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524

NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
zo 14. septembra 2004

o poziadavkach na schvalovanie elektromedicinskych veterinarnych
zdravotnickych pomocok

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. k) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximacénych nariadeni vlady Slovenskej republiky v zneni
zakona ¢.207/2002 Z.z., ana vykonanie § 53 ods.3 zakona ¢&. 140/1998 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢.455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (
zivnostensky zakon ) v zneni neskorsSich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona ¢. 9/2004 Z. z. nariaduje:

§1

Tymto nariadenim vlady sa ustanovuju poziadavky na schvalovanie elektromedicinskych
veterinarnych zdravotnickych pomocok (dalej len ,zariadenie“), ktorych zoznam je uvedeny
v prilohe ¢. 1.

§2

(1) Zariadenie mozno uviest na trh, iba ak spifa poziadavky podla tohto nariadenia a vyhovuje
slovenskej technickej norme.?)

(2) Poziadavkam tohto nariadenia vlady vyhovuje aj zariadenie, ktoré je zdravotnickou pomockou
podla osobitného predpisu.?)

(3) Vyrobca alebo dovozca zariadenia je povinny potvrdit zhodu zariadenia s poziadavkami podla
tohto nariadenia vyhlasenim o zhode, ktorého vzor je uvedeny v prilohe ¢. 2, alebo oznacit
zariadenie znackou zhody, ktorej vzor je uvedeny v prilohe ¢. 3.

§3

(1) Dohlad nad vyrobou a uvadzanim zariadeni na trh vykonava Ustav Statnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lieciv (dalej len ,ustav kontroly veterinarnych lieciv®).?)

(2) Ustav kontroly veterinarnych lieciv moze docasne zakazal predaj zariadenia, stiahnut
zariadenie z trhu, zakazat jeho pouzivanie alebo podriadit zariadenie inym podmienkam, ak
existuje odovodnena obava tykajuca sa jeho bezpecnosti, aj ked vyhovuje poziadavkam tohto
nariadenia. Odoévodnené rozhodnutie o takom opatreni ustav kontroly veterinarnych lieciv ihned
oznami Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo Slovenskej republiky?) a Ministerstvu
podohospodarstva Slovenskej republiky, ktoré to oznami ¢lenskym Statom Eurépskej tinie.
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§4

Neopravnené pouzitie znacky zhody pri uvedeni zariadenia na trh je postihnutelné podla
osobitného predpisu.s)

§5

Sluzby poskytované prostrednictvom zariadeni, ktoré spliaji poziadavky podla tohto nariadenia
vlady, musia sa uhradzat za rovnakych podmienok ako sluzby poskytované prostrednictvom
zariadeni uvedenych na trh pred ucinnostou tohto nariadenia.

§6

Tymto nariadenim vlady sa preberaju pravne akty Europskych spolocenstiev a Eurdopskej tinie
uvedené v prilohe ¢. 4.

§7

Toto nariadenie vlady nadobuda uc¢innost 1. oktobra 2004.

Mikulas Dzurinda v. r.
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Priloha ¢. 1
k nariadeniu vlady ¢. 524/2004 Z. z.

ZOZNAM ZARIADENI

A. DIAGNOSTICKE ZARIADENIA
(okrem zariadeni, ktoré podliehaju ochrane pred vybitim defibrilatora)

1. Zariadenia na obstaravanie informacii zo Zivého organizmu bez vplyvu vonkajsieho zdroja

1.1. Zariadenia na obstaravanie biopotencialov

1.1.1. Zariadenia a zodpovedajice prisluSenstvo na diagnostické alebo monitorovacie tucely
urcené na Stadium alebo sledovanie elektrickej aktivity alebo elektrickych charakteristik
zvierata

1.1.1.1. Elektroencefalografy a elektrokortikografy

1.1.1.2. Elektromyografy

1.1.1.3. Elektroretinografy

1.1.1.4. Elektronystagmografy

1.1.2. Zariadenia a zodpovedajiice prislusenstvo

1.2. Zariadenia na obstaravanie inych parametrov

1.2.1. Zariadenia a zodpovedajuce prisluSenstvo na Stuadium infracervenej radiacie
produkovanej zivymi organizmami na diagnostické ticely

1.2.1.1. Termosnimace
1.2.1.2. Termografy
1.2.1.3. Radia¢né termometre

1.2.2. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo na studium akustickej aktivity alebo citlivosti
zvierat

1.2.2.1. Elektronické stetoskopy

1.2.2.2. Fonokardioskopy a fonokardiografy, iba ak nie st uréené na kardiovaskularne zakroky
1.2.2.3. Audiometre

1.2.2.4. Audiofony

1.2.3. Zariadenia a zodpovedajtuce prislusenstvo

1.2.3.1. Balistokardiografy

1.2.3.2. Elektronické termometre urcené iba na kardiovaskularne zakroky

2. Zariadenia na obstaravanie informacii zo Zivého organizmu pod vplyvom vonkajsieho zdroja
2.1. Zariadenia pouzivajuce elektronicky zdroj

2.1.1. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo, ktoré pouzivaju priamo elektricky prud pri
zivych organizmoch

2.1.1.1. Zariadenia na meranie odporu koze

2.1.1.2. Zariadenia na pulmonalnu a vaskularnu reografiu impedancie (impedanc¢na
pletyzmografia)

2.2. Zariadenia pouzivajuce iny zdroj
2.2.1. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo na oftalmologicku diagnostiku

2.2.1.1. Zariadenia na osvetlenie oka: strbinové lampy, ocné zrkadla, spektralne svetelné zdroje,
oftalmoskopy

2.2.1.2. Zariadenia na pozorovanie, zobrazenie a meranie oka: oftalmometre, refraktometre,
tonometre, fotometre, retinoskopy, rohovkové mikroskopy
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2.2.1.3. Oftalmologické diagnostické jednotky pozostavajuce z oftalmologického zariadenia, ako
je uvedené v bodoch 2.2.1.1. a 2.2.1.2., kombinovaného s potrebnymi pomocnymi zariadeniami:
stojany, stlpce, stolicky

2.2.2. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo uréené na podporu viditelnosti pomocou
monokularneho alebo binokularneho rozsirenia na diagnostické ucely a ktoré sa maju pouzit na
pozorovanie pri chirurgickych vykonoch (okrem chirurgickych zariadeni s vysokou frekvenciou)

2.2.2.1. Chirurgické mikroskopy

2.2.2.2. Kolposkopy

2.2.2.3. Otoskopy

2.2.2.4. Dermatoskopy

2.2.3. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo urcené na lokalne osvetlenie ploch, ktoré sa
maju vySetrovat a liecit

2.2.3.1. Hlavicové lampy

2.2.3.2. Osvetlené hlavicové zrkadla

2.2.3.3. Svetielkujuce ru¢né lampy

2.2.3.4. Oralne lampy

B. TERAPEUTICKE ZARIADENIA

1. Osobitné terapeutické zariadenia

1.1. Zariadenia pouzivajuce elektricku energiu

1.1.1. Zariadenia a zodpovedajuce prisluSenstvo, ktoré vytvaraju elektricky nabity alebo
ionizovany vzduch, vypary alebo hmlu; nabitie alebo ionizacia sa moze dosiahnut

— vysokym napatim,

— emisiou elektronov z horticeho kovu.

1.2. Zariadenia pouzivajiice iné formy energie

1.2.1. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo, ktoré vytvaraju urc¢ité mechanické efekty
v lekarstve

1.2.1.1. Vibratory
1.2.1.2. Zariadenia na masaz vodou pod tlakom
1.2.1.3. Zariadenia na mimotelovii kardialnu masaz

1.2.2. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo, ktoré vytvaraju hortci vzduch, paru alebo
vypary na liecebné terapeutické ucely

1.2.2.1. Zariadenia, v ktorych sa vyparuje pevny alebo kvapalny material zohriatim alebo
mechanickymi prostriedkami na ticely inhalacie

1.2.2.2. Kapele v horacom vzduchu
Tato cast nezahina ultrazvukové zariadenia.

2. Elektrochirurgické zariadenia
2.1. Zariadenia pouzivajuce elektricku energiu

2.1.1. Zariadenia a zodpovedajuce prisluSenstvo pouzivajuce elektricki energiu s nizkou
frekvenciou na vytvaranie tepla pri elektrokauterizacii (vypalovani)

2.1.1.1. Zariadenia na elektrokauterizaciu

2.1.1.2. Sucasti kombinovaného medicinskeho elektrického zariadenia na elektrokauterizaciu
2.2. Zariadenia pouzivajuce iné formy energie

2.2.1. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo na oftalmologické terapeutické ucely

2.2.1.1. Zariadenia na liecbu oka

2.2.1.2. O¢né magnety
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2.3. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo

2.3.1. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo, ktoré vytvara urcCité mechanické efekty
v lekarstve

2.3.1.1. Zariadenia na vitanie, pilenie a leStenie v zubnom lekarstve alebo v chirurgii
2.3.1.2. Zariadenia na vodny pohon

3. Zariadenia na podporu alebo nahradu funkcii tela
(bez implantovanych kardialnych stimulatorov a inych implantovanych zariadeni)

3.1. Zariadenia na podporu alebo nahradu funkcii tela inymi prostriedkami

3.1.1. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo urcené na podporu alebo nahradu urcitych
funkcii tela

3.1.1.1. Umelé udy

3.1.1.2. Pomocky pre paralyzované zvierata

3.1.2. Zariadenia a zodpovedajuce prislusenstvo ur¢ené na pomoc zvieracim zmyslom
3.1.2.1. Pomocky pre slepé zvierata

C. INE ZARIADENIA

1. Zariadenia a prislusenstvo na manipulaciu a polohovanie pacienta pri chirurgickych alebo
stomatologickych zakrokoch

1.1. Operacny stol

1.2. Operacna stolicka

1.3. Operacna jednotka

1.4. Stomatologicka stolicka
1.5. Stomatologicka jednotka
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Priloha ¢. 2
k nariadeniu vlady ¢. 524/2004 Z. z.

VZOR VYHLASENIA O ZHODE

VPTODCA (AOVOZCA): ..oiiiiiiieiieieieee ettt ettt ettt h e bt et e et bt e st et e st et e saeebe et e b ee
Adresa VYTODCU (AOVOZCU): ...eevieiieiieiieniiente et et et e e eteeteeteesteesseesseessesssesnsesnsesseenssenssenseenneas
NAZOV ZATTAACIIAT ...ttt ettt et b e et e et et s bt e bt et e bebesbeeaeeabentens
Cislo typu, ¢islo modelu alebo referendné GIS10: ........oveveviveieeeeeeeeeeeeeeeeeee e
YA 00 TE 3 ] L H PR PRRUSRRPRR
ROK VITODY: <.ttt sttt sttt et sae e
Vyhlasujem, Ze toto zariadenie vyhovuje nariadeniu vlady ¢. 524/2004 Z. z., atym aj

preberanej smernici Rady 84/539/EHS v zneni smernice Rady 93/42/EHS a nariadenia Rady
(ES) €. 807/2003.

A ST 16 JE USROS

(Funkcia)

Poznamka: Vyhldsenie vypiﬁa a podpisuje osoba zodpovedna u vyrobcu alebo u dovozcu za
posudenie zhody.
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Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady ¢. 524/2004 Z. z.

VZOR ZNACKY ZHODY

9 Zariadenie vyrobené v roku 199°

84/539/EHS V sulade so smernicou Rady 84/539/EHS
v zneni smernice 93/42/EHS a
nariadenia Rady (ES) ¢. 807/2003

* Poznamka: Cislom 199 sa oznaduje uvedenie zariadenia na trh po roku 1994; od roku 2000
sa ¢islo 199 nahradza ¢islom 200.
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Priloha ¢. 4
k nariadeniu vlady ¢. 524/2004 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV A EUROPSKEJ
UNIE

Smernica Rady 84/539/EHS zo 17. septembra 1984 o aproximacii pravnych predpisov
clenskych sStatov tykajucich sa elektromedicinskeho zariadenia pouzivaného vo veterinarnom
lekarstve (U. v. ES L 300, 19.11.1984) v zneni smernice Rady 93/42/EHS zo 14. jana 1993 (C. v.
ES L 169, 12. 07. 1993) v zneni nariadenia Rady (ES) ¢. 807/2003 zo 14. aprila 2003 (U. v. EU L
122, 16. 05. 2003).

Smernica Rady je prelozena do slovenského jazyka; preklad smernice sa nachadza v sidle
Instititu pre aproximaciu prava Uradu vlady Slovenskej republiky, Namestie slobody 1/29,
Bratislava.
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1) STN-EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje 1. ¢ast: VSeobecné poziadavky na bezpecnost.

2) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomécok.

3) §65 zakona ¢.140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona
€. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani ( zivnostensky zakon ) v zneni neskorsich predpisov
a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.220/1996 Z. z. o reklame
v zneni neskorsich predpisov.

4) § 8 zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

5) § 32 zakona ¢. 264/1999 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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