su
také, ze mozu dodavat energiu ludskému telu alebo zabezpecit prenos energie potencialne
nebezpecnym sposobom so zretelom na charakter, intenzitu a miesto aplikacie tejto
energie, v tomto pripade sa zaraduju do skupiny IIb.

Vsetky aktivne zdravotnicke pomocky urcené na kontrolu a sledovanie vykonu
aktivnych terapeutickych zdravotnickych pomoécok skupiny IIb alebo urcené na priame
ovplyvnovanie vykonu tychto zdravotnickych pomécok sa zaraduju do skupiny IIb.

Pravidlo 10

Aktivne zdravotnicke pomocky urcené na stanovenie diagnoézy sa zaraduju do skupiny
IIa, ak st uréené na

a) dodavanie energie, ktoru absorbuje Iudské telo, s vynimkou zdravotnickych pomécok
pouzivanych na osvietenie tela pacienta vo viditelnom spektre,

b) zobrazenie rozdelenia (distribucie) radioaktivnych liec¢iv in vivo,

¢) umoznenie priameho stanovenia diagnézy alebo kontroly fyziologickych pochodov
okrem tych, ktoré su Specificky uréené na sledovanie zivotne doélezitych fyziologickych
ukazovatelov, ak kolisanie niektorych z tychto ukazovatelov, najma parametrov ¢innosti
srdca, dychacieho ustrojenstva alebo centralneho nervového systému, moze
predstavovat okamzité nebezpecenstvo pre Zivot pacienta, v tomto pripade sa zaraduju
do skupiny IIb.
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3.3.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Aktivne zdravotnicke pomocky urcené na vyzarovanie ionizujuceho Ziarenia a urcené
na intervenc¢nu radiologickui diagnostiku a liecbu vratane zdravotnickych pomocok,
ktoré kontroluju alebo sleduju tieto zdravotnicke pomocky, alebo priamo ovplyvnujua ich
vykon, sa zaraduju do skupiny IIb.

Pravidlo 11

Vsetky aktivne zdravotnicke pomocky urcené na podavanie lieCiv, biologickych
tekutin alebo inych latok do tela alebo na ich odstranovanie z tela sa zaraduju do
skupiny Ila okrem pripadov, ked tato ¢innost je potencidlne nebezpecna s prihliadnutim
na charakter podavanych latok, prislusnu cast tela a spdosob podania, v tomto pripade
sa zaraduju do skupiny IIb.

Pravidlo 12

Vsetky ostatné aktivne zdravotnicke pomocky sa zaraduju do skupiny I.

Specialne pravidla

. Pravidlo 13

Vsetky zdravotnicke pomécky obsahujuce ako podstatnu ¢ast latku, ktora, ak sa pouZije
oddelene, sa mobze povazovat za lieCivo®) a ktora moéze posobit na Iudsky organizmus
podpornym ucinkom popri ti€¢inku zdravotnickych pomocok, sa zaraduju do skupiny III.

VsSetky zdravotnicke pomocky obsahujuce ako neoddelitelnt sucast latku vyrobenu z
Iudskej krvi, uvedenu v prilohe €. 1 bode 7.4 pism. b), sa zaraduju do skupiny III.

Pravidlo 14

VSetky zdravotnicke pomocky pouzivané na antikoncepciu alebo na predchadzanie
prenosu pohlavnych prenosnych ochoreni sa zaraduju do skupiny IIb okrem
implantovatelnych zdravotnickych pomoécok alebo invaznych zdravotnickych pomoécok na
dlhodobé pouzivanie, v tychto pripadoch sa zaraduju do skupiny III.

Pravidlo 15

Vsetky zdravotnicke pomocky urcené na dezinfekciu, Cistenie, vyplachovanie alebo na
hydrataciu ocnych Sosoviek sa zaraduju do skupiny IIb.

Vsetky zdravotnicke pomocky Specificky urcené na dezinfekciu zdravotnickych pomoécok
sa zaraduju do skupiny Ila.

Toto pravidlo sa nepouzije na zdravotnicke pomocky urcené na Cistenie zdravotnickych
pomocok okrem kontaktnych SoSoviek Cistenych fyzikalnymi metédami.
Pravidlo 16

Neaktivne zdravotnicke pomoécky Specificky urc¢ené na zaznamenavanie réntgenového
diagnostického zobrazenia sa zaraduju do skupiny Ila.
Pravidlo 17

Vsetky zdravotnicke pomocky vyrobené z tkaniv zivociSneho povodu alebo z usmrtenych

odvodenin sa zaraduju do skupiny III okrem tych, ktoré sa urcené vylucéne na styk s
neporusenou kozou.

Pravidlo 18

Bez poskodenia zaujmov ostatnych pravidiel, krvné vaky sa zaraduju do skupiny IIb.
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2.2.

2.3.
2.3.1.

2.3.2.
2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

Priloha ¢. 10
k nariadeniu vlady €. 572/2001 Z. z.

KLINICKE SKUSANIE
VsSeobecné ustanovenia

Potvrdenie dodrzania technickych poziadaviek na charakteristické vlastnosti a vykon, ktoré
st uvedené v prilohe ¢. 1 bodoch 1 a 3, za normalnych podmienok pouzivania zdravotnickej
pomocky a vyhodnotenie neziaducich uc¢inkov musi byt zaloZzené na klinickych udajoch,
najma pri implantovatelnych zdravotnickych pomoéckach a zdravotnickych pomodckach
skupiny III. Primeranost klinickych tdajov sa zaklada v pripade potreby s prihliadnutim na
harmonizované normy bud na

a) v sucasnosti dostupnej vedeckej literatire zaoberajiicej sa zamySlanym pouzitim
zdravotnickej pomocky a technickych postupov, ktoré sa nou zavadzaju, pripadne na
pisomnej sprave obsahujucej kritické hodnotenie tejto vedeckej literatury,

b) vysledkoch vSetkych vykonanych Kklinickych vyskumov vratane klinickych skusok
vykonanych v stilade s bodom 2.

Vsetky uidaje sa musia povazovat za doverné.

Klinické skuiSanie

Ciel
Cielom klinického skisSania je

a) overit, ¢i za normalnych podmienok pouzivania je vykon zdravotnickych pomoécok v zhode
s vykonom uvedenym v prilohe ¢. 1 bode 3, a

b) urcit pripadné neziaduce ucinky za normalnych podmienok pouzivania a vyhodnotit, ¢i
nepredstavuju riziko pri zohladneni urceného vykonu zdravotnickej pomocky.

Etické poziadavky

Klinické skusky sa vykonavaju podla osobitnych predpisov’) ) 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 Edinburghu v Skotsku. Je bezpodmienecne potrebné,
aby sa pouzili vSetky opatrenia vztahujuce sa na ochranu Iudi v duchu Helsinskej
deklaracie. Zahrna vsetky etapy klinického skusania od prvych tvah o potrebe a schvalenia
klinického skusSania az po uverejnenie ich vysledkov.

Metody

Klinické skusSanie sa vykonava podla primeraného planu klinického skuSania, ktory
zodpoveda poslednému stavu vedy a techniky, je vymedzené takym spdsobom, aby sa
potvrdili alebo odmietli tvrdenia vyrobcu o vlastnostiach zdravotnickej pomocky; toto
skuisanie ma zahfnat dostatoény pocet skuiSok, aby sa zabezpecila vedecka pravoplatnost
ZAVerov.

Pouzité metody klinického skusania sa maju prisposobit skiiSanej zdravotnickej pomocke.
Klinické skuiSanie sa ma vykonavat za podmienok podobnych normalnym podmienkam
pouzitia zdravotnickej pomocky.

Maju sa skumat vSetky nalezité charakteristické vlastnosti vratane vlastnosti vztahujucich
sa na bezpecnost a vykon zdravotnickej pomocky a na ich pdsobenie na pacienta.

Vsetky nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomodcok!) sa musia v plnom rozsahu
zaznamenat a oznamit Statnemu ustavu.

SkuiSsanie sa vykonava v zdravotnickom zariadeni pod zodpovednostou lekara alebo inej
osoby opravnenej klinicky skusat, ktora ma pozadovanu kvalifikaciu.
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Lekar alebo ina opravnena osoba ma mat pristup k technickym a klinickym udajom o
zdravotnickej pomocke.

2.3.7. Pisomna sprava podpisana lekarom alebo inou zodpovednou opravnenou osobou ma
obsahovat kritické vyhodnotenie vSetkych udajov ziskanych v priebehu klinického skuSania.
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Priloha ¢. 11
k nariadeniu vlady €. 572/2001 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 Statutarny zastupca a zamestnanci povereni vykonavanim hodnotenia a
overovania nemoézu byt navrhovatelom, vyrobcom, dodavatelom, inStalatérom alebo
pouzivatelom kontrolovanych zdravotnickych pomocok, ani splnomocnenym zastupcom
niektorej z tychto os6b. Nemo6zu zasahovat priamo ani ako splnomocneni zastupcovia stran
zainteresovanych na tychto ¢innostiach pri navrhovani, vyrobe, predaji alebo udrzbe tychto
zdravotnickych pomécok. Toto nevyluc¢uje mozZznost vymeny technickych informacii medzi
vyrobcom a autorizovanou osobou.

2. Autorizovana osoba a zamestnanci povereni kontrolou musia vykonavat operacie hodnotenia a
overovania s najvia¢Sou profesionalnou poctivostou a kompetenciou ziskanou v oblasti
zdravotnickych pomocok, musia byt nezavisli od finanéného vplyvu, ktory by mohol ovplyvnit
ich hodnotenie alebo vysledky kontroly najmad zo strany osob alebo skupin o0s6b
zainteresovanych na vysledkoch overovania.

Ked autorizovana osoba zveruje zmluvnému zariadeniu Specifické prace na zistenie a overenie
faktu, musi sa predtym ubezpecit, Ze ustanovenia tohto nariadenia a osobitne tejto prilohy
zmluvné zariadenie dodrzi. Autorizovana osoba musi mat k dispozicii pre urad a Statny ustav
dokumentaciu vztahujucu sa na hodnotenie v péosobnosti zmluvného zariadenia a na prace nim
vykonané v ramci tohto nariadenia.

3. Autorizovana osoba musi byt sposobila zabezpecit sama alebo na svoju zodpovednost vsetky
ulohy, ktoré jej vyplyvajua z priloh €. 2 az 6 a na ktoré je ako autorizovana osoba urcena. Musi
disponovat najmi zamestnancami a potrebnymi prostriedkami, aby mohla primeranym
sposobom plnit technické a administrativne ulohy spojené s hodnotenim a overovanim. Toto
predpoklada, aby mala vo svojej organizacii odbornych zamestnancov v dostatotnom pocte so
skusenostami a dostatocnymi vedomostami, aby mohla vyhodnocovat z lekarskeho hladiska
funkéné vlastnosti a vykon pomoécok, ktoré jej boli notifikované vo vztahu k poziadavkam tohto
nariadenia a najma prilohy ¢. 1. Dalej musi mat pristup k materialu a zariadeniam potrebnym
na overovanie.

4. Zamestnanci povereni kontrolou musia mat

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

b) dostatocné znalosti predpisov o vykonavani kontrolnej ¢innosti a dostatoénu prax v
inSpekcii,

c) potrebné schopnosti na pripravu osvedceni, spisanie protokolov a sprav, ktoré konkretizuju
vykonané kontroly,

d) potrebné schopnosti na vydavanie osvedceni.

5. Autorizovana osoba musi zarucCit nezavislost zamestnancov poverenych inspekciou.
Odmenovanie zamestnancov nesmie zavisiel od poc¢tu vykonanych inSpekcii ani od ich
vysledkov.

6. Autorizovana osoba musi uzavriet poistenie zodpovednosti za skodu.

7. Zamestnanci autorizovanej osoby povereni inspekciou su viazani sluzobnym tajomstvom o
vSetkom, o ¢om sa dozvedeli pri vykone svojich funkcii v ramci tohto nariadenia.
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Priloha ¢. 12
k nariadeniu vlady €. 572/2001 Z. z.

OZNACENIE CE

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

2. V pripade zmensenia alebo zva¢Senia oznacenia CE proporcie vyplyvajiice z rastrovanej graficke;j
upravy sa dodrzia.

3. Rozlicné prvky oznacenia CE maju pribliZne rovnaké rozmery kolmice, ktoré nie si mensie ako
5 mm. Na pomoécky malych rozmerov moze autorizovana osoba udelit vynimku z tohto

obmedzenia.
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1) § 2 ods. 10 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) § 2 ods. 5 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

3) § 1 ods. 1 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 270/1995 Z. z. o Statnom jazyku
Slovenskej republiky v zneni neskorsich predpisov.

4) § 58 ods. 5 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) § 27 ods. 7 a 12 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

8) § 40 az 44 a § 55 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

9) Zakon ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch.
10) § 2 ods. 8 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
11) § 13 az 18, § 41 a 42 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

12) Zakon ¢. 142/2000 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov.Vyhlaska
Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skuaSobnictvo Slovenskej republiky ¢. 206/2000 Z. z. o
zakonnych meracich jednotkach.

13) § 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 c.
12/2001 Z. z. o poziadavkach na zabezpecenie radiacnej ochrany.

14) § 28 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
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