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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
zo 17. juna 2020,

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

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. h) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximacénych nariadeni vlady Slovenskej republiky nariaduje:

§1

Urcéené vyrobky

Do skupiny urcenych vyrobkov podla § 4 ods. 1 zakona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristupniovani urcéeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej len ,zakon®) patria zdravotnicke pomocky.!)

§2

Iné urcené vyrobky, latky a ostatné vyrobky

Toto nariadenie vlady sa nevztahuje na
a) diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro,
b) aktivne implantovatelné zdravotnicke pomécky,
c) lieky,)

d) Tudsku krv,?) transfazne lieky,4 Ifudsku plazmu, krvné bunky ludského pévodu a zdravotnicke
pomocky, ktoré ich obsahujii ako neoddelitelnti stcast v case uvedenia na trh,5) okrem
zdravotnickych pomocok, ktoré ich obsahujii ako neoddelitelnu sucast, a ktoré moézu svojim
posobenim na Iudské telo podporovat ucinok zdravotnickej pomocky,¢)

e) transplantaty, tkaniva alebo bunky ludského povodu, na vyrobky obsahujuce tkaniva alebo
bunky ludského povodu alebo ziskané z tkaniv alebo buniek Iudského podvodu,”) okrem
zdravotnickych pomocok, ktoré ich obsahujii ako neoddelitelnu sucast, a ktoré moézu svojim
posobenim na ludské telo podporovat t¢inok zdravotnickej pomocky,®)

f) transplantované organy, tkaniva alebo bunky Zivo¢iSneho povodu s vynimkou, ak sa na vyrobu

zdravotnickej pomocky pouzije nezivé tkanivo Zzivo¢iSneho pévodu, alebo vyrobky vyrobené
z nezivych tkaniv zivo¢iSneho povodu,

g) kozmetické vyrobky,

h) osobné ochranné prostriedkys) okrem tych, ktoré vyrobca urcil na pouzitie aj ako zdravotnicke
pomocky; v tychto pripadoch musia osobné ochranné prostriedky splnat poziadavky aj tohto
nariadenia vlady.
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§3

Uvadzanie na trh alebo do prevadzky

(1) Zdravotnicke pomocky mozno uvadzat na trh alebo do prevadzky, ak splnaju technické
poziadavky podla tohto nariadenia vlady a ak po ich spravnom zavedeni, instalovani, udrziavani
a pouzivani v sulade s ich ucelom urcenia neddjde k ohrozeniu bezpecnosti a zdravia pacientov,
pouzivatelov, pripadne inych osob.

(2) Pri uvadzani zdravotnickych pomocok na trh alebo do prevadzky musia byt udaje podla
prilohy ¢.1 bodu 13 v Statnom jazyku. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca moze
k zdravotnickej pomécke prilozit idaje aj v elektronickej podobe. Podmienky poskytovania pokynov
na pouzivanie zdravotnickych pomocok v elektronickej podobe ustanovuje osobitny predpis.?)

§4

Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpecnost

(1) Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpecnost na zdravotnicke pomédcky su
uvedené v prilohe ¢. 1 a v osobitnom predpise;©) pouziju sa v zavislosti od tucelu urcenia
zdravotnickej pomocky.

(2) Ak technické poziadavky na bezpecnost konkretizuje slovenska technicka norma podla
osobitného predpisu,!!) povazuje sa jej splnenie za splnenie technickych poziadaviek na bezpecnost
zdravotnickej pomodcky podla tohto nariadenia vlady.

(3) Ak harmonizovana slovenska technickd norma neexistuje alebo existujuca slovenska
technicka norma nekonkretizuje vSetky technické poziadavky na bezpecnost, povazuje sa za
splnenie technickych poziadaviek dokaz o splneni technickych poziadaviek na bezpecnost, ktoré
st uvedené v technickych normach vydanych medzinarodnymi normaliza¢nymi organizaciami,
v ktorych je Slovenska republika clenom, a ktoré boli uverejnené podla osobitného predpisu!l)
alebo v inych technickych Specifikaciach.!?)

(4) Na ucely tohto nariadenia vlady st odkazom na harmonizované technické normy aj odkazy
na monografie Eurépskeho liekopisu, ktoré sa vztahuju najmé na §ijaci chirurgicky material a na
vzajomné posobenie medzi lieCivami obsiahnutymi v zdravotnickej pomoécke a materialom,
z ktorého je zdravotnicka pomocka zlozena.

(5) Ak je zdravotnicka pomocka aj strojovym zariadenim a existuje riziko z hladiska bezpecnosti,
musi spliat aj zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnosti tykajice sa navrhu
a konstrukcie strojovych zariadeni a bezpecnostnych casti podla osobitného predpisu®®) v rozsahu,
v ktorom su tieto poziadavky SpecifickejSie ako technické poziadavky na bezpeénost, ktoré su
uvedené v prilohe ¢. 1.

§5

Triedenie zdravotnickych pomocok
(1) Zdravotnicke pomocky sa clenia podla miery rizika, ktoré predstavuje ich pouzitie pre
pacienta, obsluzny personal, pripadne iné osoby na
a) triedu I,
b) triedu Ila,
c) triedu IIb,
d) triedu III.
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(2) Zdravotnicke pomécky zaraduje vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca do tried podla
odseku 1 podTla pravidiel uvedenych v prilohe ¢. 9.

(3) Pri spore medzi vyrobcom a notifikovanou osobou o pouziti pravidiel triedenia je rozhodujuce
stanovisko Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skuiSobnictvo Slovenskej republiky'4) (dalej len
yuarad®).

(4) Podkategoriou zdravotnickych pomodcok je subor zdravotnickych pomoécok urcenych na
pouzitie v spolo¢nych oblastiach alebo vyznacujucich sa spoloénou technolégiou.

(5) VSeobecnou skupinou zdravotnickych pomoécok je subor zdravotnickych pomécok urcenych
na rovnaké alebo podobné pouzitie alebo vyznacujucich sa spoloénymi vlastnostami technologie,
na zaklade ¢oho mézu byt klasifikované vSeobecnym sposobom bez ohladu na ich charakteristické
vlastnosti.

§6

Podrobnosti o postupoch posudzovania zhody

(1) Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca a notifikovana osoba, ktora splha poziadavky
podla § 12 zakona a prilohy ¢. 11, vykonaju alebo zabezpecia podla § 4 ods. 2 zakona posudenie
zhody vlastnosti zdravotnickej pomocky s technickymi poziadavkami uvedenymi v prilohe ¢. 1
a v osobitnom predpise’s) s prihliadnutim na jej ti¢el urcenia.

(2) Ak ide o zdravotnicke pomocky triedy III, okrem zdravotnickych pomodcok na mieru
a zdravotnickych pomodcok urcenych na klinické skusSanie, vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca na ucely oznacéenia pomocky oznac¢enim CE podla § 25 zakona poziada notifikovanu
osobu o

a) posudenie uplného systému zabezpecovania kvality podla prilohy ¢. 2 alebo
b) ES skusku typu zdravotnickej pomocky podla prilohy ¢. 3 spolu s postupom vztahujucim sa na
1. ES overovanie podla prilohy ¢. 4 alebo
2. ES vyhlasenie o zhode podla prilohy ¢. 5,
c) posudenie analyzy rizik a riadenia rizik podla osobitného predpisu.’s)
(3) Ak ide o zdravotnicke pomocky triedy Ila, okrem zdravotnickych pomoécok na mieru
a zdravotnickych pomodcok urcenych na klinické skuSanie, vyrobca alebo jeho splnomocneny

zastupca na ucely oznaCenia pomodcky oznacenim CE postupuje pri posudzovani zhody podla
prilohy ¢. 7 spolu s postupom

a) vztahujucim sa na ES overovanie podla prilohy ¢. 4,
b) vztahujucim sa na ES vyhlasenie o zhode podla prilohy €. 5,
¢) vztahujucim sa na ES vyhlasenie o zhode podla prilohy ¢. 6 alebo
d) uvedenym v odseku 4 pism. a).
(4) Ak ide o zdravotnicke pomocky triedy IIb, okrem zdravotnickych pomécok na mieru

a zdravotnickych pomocok na klinické skuiSanie, vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca na
ucely oznacenia pomocky oznacenim CE pouzije postup

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

b) ES skusky typu zdravotnickej pomodcky notifikovanou osobou podla prilohy ¢.3 spolu
s postupom vztahujiicim sa na
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1. ES overovanie podla prilohy ¢. 4,
2. ES vyhlasenie o zhode podla prilohy ¢. 5 alebo
3. ES vyhlasenie o zhode podla prilohy ¢. 6.

(5) Ak ide o zdravotnicke pomocky triedy I, okrem zdravotnickych pomécok na mieru
a zdravotnickych pomodcok urcenych na klinické skuSanie, vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca postupuje pri oznaceni pomodcky oznac¢enim CE podla postupu uvedeného v prilohe ¢. 7
a pred uvedenim zdravotnickej pomocky na trh vyda ES vyhlasenie o zhode.

(6) Ak ide o zdravotnicke pomécky na mieru, vyrobca pouzije postup uvedeny v prilohe ¢. 8. Pred
uvedenim kazdej zdravotnickej pomocky na mieru triedy Ila, IIb aIll na trh vyda vyhlasenie
o zdravotnickej pomocke na mieru podla prilohy ¢. 8, ktoré musi byt pristupné pacientovi, pre
ktorého je zdravotnicka pomocka individualne vyrobena.

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

(8) Ak postup posudzovania zhody vyzaduje ucast notifikovanej osoby, vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca si moéze vybrat notifikovanii osobu prislusnu podla rozsahu jej opravnenia
a obsahu cinnosti.

(9) Certifikaty, ktoré vydala notifikovana osoba podIa priloh €. 2, 3, 5 a 6, maju platnost najviac
paft rokov. Platnost certifikatu mozno na zaklade Ziadosti predizit najviac o paf rokov.

(10) Dokumentacia vztahujuca sa na postupy uvedené v odsekoch 1 az 6 sa vedie v Statnom
jazyku alebo v inom jazyku ¢lenského Statu spolocenstva dohodnutom s notifikovanou osobou.

§7
Osobitny postup posudzovania zhody systémov a postupov na skompletizovanie
zdravotnickych pomocok a postupov sterilizacie

(1) Osoba, ktora kompletizuje zdravotnicke pomécky oznacené oznacenim CE podla ich ucelu
urcenia a v rozsahu pouzitia uréeného vyrobcom, s cielom uviest ich na trh vo forme systému
alebo supravy, vypracuje vyhlasenie, v ktorom vyhlasi, ze

a) overila vzajomnu zlucitelnost zostavovanych zdravotnickych pomoécok podla pokynov vyrobcov
a ze skompletizovanie 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 pomédcok prislusSnym metédam
vnutornej kontroly a insSpekcie.

(2) Ak systém alebo suprava obsahuje zdravotnicku pomoécku, ktora nie je oznac¢ena oznacenim
CE, alebo ak kombinacia vybranych zdravotnickych pomocok nie je zlucitelna s povodne urcenym
pouzitim tychto zdravotnickych pomoécok, systém alebo suprava sa povazuje za samostatnu
zdravotnicku pomocku a podlieha primeranému postupu posudzovania zhody podla § 6.

(3) Osoba, ktora sterilizuje systémy alebo stupravy uvedené v odseku 1 alebo iné zdravotnicke
pomoécky oznacené oznacenim CE na tuCely ich uvedenia na trh a ktoré boli vyrobcom urcené, aby
sa pred pouzitim sterilizovali, pouzije jeden z postupov uvedenych v prilohe ¢. 2 alebo 5. Pouzitie
tychto priloh a ucéast notifikovanej osoby zavisi od pouzitého postupu sterilizacie, ktorym sa
dosahuje sterilnost, az do otvorenia alebo poskodenia sterilného balenia. Osoba vypracuje
vyhlasenie, v ktorom uvedie, Ze sterilizaciu vykonala podla pokynov vyrobcu.
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(4) Vyrobky uvedené v odsekoch 1 a 2 sa nemodzu dodato¢ne oznacovat oznac¢enim CE. Prilozi sa
k nim informacia uvedena v prilohe ¢. 1 bode 13, v ktorej sa pouzZiju informacie poskytnuté
vyrobcami.

(5) ES vyhlasenia o zhode uchovavaju osoby uvedené odsekoch 1 a 3 tak, aby boli k dispozicii
prislusnym organom po dobu desiatich rokov odo dna uvedenia zdravotnickej pomocky na trh.

§8

Databaza udajov

(1) Databaza udajov'?) obsahuje uidaje o

a) registracii vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu'®) a zdravotnickych pomockach uvedenych
na trh v Slovenskej republike okrem udajov o zdravotnickych pomoéckach na mieru,

b) evidencii vyrobcu!s) alebo splnomocneného zastupcu'?) a zdravotnickych pomoéckach uvedenych
na trh v Slovenskej republike,

¢) certifikatoch vydanych podla priloh ¢. 2 az 7,
d) nehodach, prihodach a zlyhaniach zdravotnickej pomaocky,29)

e) klinickom skusani podla § 9.

(2) Udaje podla odseku 1 sa poskytuju Statnemu tstavu pre kontrolu lieciv (dalej len ,Statny
ustav“) na Standardizovanych formularoch.

§9

Klinické skusanie

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

(2) Ochranu a zachovanie prav osob pri klinickom skutisani upravuje osobitny predpis.??)
Podrobnosti o technickych poziadavkach na klinické skiiSanie st uvedené v prilohe ¢. 10.

(3) Ustanovenie odseku 1 sa nepouzije, ak sa klinické skiiSanie vykonava so zdravotnickymi
pomoéckami, s ktorymi sa vykonalo postdenie zhody podla § 6, a ak toto klinické skuiiSanie nie je
urc¢ené na posudenie pouzitia zdravotnickych pomoécok na iné ucely urcenia, ako boli uvedené pri
posudzovani zhody podla § 6. Prislusné ustanovenia o klinickom skusani podla prilohy ¢. 10 tymto
nie st dotknuté.

§ 10
Oznacenie CE

(1) Zdravotnicke pomocky, okrem zdravotnickych pomoécok na mieru a zdravotnickych pomocok
uréenych na klinické skuiSanie, ktoré splnaju technické poziadavky uvedené v § 4 a s ktorymi sa
vykonalo posudenie zhody podla § 6, sa pri uvadzani na trh alebo do prevadzky oznacuju v sulade
s § 25 zakona oznacenim CE podla prilohy ¢. 12.

(2) Oznacenie CE podla prilohy ¢. 12 musi byt viditelne, ¢itatelne a nezmazatelne umiestnené na
zdravotnickej pomocke a ak je to vhodné a mozné, aj na obale zabezpecujucom sterilitu, na
obchodnom obale a v navode na pouzitie. Ak bola na posudzovanie zhody v stlade s postupmi
uvedenymi podla § 6 prizvana notifikovana osoba, za oznacéenim CE sa uvedie jej identifikacné
¢islo.

(3) Zakazuje sa umiestnit oznacenie CE alebo napisy podobné vyznamom alebo grafickou
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upravou oznaceniu CE, ktoré by mohli iné osoby uviest do omylu. Iné znacky mozno umiestnit na
pomocku, na obal alebo prilozeny navod na pouzitie za podmienky, Ze nezmensia viditelnost
a CitateInost oznacenia CE.

Zavereéné ustanovenie

§11

Tymto nariadenim vlady sa preberaju a vykonavaju pravne zavazné akty Eur6épskej unie
uvedené v prilohe ¢. 13.

§12
Prechodné ustanovenia

(1) Poziadavky na notifikovant osobu podla tohto nariadenia vlady sa povazuju za poziadavky
na notifikovanu osobu od 26. maja 2020.

(2) Osoby, ktoré vykonavali ¢innost notifikovanych osob podla predpisov uc¢innych do 25. maja
2020, sa povazuju za notifikované osoby podla tohto nariadenia vlady od 26. maja 2020.

§ 13
Uéinnost

Toto nariadenie vlady nadobuda uc¢innost diiom vyhlasenia.

Igor Matovic v. r.
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Priloha ¢. 1
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.

PODROBNOSTI O TECHNICKYCH POZIADAVKACH NA BEZPECNOST
I. VSeobecné poziadavky

1. Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby ich pouzivanie
neohrozilo klinicky stav a bezpecnost pacienta ani bezpecnost a zdravie pouzivatelov,
pripadne inych osoéb, ak sa pouzivaju na urceny ucel a dodrziavaju urcéené podmienky
s vedomim, Ze pripadné rizika spojené s ich pouzivanim su prijatelné z hladiska prospechu
pre pacienta a su zlucitelné so zvySenou uroviiou ochrany zdravia a bezpecnosti. Pri
navrhovani a vyrobe zdravotnickych pomédcok je potrebné

a) podla moznosti zabezpecit ¢o najvacsie znizenie rizika chyby pri pouzivani zdravotnickej
pomocky, ktora je spdsobena ergonomickymi vlastnostami zdravotnickej pomocky
a prostredim, v ktorom sa ma zdravotnicka pomoécka pouzivat; pri navrhovani sa ma
zohladnovat bezpecnost pacienta, a

b) zvazenie technickych poznatkov, skusenosti, vzdelania a zaskolenia a podla potreby
zdravotného a fyzického stavu predpokladanych pouzivatelov zdravotnickej pomoécky;
navrhovanie pre neodbornych pouzivatelov, odbornikov, zdravotne postihnuté osoby alebo
inych pouzivatelov.

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

2.1. odstranit alebo znizit na najmensiu moznu mieru rizika,

2.2. prijat primerané opatrenia vratane pouzitia poplasného zariadenia, ak sa rizika nedaju
odstranit,

2.3. informovat pouzivatela o zostavajucich rizikach, ak nie su prijaté ochranné opatrenia
dostatocné.

3. Zdravotnicke pomocky musia dosiahnut vykon, ktory uvadza vyrobca, a musia sa navrhovat,
vyrobit a balit takym sposobom, aby mohli plnit funkcie uvedené v osobitnom predpise
a funkcie Specifikované vyrobcom.

4. 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.

5. Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat, vyrabat a balit takym sposobom, 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.

6. Nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomoécok nesmu prekrocit prijatelni mieru
rizika vzhladom na urceny vykon.

6.1. Preukazanie zhody s technickymi poziadavkami na bezpeénost musi obsahovat vysledky
klinického skusSania podla prilohy €. 10.

II. Poziadavky na navrhovanie a vyrobu
7. Chemické, fyzikalne a biologické vlastnosti

7.1. Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa
zabezpecili charakteristické vlastnosti avykon uvedené v casti I. VSeobecné
poziadavky. Osobitnii 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,
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

¢) podla potreby vysledkom biofyzikdlneho alebo modelového vyskumu, ktorych
platnost bola vopred preukazana.

Zdravotnicke pomoéocky sa musia navrhovat, vyrobit a balit takym spésobom, aby sa
minimalizovali rizika, ktoré predstavuju necistoty a rezidua pre personal zucastnujuci
sa na preprave, skladovani a pouzivani a pre pacientov, v sulade s icelom urcenia
zdravotnickej pomodcky. Osobitnu pozornost treba venovat tkanivam vystavenym
posobeniu uvedenych necistot a dizke a frekvencii tohto poésobenia.

Zdravotnicke pomodcky sa musia navrhovat a vyrabat takym spésobom, aby sa mohli
pouzivat uplne bezpecne spolu s materialmi, latkami a plynmi, s ktorymi prichadzaja
do styku v priebehu ich normalneho pouzZivania alebo rutinnych postupov; ak su
zdravotnicke pomocky urcené na podavanie lieciv, musia sa navrhovat a vyrabat takym
sposobom, aby boli zlucitelné s prisluSnymi liecivami v stilade s ustanoveniami
a obmedzeniami pouzitelnymi na tieto lieciva tak, aby ich vykon zostal zachovany
v suilade s ich ticelom urcenia.

Ak zdravotnicka pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnu sucast latku, ktora pri
samostatnom pouziti ma vlastnosti liecivaz’) a ktora moze svojim pdsobenim na ludsky
organizmus vyvolat vedlajsi ucinok popri hlavnom ucinku zdravotnickej pomoécky,
potom bezpecnost, kvalita a uzitocnost tejto latky sa musi overit analogicky
s metodami uvedenymi v osobitnom predpise;?*) v tomto pripade notifikovana osoba, po
overeni uzitocnosti tejto latky ako stuicasti zdravotnickej pomocky a s ohladom na ucel
urcenia zdravotnickej pomocky, poziada jeden z prisluSnych organov urcenych
clenskymi Statmi alebo Europsku agentiru pre lieky (EMEA), ktora kona predovsetkym
prostrednictvom svojho vyboru v sulade s osobitnym predpisom,®) o vedecké
stanovisko ku kvalite a bezpecnosti latky vratane profilu klinickych prinosov a rizik
zahrnutia latky do zdravotnickej pomocky. Ak je prisluSnym organom Statny ustav, pri
vydavani svojho stanoviska prihliada na vyrobny proces a udaje tykajuce sa uzitocnosti
zahrnutia latky do zdravotnickej pomoécky, ako ich stanovila notifikovana osoba.

7.4.1. Ak zdravotnicka pomoédcka obsahuje ako svoju neoddelitelnti stucast derivat
Iudskej krvi, notifikovana osoba, po overeni uzito¢nosti tejto latky ako sucasti
zdravotnickej pomocky a s ohladom na tcel urcenia pomocky, poziada Eurépsku
agenturu pre lieky (EMEA) o vedecké stanovisko ku kvalite a bezpecnosti latky
vratane profilu klinickych prinosov a rizik zahrnutia derivatu Iudskej krvi do
zdravotnickej pomocky. Europska agentura pre lieky (EMEA) pri vydavani svojho
stanoviska zohladni vyrobny proces a tdaje tykajuce sa uzitocnosti zahrnutia
latky do pomocky, ako ich urcéila notifikovana osoba.

7.4.2. Ak v pomocnej latke zahrnutej do zdravotnickej pomocky nastani zmeny,
predovsetkym v suvislosti s vyrobnym procesom, notifikovana osoba musi byt
o tychto zmenach informovana a prerokuje so Statnym ustavom, ktory bol
zapojeny do uvodnych konzultacii, aby sa potvrdilo, ze sa zachovala kvalita
a bezpecnost pomocnej latky. Statny tustav zohladni tudaje o uzitoénosti
zahrnutia pomocnej latky do zdravotnickej pomocky, ako ich uréila notifikovana
osoba, aby sa zabezpecilo, Ze zmeny nebudu mat Ziadne negativne ucéinky na
zavedeny profil prinosov a rizik pridania pomocnej latky do zdravotnickej
pomocky.

7.4.3. Ak Statny ustav ziska informaciu o pomocnej latke, ktora by mohla mat vplyv na
zavedeny profil prinosov a rizik pridania pomocnej latky do zdravotnickej
pomocky, poskytne notifikovanej osobe stanovisko v suvislosti s tym, ¢i tato
informacia ma alebo nema vplyv na zavedeny profil prinosov a rizik pridania
pomocnej latky do zdravotnickej pomocky. Notifikovana osoba zohladni
aktualizované vedecké stanovisko pri prehodnoteni svojho postupu posudenia
zhody.

Pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa na najmensiu mieru
zmensilo riziko vyplyvajice z latok uvolnenych zo zdravotnickej pomoécky. Osobitna
pozornost sa musi venovat latkam, ktoré st podla osobitného predpisut?)
karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu. Ak casti zdravotnickej
pomocky (alebo samotna zdravotnicka pomoécka) urcené na podavanie a/alebo
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7.6.

odstranovanie liekov, telesnych tekutin alebo inych latok do tela alebo z tela alebo
zdravotnicka pomocka urcena na prepravu a uchovavanie takychto telesnych tekutin
alebo latok obsahuje ftalaty, ktoré su klasifikované ako karcinogénne, mutagénne
alebo toxické pre reprodukciu v kategorii 1 alebo 2 v sulade s osobitnym predpisom,')
tieto samotné zdravotnicke pomocky a/alebo obal kazdého kusu, pripadne predajny
obal musi mat oznacenie ,Zdravotnicka pomocka obsahuje ftalaty“. Ak je zdravotnicka
pomocka urcena na osetrovanie deti alebo oSetrovanie tehotnych zien alebo dojciacich
Zien, vyrobca musi poskytnut osobitné odévodnenie pouzitia tychto latok
s prihliadnutim na sulad so zakladnymi poziadavkami ustanovenymi v tomto bode
a v technickej dokumentacii a v navode na pouzitie musi uviest informacie o riziku,
ktoré pre tieto skupiny pacientov predstavuju rezidua a podla potreby informacie
o prislusnych preventivnych opatreniach.

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

8. Nakaza a mikrobialne znecistenie

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

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

Tkaniva zivociSneho poévodu musia pochadzat zo zvierat, ktoré boli podrobené
veterinarnej kontrole a opatreniam na vykonavanie dozoru prisposobenym tcelu
urcenia tkaniv.

8.2.1. Notifikované osoby uchovavaju informacie o geografickom pévode tychto zvierat.

8.2.2. Spracovanie, uchovavanie, zaobchadzanie s tkanivami, bunkami a latkami
Zivo¢isSneho pévodu a skusky, ktorym sa podrobuju, sa musia vykonavat pri
dodrziavani optimalnych podmienok bezpecénosti. Osobitne sa musi zabezpecit
bezpecnost z hladiska nakazy virusmi a inymi nakazlivymi agensami pouZitim
validovanych metoéd odstranovania alebo inaktivacie virusov v priebehu
vyrobného procesu.

Zdravotnicke pomocky, ktoré sa dodavaju v sterilnom stave, sa musia navrhovat,
vyrabat a balift 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 poskodeny
alebo otvoreny.

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

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

Sposoby balenia nesterilnych zdravotnickych pomoécok musia zabezpecit uchovanie
zdravotnickej pomocky na tirovni pozadovaného stupna cistoty. Ak sa ma zdravotnicka
pomocka pred pouzitim sterilizovat, sposob balenia musi zabezpecit zniZenie rizika
mikrobialneho znecistenia na najmensiu moznu mieru; sposob balenia musi primerane
zohladnovat metodu sterilizacie uvedenu vyrobcom.

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

9. Vlastnosti vztahujuce sa na vyrobu a prostredie

9.1.

Ak je zdravotnicka pomocka urcena na pouzivanie v spojeni s inymi zdravotnickymi
pomockami alebo s inym vybavenim, cela stprava vratane spojovacieho systému musi
byt bezpecna anema narasat predpokladany vykon zdravotnickych pomocok.
Akékolvek obmedzenie pouzivania sa musi uviest pri oznacovani zdravotnickej
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9.2.

9.3.

pomocky alebo v navode na pouZzitie.

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, 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 sinymi 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 skitiSanie nie je mozné.

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

10. Zdravotnicke pomoécky s meracou funkciou

11.

10.1

10.2.

10.3.

. Zdravotnicke pomécky s meracou funkciou sa musia navrhovat a vyrabat takym
sposobom, aby poskytovali dostato¢ne presné a reprodukovatelné vysledky merania
v medziach presnosti urcenych 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.

i u ¢ zdravotni i O i u fu iou usi
Merania robené zdravotnickym omockami s meraco funkcio sa musia
vyjadrovat zakonnymi jednotkami.z2)

Ochrana proti Ziareniu

11.1

11.2

11.3

11.4

. VSeobecna cast

11.1.1. Zdravotnicke poméocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sp6sobom, aby sa
zmensilo na najmensiu moznu mieru vystavenie pacientov, pouzivatelov
a inych oso6b ziareniu, ktoré€ je zlucitelné s cielom pouzitia, bez akéhokolvek
obmedzenia pouzitia davok ziarenia povazovanych za primerané na urcené
terapeutické ucely alebo diagnostické ucely.

. Umyselné ziarenie

11.2.1. Ak su zdravotnicke pomocky navrhované na vyZarovanie nebezpecnych davok
ziarenia s presnym lekarskym cielom, ktory ma vac¢si prinos ako rizika
vyplyvajuce zo ziarenia, pouzivatel zdravotnickej pomocky musi mat moznost
kontrolovat uroven tohto zZiarenia. Tieto zdravotnicke pomdcky sa musia
navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa zabezpecilo, Ze prislusné
parametre premennych velicin st reprodukovatelné a su v medziach
povolenych odchylok.

11.2.2. Ak st zdravotnicke pomécky urcené na vyzarovanie potencialne nebezpecného
viditelného ziarenia alebo neviditelného ziarenia, musia by{ v medziach
suicasnych technickych mozZnosti vybavené vizualnym indikatorom alebo
zvukovym indikatorom signalizujucim vyzarovanie tohto Ziarenia.

. Neimyselné ziarenie

11.3.1. Zdravotnicke pomécky sa musia navrhovat a vyrabat takym spo6sobom, aby sa
na najmensiu moznu mieru znizilo vystavenie pacientov, pouzivatelov a inych
0sOb parazitarnemu alebo rozptylenému netmyselnému ziareniu.2”)

. Navod na pouzitie
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11.5.

Navod na pouzitie zdravotnickych pomécok vyzarujucich Ziarenie musi obsahovat
podrobné informacie o charaktere vyZarovaného Ziarenia, o spdsoboch ochrany
pacienta a pouzivatela, o zabraneni chybnému narabaniu a o odstranovani rizik
spojenych s insStalaciou.

Ionizujuce ziarenie
11.5.1. Zdravotnicke pomocky urcené na vyzarovanie ionizujiiceho 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.

11.5.2. Zdravotnicke = pomodcky vyzarujuce ionizujuce Ziarenie urcené na
rontgenodiagnostiku 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)

11.5.3. Zdravotnicke pomocky vyzarujuce ionizujuce ziarenie urcené na radioterapiu
sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa umoznilo spolahlivé
sledovanie a kontrola podanych davok, typu a energie zvizku a pripadne
kvality ziarenia.

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

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Zdravotnicke pomocky obsahujuce programovatelné elektronické systémy sa musia
navrhovat takym spdsobom, aby sa zabezpecila funk¢éna stalost, spolahlivost a vykon
tychto systémov v sulade s predpokladanym ucelom 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.

12.1.1. Pre zdravotnicke pomodcky, ktoré obsahuju pocitacovy program alebo ktoré st
samy osebe zdravotnickym pocitacovym programom, sa pocitacovy program
musi schvalovat podla stupna rozvoja s ohladom na zasady rozvoja zivotnosti,
riadenia rizik, schvalovania a overovania.

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 signalizujiici kazdé zlyhanie
tohto zdroja.

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

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spoésobom, aby sa na
najmensiu moznu mieru zmensilo riziko vzniku elektromagnetickych poli, ktoré by

mohli ovplyvnit fungovanie inych zdravotnickych pomocok alebo iné zariadenia bezne
umiestnené v prostredi ich pouzivania.

Ochrana proti elektrickym rizikam

Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa za
predpokladu spravnej instalacie a pouzivania a v podmienkach prvej poruchy
vylucilo, v medziach moznosti, riziko irazu elektrickym pradom.

Ochrana proti mechanickym a tepelnym rizikam

12.7.1. Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spésobom, aby
boli pacient a pouzivatel chraneni proti mechanickému riziku, ktoré suvisi
najma s pevnostou, stabilitu a pohyblivostou niektorych ¢asti zdravotnicke;j
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12.8.

12.9.

pomocky.

12.7.2. Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym sp6sobom, aby sa
rizika vyplyvajuce z vibracii sposobenych zdravotnickymi pomoéckami zmensili
na najmensiu moznu mieru, pricom sa prihliada na technicky pokrok
a dostupné technické prostriedky na znizenie vibracii, najma ich zdroja okrem
pripadov, ked vibracie su sticastou predpokladaného vykonu.

12.7.3. Zdravotnicke pomocky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdsobom, aby sa
rizika vyplyvajuce z ich hlu¢nosti znizili na najmensiu mozZna mieru, pricom
sa prihliada na technicky pokrok a dostupné technické prostriedky na
znizenie hluku, najm& ich zdroja okrem pripadov, ked Sirenie zvuku je
suicastou predpokladaného vykonu.

12.7.4. Koncové zariadenia a zdravotnicke pomocky napajané na zdroj elektrickej,
plynovej, hydraulickej alebo pneumatickej energie, s ktorymi musi narabat
pouzivatel, sa musia navrhovat a vyrabat takym spoésobom, aby sa znizili na
najmensiu moznu mieru vSetky mozné rizika.

12.7.5. Pristupné casti zdravotnickych pomocok, s vynimkou ¢asti alebo z6n 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 a pouzivatelovi pri dodavani energie alebo
podavani latok

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

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

Ovladacie funkcie a indika¢né funkcie sa musia zretelne uvadzat na zdravotnicke;j
pomocke

Ak treba, aby sa na zdravotnickej pomocke uvadzali potrebné instrukcie o jej
fungovani alebo sa uvadzali parametre funkcénosti alebo regulovania pomocou
vizualneho systému, tieto informacie musia byt zrozumitelné pre pouzZivatela
a v pripade potreby aj pre pacienta.

13. Informacie poskytované vyrobcom

13.1.

13.2.

Ku kazdej zdravotnickej pomocke sa musia prilozit informacie potrebné na bezpecné
a spravne pouzivanie zdravotnickej pomoécky a na identifikovanie vyrobcu, pricom sa
prihliada na vzdelanie a vedomosti potencialnych pouzivatelov. Tieto informacie majua
obsahovat udaje uvedené v navode na pouzitie. V zavislosti od mozZnosti a okolnosti sa
musia informacie potrebné na bezpecéné pouzZivanie uvadzat na samotnej
zdravotnickej pomocke alebo obale kazdej casti, alebo v pripade potreby na
obchodnom obale. Ak nemozno zabalif kazdu c¢ast oddelene, potom sa musia
informacie uvadzat v navode na pouzitie priloZzenom ku kazdej zdravotnickej pomocke.
K baleniu kazdej zdravotnickej pomocky sa musi priloZzit navod na pouZitie.
Zdravotnicke pomocky triedy I a triedy Ila, ktorych pouzivanie je bezpecné aj bez
navodu na pouzitie, nemusia obsahovat navod na pouzitie, ak je ich pouzivanie
zabezpecené aj bez navodu.

V pripade potreby sa moézu informacie uvedené v bode 13.1. uvadzat v symboloch.
Kazdy symbol alebo farba totoznosti musi byt vzhode s harmonizovanymi
slovenskymi technickymi normami. V oblastiach, v ktorych neexistuju technické
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13.8.

13.4.

13.5.

13.6.

normy, sa musia symboly a farby opisat v dokumentacii poskytnutej vyrobcom.

Oznacovanie zdravotnickej pomocky Oznacovanie zdravotnickej pomoécky musi
obsahovat tieto udaje:

a) meno, priezvisko, miesto podnikania, ak vyrobcom je fyzicka osoba, alebo
obchodné meno (nazov) asidlo, ak vyrobcom je pravnicka osoba; pri
zdravotnickych poméockach dovezenych do Spolocenstva a uré¢enych na distribuciu
na uzemi Spolocenstva oznacenie, vonkajsi obal alebo navod na pouzitie musia
okrem toho obsahovat meno, priezvisko a adresu splnomocneného zastupcu, ak
ide o fyzicka osobu, alebo obchodné meno (nazov) a sidlo splnomocneného
zastupcu, ak ide o pravnicka osobu, ak vyrobca nema sidlo na uzemi
Spolocenstva,

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

¢) oznacenie ,STERILNA®, ak je to potrebné,

d) cislo alebo kod sarze, pred ktorym je slovo ,Sarza“, alebo vyrobné ¢islo, alebo ¢islo
série,

e) rok a mesiac, dokedy sa moézZe zdravotnicka pomoécka bezpecne pouzivat, ak je to
potrebné,

f) 1daj o tom, Ze zdravotnicka pomécka je urcena na jednorazové pouzitie, ak je to
potrebné; tidaj vyrobcu o tom, ze zdravotnicka pomocka je urcena na jednorazové
pouzitie, musi byt uvedeny rovnakym sposobom v celom Spolocenstve,

g) slova ,zdravotnicka pomoécka na mieru®, ak ide o zdravotnicku pomécku na mieru,

h) slova ,len na klinické skuSanie“, ak ide o zdravotnicku pomodcku na klinické
skiisanie,

i) osobitné podmienky skladovania a/alebo zaobchadzania,

j) osobitné pokyny o pouzivani,

k) vystrahu a/alebo upozornenie na opatrnost,

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

m) metdédu sterilizacie, ak je to potrebné,

n) udaj o tom, Ze zdravotnicka pomoécka obsahuje ako neoddelitelni sucast latku
vyrobenu z Iudskej krvi, ak zdravotnicka pomoécka obsahuje ako neoddelitelnu
sucast latku!9) vyrobenu z ludskej krvi.

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

V zavislosti od realnych moznosti musia byt zdravotnicke pomocky 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
oddeliteInymi castami.

Navod na pouzitie musi obsahovat podla potreby tieto udaje:

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

b) technické udaje o vykone a funkénych vlastnostiach uvedené v bode 3 a vsetky
neziaduce ucinky,

c) dostatocne podrobné udaje o charakteristickych vlastnostiach zdravotnicke;j
pomocky, aby sa dali presne zistit zdravotnicke pomocky alebo vybavenie, ktoré sa
musia pouzit na zostavenie bezpecnej kombinacie, ak sa zdravotnicka pomodcka

musi instalovat s inymi zdravotnickymi poméckami alebo vybavenim alebo ma byt
napojena na ne, aby bola funkéna v sulade s tielom urcenia,

d) udaje potrebné na overenie, ¢i zdravotnicka pomocka je spravne inStalovana a ¢i
moze spravne a bezpeéne fungovat, audaje o druhu a frekvencii operacii
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€)

g

h)

i)

j)

k)

1)

potrebnych na udrzbu a testovanie, aby sa zabezpecilo nepretrzité spravne
fungovanie a bezpecnost zdravotnickych pomocok,

informacie umoznujuce vyhnut sa niektorym rizikdm v spojitosti so zavedenim
zdravotnickej pomocky, ak je to potrebne,

informacie vztahujice sa na rizikd zo vzajomného podsobenia spojeného
s pritomnostou zdravotnickej pomocky pocas urcovania diagnézy alebo liecby,

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

informacie o vhodnych postupoch umoznujucich jej opakované pouzitie vratane
Cistenia, dezinfekcie, balenia a v pripade potreby metody sterilizacie, ak sa
zdravotnicka pomoécka musi opakovane sterilizovat, ako aj obmedzenie mozného
poctu opakovaného pouzitia, ak je zdravotnicka pomoécka urcena na opakované
pouzitie; ak sa dodané zdravotnicke pomodcky musia sterilizovat pred pouzitim,
pokyny o ¢isteni a sterilizacii maja byt také, aby zdravotnicke pomocky splnali
poziadavky casti I. VSeobecné poziadavky, ak sa tieto operacie spravne vykonaju;
ak zdravotnicka pomocka obsahuje oznacenie, Ze ide o zdravotnicku pomoécku na
jednorazové pouzitie, informaciu o znamych vlastnostiach a technickych faktoroch
znamych vyrobcovi, ktoré by mohli predstavovat riziko v pripade opakovaného
pouzitia pomocky, ak v sulade s bodom 13.1. nie je potrebny navod na pouzitie;
informacie sa musia pouzivatelovi poskytnut na poziadanie,

dalsie uidaje o zaobchadzani alebo manipulacii so zdravotnickou pomoéckou, ak st
potrebné na to, aby sa zdravotnicka pomoécka mohla pouzit (napr. sterilizacia,
konecné zostavenie),

udaje o povahe, druhu, intenzite a rozdeleni tohto ziarenia, ak ide o zdravotnicke
pomocky vyzarujuce ziarenie na lekarske tcely,

informacie umoznujuce lekarskemu personalu informovat pacienta
o kontraindikaciach a upozornit ho na opatrnost pri pouzivani; tieto informacie
musia obsahovat najma

1. upozornenie na postup pri zmene vykonu zdravotnickej pomocky,

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

3. informacie o liecivach v dostatoénom rozsahu, ak predmetna zdravotnicka
pomocka je urcéena na ich podanie, vratane obmedzeni pri vybere podavanych
latok,

4. upozornenie na opatrnost pred osobitnymi rizikami a neobvyklymi rizikami
v spojitosti so zneSkodnovanim zdravotnickej pomocky,

5. informacie o lie¢ivach alebo derivatoch TIudskej krvi, ktoré su sucéastou
zdravotnickej pomocky tvoriace jej neoddelitelnu sucast v sulade s bodmi 7.4.
a74.1.,

6. stupen presnosti vyzadovany pri zdravotnickych pomockach s meracou
funkciou,

datum vydania alebo poslednej revizie navodu na pouzitie.
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Priloha ¢. 2
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.

ES VYHLASENIE O ZHODE

(Oplny systém zabezpecovania kvality)

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

2. ES vyhlasenie o zhode je postup, podla ktorého vyrobca, ktory spliia ustanovenia bodu 1,
zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné zdravotnicke pomécky splhaju ustanovenia tohto
nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju. Vyrobca oznacuje vyrobok oznacenim CE v stilade s § 10
a zostavuje pisomné ES vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie sa vztahuje na jednu zdravotnicku
pomécku alebo viac vyrobenych zdravotnickych pomodcok, ktoré sa identifikuji nazvom
zdravotnickej pomocky, kodom zdravotnickej pomocky alebo inym jednoznacnym odkazom
a vyrobca ho uchovava.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca podava ziadost o posuidenie svojho systému kvality notifikovanej osobe. Ziadost
obsahuje

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

b) uplné informacie o zdravotnickych pomoéckach alebo o kategorii zdravotnickych
pomocok, ktoré st predmetom postupu,

c) pisomné vyhlasenie o tom, Ze Ziadatel nepredlozil inej notifikovanej osobe Ziadost
o posudenie toho istého systému kvality na rovnaké zdravotnicke pomocky,

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

g) zavazok vyrobcu zaviest a aktualizovat systematicky postup hodnotenia ziskanych
udajov o zdravotnickych pomoéckach od ich uvedenia na trh alebo do prevadzky vratane
udajov oich klinickom skuSani 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:

1. 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 zapricinit alebo ktora vyvolala smrt alebo
zavazné zhorsenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela,

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

3.2. 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
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a zaznamy vztahujuce sa na kvalitu. Obsahuje predovsSetkym prislusni dokumentaciu,
udaje a zaznamy vyplyvajuce z postupov uvedenych v pismene c). Tato dokumentacia
obsahuje najma primerany opis

a) cielov kvality vyrobcu,

b) organizacie podniku a najma opis

1.

organizacnych Struktar, zodpovednosti veducich pracovnikov a ich organizacnej
hierarchie z hladiska kvality navrhovania a vyroby zdravotnickych pomocok,

. metod sledovania ucinnosti operacii systému kvality a najmd jeho spodsobilosti

dosiahnut pozadovanu kvalitu navrhovania a zdravotnickych pomocok vratane
zistovania nevyhovujucich zdravotnickych pomocok,

. metod monitorovania efektivheho prevadzkovania systému kvality a najma typu

a rozsahu kontroly uplatnovanej na tretiu stranu, ak navrhovanie, vyrobu alebo
kone¢nu kontrolu a skusSanie zdravotnickych pomocok alebo ich prvkov vykonava
tretia strana,

c) postupov umoznujucich monitorovat a overovat navrhovanie zdravotnickych pomodcok
vratane prislusnej dokumentacie, a najma

1.

7.
8.
9.

vSeobecny opis zdravotnickej pomocky vratane zamysSlanych variant a jej
zamysSlaného pouzitia,

§pecifikaciu 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 technické normy podla § 4 nepouziju
v plnom rozsahu,

techniku (pracovné postupy) sledovania a ES overovania navrhov, postupov
a systematickych opatreni, ktoré sa pouzijiu pri navrhovani zdravotnickych
pombocok,

ak zdravotnicka pomoécka ma byt pripojena na ina zdravotnicku pomoécku alebo iné
zdravotnicke pomocky, aby mohla fungovat v sulade s tiCelom urcenia, dékaz o tom,
ze vyhovuje technickym poziadavkam, ked je pripojena na ktorukolvek z tychto
zdravotnickych pomocok a Ze dosahuje charakteristické vlastnosti uvadzané
vyrobcom,

vyhlasenie o tom, Ze zdravotnicka pomécka obsahuje ako neoddelitelnu sucast
latku, derivat ludskej krvi alebo pomocnu latku uvedenu v prilohe ¢. 1 bodoch 7.4.,
7.4.1., 7.4.2. alebo 7.4.3. a prislusné udaje o vykonanych skuskach vykonanych
v tejto suvislosti, ktoré sa vyzadujui na posudenie bezpecnosti, kvality a uzitocnosti
tejto latky, derivatu lIudskej krvi alebo pomocnej latky s prihliadnutim na ucel
urcenia zdravotnickej pomocky,

vyhlasenie o tom, ¢i zdravotnicka pomécka bola alebo nebola vyrobena s vyuzitim
tkaniv zivo¢iSneho poévodu podla osobitného predpisu,)

rieSenia prijaté podla prilohy ¢. 1 ¢asti I bodu 2,
udaje o predklinickom hodnoteni,

klinické udaje podla prilohy ¢. 10,

10. navrh oznacenia zdravotnickej pomdocky, pripadne navod na pouZzitie,

d) techniky inSpekcie a zabezpecovania kvality vo vyrobe, najma

1.

procesy a postupy, ktoré sa budu pouzivat, najma pri sterilizacii, nakupoch
a vypracovani prislusnych dokumentov,
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2. postupy na zistovanie totoZnosti zdravotnickej pomocky 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
skonceni vyroby, frekvenciu, s akou sa budu vykonavat, a vybavenie, ktoré sa bude na
tieto skusky pouzivaf; musi byt vytvorena moznost primeranym spdésobom zabezpecit
spravnost kalibracie skuSobnych zariadeni.

3.3. Notifikovana osoba overuje systém kvality, aby wuréila, ¢i zodpoveda poziadavkam
uvedenym v bode 3.2.

Pritom vychadza z predpokladu, Ze systémy kvality, ktoré st1 zavedené podla zodpovedajticich
harmonizovanych slovenskych technickych noriem, st vzhode s tymito poziadavkami.
V hodnotiacom kolektive musi byt najmenej jeden ¢len so skusenostami z hodnotenia prislusne;j
technologie. Postup hodnotenia zahina hodnotenie dokumentacie o navrhovani prislusnej
zdravotnickej pomodcky mna reprezentativnom zaklade a inSpekciu priestorov vyrobcu
a v odovodnenych pripadoch aj priestorov dodavatela alebo zmluvného vyrobcu, aby sa
skontrolovali vyrobné postupy. Notifikovana osoba pisomne oznami vyrobcovi certifikat, ktory
ma obsahovat zavery inspekcie a odévodnenie certifikatu.

3.4. Vyrobca informuje notifikovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o kazdom navrhu
dolezitej zmeny tohto systému alebo o druhu zdravotnickych pomécok vyrabanych v tomto
systéme. Notifikovana osoba vyhodnoti navrhnuté zmeny a overi si, ¢i takto zmeneny
systém kvality este zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2., a oznami svoj certifikat
vyrobcovi. Tento certifikat ma obsahovat zavery auditu a odévodnenie certifikatu.

4. Skuska navrhu zdravotnickej pomocky

4.1. Vyrobca musi okrem povinnosti, ktoré mu vyplyvaju podla bodu 3, predlozit notifikovane;j
osobe ziadost o preskumanie dokumentacie tykajucej sa navrhovania zdravotnickej
pomocky, ktora ma v tiimysle vyrabat a ktora vyplyva z kategérie uvedenej v bode 3.1.

4.2. V ziadosti sa opise navrhovanie, vyroba a vykon predmetnej zdravotnickej pomocky.
Ziadost ma obsahovat potrebnti dokumentaciu na postudenie zhody zdravotnickej pomocky
s poziadavkami uvedenymi v bode 3.2. pism. c).

4.3. Notifikovana osoba preskuma ziadost aak je zdravotnicka pomoéocka v zhode
s ustanoveniami tohto nariadenia, vyda ziadatelovi ES certifikat o skusSke navrhu
zdravotnickej pomocky (dalej len ,ES certifikat o skiiSke navrhu*). Notifikovana osoba moéze
vyzadovat, aby bola ziadost doplnena o dodato¢né skuisky alebo dokazy, aby sa umoznilo
posudenie zhody s poziadavkami nariadenia. ES certifikat o skuske navrhu ma obsahovat
zavery skusSky, podmienky platnosti, tidaje potrebné na identifikaciu schvaleného navrhu
a v pripade potreby aj opis ucelu urcenia zdravotnickej pomocky. Ak ide o zdravotnicke
pomocky uvedené v prilohe €. 1 bodoch 7.4., 7.4.2. alebo 7.4.3., notifikovana osoba pred
prijatim rozhodnutia poziada o posudenie dokumentacie tykajucej sa lieciva Statny ustav,
prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorého posobnosti je registracia liekov, alebo Eurépsku
agenturu pre lieky; ak ide o zdravotnicke pomocky uvedené v prilohe ¢. 1 bode 7.4.1.,
Eurdopsku agenturu pre lieky. Stanovisko Statneho ustavu, prislusného organu clenského
statu, v ktorého pdsobnosti je registracia liekov, alebo Europskej agentury pre lieky sa
musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej dokumentacie.?®) Vedecké stanovisko
Statneho ustavu, prislusného organu clenského Statu, v ktorého posobnosti je registracia
liekov, alebo Eurdpskej agentiiry pre lieky sa musi zaclenit do dokumentacie tykajtcej sa
zdravotnickej pomocky. Pri prijimani rozhodnutia notifikovana osoba starostlivo zohladnuje
stanovisko Statneho ustavu, prislusného organu ¢lenského statu, v ktorého pdésobnosti je
registracia liekov, alebo Europskej agentury pre lieky vyjadrené pri posudzovani
dokumentacie. Ak ide o zdravotnicke pomocky uvedené v prilohe ¢.1 bode 7.4.1.,
notifikovana osoba nemoéze vydat certifikat v pripade, ak je vedecké stanovisko Eurépske;j
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6.

4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

agentury pre lieky odmietavé. O svojom konec¢nom rozhodnuti informuje Statny ustav,
prislusny organ clenského Statu, v ktorého posobnosti je registracia liekov, alebo Eurépsku
agenturu pre lieky. Ak ide o zdravotnicke pomocky vyrobené s vyuzitim tkaniv Zivo¢iSneho
poévodu, musi notifikovana osoba dodrziavat postupy ustanovené v osobitnom predpise.2)

Zmeny schvaleného navrhu podliehaju dodatoénému schvaleniu notifikovanou osobou,
ktora vydala ES certifikat o skuske navrhu vzdy, ked tieto zmeny moézu spochybnit zhodu
s technickymi poziadavkami tohto nariadenia alebo s predpisanymi podmienkami na
pouzitie zdravotnickej pomécky. Ziadatel informuje notifikovanu osobu, ktora vydala ES
certifikat o skuSke navrhu, o vSetkych zmenach schvaleného navrhu. Dodato¢né
schvalenie ma formu dodatku k ES certifikatu o skuske navrhu.

. Dohlad
5.1.

Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca presne plnil povinnosti vyplyvajice zo
schvaleného systému kvality.

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

b) tidaje o casti systému kvality tykajicej sa navrhovania, napriklad vysledky analyz,
vypoctov a skusok, rieSenia prijaté podla prilohy ¢.1 casti Ibodu 2, 1udaje
o predklinickom hodnoteni a klinickom skutiSani, plan klinického sledovania a pripadne
aj vysledky klinického sledovania po uvedeni zdravotnickej pomoécky na trh alebo do
prevadzky,

c) udaje o casti systému kvality tykajucej sa vyroby, napriklad insSpek¢né spravy a tidaje
o skuskach, tidaje o kalibrovani, doklady o kvalifikacii prislusnych zamestnancov.

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

Okrem toho moéze notifikovana osoba vykonavat u vyrobcu neocakavané audity. Pocas
tychto auditov méze, ak to uzna za potrebné, vykonat alebo dat vykonat skiisky na
overenie spravneho fungovania systému kvality. Vyrobcovi dava na vedomie spravu
o audite a ak boli vykonané aj skusky, aj spravy o tychto skuskach.

Administrativne ustanovenia

6.1.

Vyrobca alebo splnomocneného zastupcu musi na tcely kontroly uchovavat najmenej pat
rokov a ak ide o implantovatelné zdravotnicke pomocky, najmenej 15 rokov od posledného
dna vyroby zdravotnickej pomocky

a) ES vyhlasenie o zhode,

b) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1. pism. d) a dokumentaciu, tidaje a zaznamy uvedené
v bode 3.2.,

c) zmeny uvedené v bode 3.4.,
d) dokumentaciu uvedenu v bode 4.2.,

e) certifikaty a spravy notifikovanych os6b uvedené v bodoch 3.3., 4.3., 4.4., 5.3. a 5.4.

7. Aplikacia na zdravotnicke pomocky triedy Ila a IIb.

7.1.

Podla § 6 ods. 2 a 3 sa moze tato priloha pouzit na zdravotnicke pomocky triedy Ila a IIb,
pricom sa bod 4 nepouZzije.

7.2. Ak ide o zdravotnicke pomocky triedy Ila, notifikovana osoba pri hodnoteni podla bodu 3.3.

posudzuje technickii dokumentaciu uvedenu v bode 3.2. pism. c) najmenej jednej
reprezentativnej vzorky kazdej podkategorie zdravotnickych pomocok, ¢i je v sulade
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s ustanoveniami tohto nariadenia.

7.3. Ak ide o zdravotnicke pomocky triedy IIb, notifikovana osoba pri hodnoteni podla bodu 3.3.
posudzuje technickii dokumentaciu uvedenu v bode 3.2. pism. c) najmenej jednej
reprezentativnej vzorky kazdej vSeobecnej skupiny zdravotnickych pomécok, ¢i je v stilade
s ustanoveniami tohto nariadenia.

7.4. Pri vybere reprezentativnej vzorky zohladni notifikovand osoba novost technologie,
podobnosti navrhovania, technologii, vyroby a metod sterilizacie, ticel urcenia a vysledky
prislusnych predchadzajucich hodnoteni (napr. hodnotenie fyzikalnych, chemickych alebo
biologickych vlastnosti) vykonanych v sulade s tymto nariadenim. Notifikovana osoba
zdokumentuje a spristupni Statnemu ustavu dovody, na zaklade ktorych vybrala
reprezentativne vzorky.

7.5. Dalsie vzorky posudi notifikovana osoba v ramci dohladu podla bodu 5.

8. Aplikacia na zdravotnicke pomocky uvedené v prilohe ¢. 1 bode 7.4.1.
Na konci vyroby kazdej Sarze zdravotnickej pomocky uvedenej v prilohe €. 1 bode 7.4.1. vyrobca
informuje notifikovanti osobu o prepusteni tejto SarZe zdravotnickych pomécok a odovzda jej
uradné osvedcenie o prepusteni Sarze zlozky z ludskej krvi pouzitej pri vyrobe zdravotnickej
pomocky, ktoré vyda statny ustav alebo Statnym tstavom schvalené kontrolné laboratérium.
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1.

2.

Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.

ES SKUSKA TYPU

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

Ziadost o ES skusku typu, ktora predklada notifikovanej osobe vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca, musi obsahovat

a) meno, priezvisko a miesto podnikania, ak ide o fyzicku osobu, obchodné meno (nazov)
a sidlo, ak je vyrobcom pravnicka osoba, meno, priezvisko a adresu, ak Zziados{ podava
splnomocneny zastupca,

b) dokumentaciu opisanu v bode 3 potrebnt na posudenie zhody s poziadavkami tohto
nariadenia a reprezentativnhu vzorku zamyslanej vyroby (dalej len ,typ®); ziadatel poskytne
notifikovanej osobe na zaklade jej poziadania, ak treba, dalsie vzorky,

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

. Dokumentacia musi umoznit pochopenie navrhu, vyroby a vykonnosti zdravotnickej pomocky

a musi obsahovat tieto doklady:
a) vSeobecny opis typu vratane planovanych variantov a jeho zamyslané pouzitie,

b) nacrty navrhu, 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 tplne alebo ¢iastocne pouzili, a opisy prijatych rieseni na
splnenie technickych poziadaviek, ak sa technické normy podla § 4 nepouzili uplne,

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

f) vyhlasenie o tom, ¢i zdravotnicka pomédcka obsahuje ako neoddelitelnu sucast latku, derivat
Iudskej krvi alebo pomocnu latku uvedenu v prilohe ¢. 1 bodoch 7.4., 7.4.1., 7.4.2. alebo
7.4.3. a vysledky vykonanych skuisani tejto latky, derivatu Tudskej krvi alebo pomocnej latky,
ktoré sa vyzaduju na posudenie bezpecnosti, kvality a uzitoCnosti danej latky, derivatu
Iudskej krvi alebo pomocnej latky s prihliadnutim na ticel urcenia zdravotnickej pomocky,

g) vyhlasenie o tom, ¢i zdravotnicka pomécka bola alebo nebola vyrobena s vyuzitim tkaniv
Zivo¢isSneho pdévodu podla osobitného predpisu,=)

h) riesenia prijaté podla prilohy ¢. 1 ¢asti I bodu 2,
i) udaje o predklinickom hodnoteni,
j) klinické udaje podla prilohy ¢. 10,

k) navrh oznacenia zdravotnickej pomocky, pripadne navod na pouzitie.

. Notifikovana osoba

4.1. Skuma a vyhodnocuje dokumentaciu a o overuje si, ¢i sa typ zdravotnickej pomocky
vyrobil v sulade s touto dokumentaciou, dalej vypracuje zoznam prvkov, ktoré su
navrhované v sulade s ustanoveniami aplikovatelnymi na technické normy uvedené v § 4,
a zoznam prvkov, ktoré nie st navrhované podla technickych noriem uvedenych v § 4.

4.2. Vykonava alebo ulozi vykonavat primerané audity a potrebné skusky na overenie, Ci
vyrobcom prijaté riesenia splnaju technické poziadavky tohto nariadenia v pripade, ak sa
nepouzili technické normy uvedené v § 4; ak sa zdravotnicka pomocka musi pripojit na ina
zdravotnicku pomoécku alebo zdravotnicke pomocky, aby mohla fungovat podla svojho
ucelu urcenia, musi sa podat dokaz o tom, Ze zdravotnicka pomocka vyhovuje technickym
poziadavkam, ked je pripojena na zdravotnicke pomocky, ktoré maju vlastnosti urcené
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6.

7.

vyrobcom.

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

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

Ked typ vyhovuje ustanoveniam tohto nariadenia, notifikovana osoba vyda ziadatelovi certifikat
o ES skuske typu. Certifikat o ES skuiSke typu obsahuje

a) nazov meno, priezvisko, adresu miesta podnikania vyrobcu, ak je ziadatelom fyzicka osoba,
nazov (obchodné meno), sidlo vyrobcu, ak je ziadatelom pravnicka osoba,

b) zavery auditov, podmienky platnosti a tiidaje potrebné na identifikaciu schvaleného typu;
nalezité casti dokumentacie sa pripajaju k certifikatu o ES skuske typu a jednu képiu si
uchovava notifikovana osoba.

5.1 Ak ide o zdravotnicke pomodcky uvedené v prilohe ¢. 1 bodoch 7.4., 7.4.2. alebo 7.4.3.,
notifikovana osoba pred prijatim rozhodnutia poziada o postidenie dokumentacie tykajucej
sa lieciva statny ustav, prislusny organ clenského Statu, v ktorého posobnosti je registracia
liekov, alebo Europsku agenturu pre lieky; ak ide o zdravotnicke pomocky uvedené
v prilohe ¢. 1 bode 7.4.1., Europsku agentaru pre lieky. Stanovisko Statneho ustavu,
prislusného organu clenského Statu, v ktorého posobnosti je registracia liekov, alebo
Europskej agentary pre lieky sa musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej
dokumentacie.?) Vedecké stanovisko statneho ustavu, prislusného organu c¢lenského statu,
v ktorého posobnosti je registracia liekov, alebo Eurdopskej agentury pre lieky sa musi
zaclenit do dokumentacie tykajucej sa zdravotnickej pomécky. Pri prijimani rozhodnutia
notifikovana osoba starostlivo zohladnuje stanovisko Statneho ustavu, prislusného organu
clenského Statu, v ktorého posobnosti je registracia liekov, alebo Europskej agentiry pre
lieky vyjadrené pri posudzovani dokumentacie. Ak ide o zdravotnicke pomocky uvedené
v prilohe ¢. 1 bode 7.4.1., notifikovana osoba nemoéze vydat certifikat v pripade, ak je
vedecké stanovisko Europskej agentury pre lieky odmietavé. O svojom konecnom
rozhodnuti informuje Statny ustav, prislusny organ clenského Statu, v ktorého poésobnosti
je registracia liekov, alebo Eur6opsku agentiru pre lieky. Ak ide o zdravotnicke pomocky
vyrobené s vyuzitim tkaniv Zivo¢iSneho pévodu, musi notifikovana osoba dodrziavat
postupy ustanovené v osobitnom predpise.)

Ziadatel informuje notifikovanu osobu, ktora vydala certifikat o ES skuske typu, o vsetkych
dolezitych zmenach schvalenej zdravotnickej pomocky. Kazdu zmenu schvalenej zdravotnicke;j
pomoécky musi dodato¢ne schvalit notifikovana osoba, ktora vydala certifikat o ES skuske typu,
ak tieto zmeny moézu vyvolat pochybnosti o zhode s technickymi poziadavkami alebo
predpisanymi podmienkami pouzitia zdravotnickej pomocky. Toto dodatocné schvalenie ma
formu dodatku k povodnému certifikatu o ES skuske typu.

Administrativne ustanovenia

7.1. Ostatné notifikované osoby mézu dostat kopie osvedéeni o ES skuske typu alebo ich
dodatkov. Prilohy osvedéeni sa poskytuju inym notifikovanym osobam na zaklade ich
odovodnenej ziadosti a po predchadzajucom informovani vyrobcu.

7.2. Vyrobca alebo splnomocneny zastupca musi na ucely kontroly uchovavat spolu
s technickou dokumentaciou kopie osvedceni o ES skuiSke typu a ich dodatkov najmenej
pat rokov, a ak ide o implantovatelné zdravotnicke pomocky, najmenej 15 rokov od
posledného dna vyroby zdravotnickej pomocky.
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Priloha ¢. 4
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.

ES OVEROVANIE

1. ES overovanie je konanie, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca zabezpeci
a vyhlasi, Ze zdravotnicke pomocky, ktoré podliehaju ustanoveniam bodu 4, sa zhoduju s typom
opisanym v osvedceni o ES skuiske typu a zodpovedaju poziadavkam tohto nariadenia, ktoré sa
na ne vztahuju.

2. Vyrobca prijme vSetky potrebné opatrenia, aby vyrobné postupy zabezpecili zhodu
zdravotnickych pomoécok s typom opisanym v osvedceni o ES skuske typu 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 pomocok,
v pripade potreby s typom opisanym v osvedceni o ES skuske typu a s poziadavkami tohto
nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju. Oznaci zdravotnicke pomoécky oznacenim CE podla § 25
zakona avyda ES vyhlasenie o zhode. Ak ide o zdravotnicke pomocky uvadzané na trh
v sterilnom stave, na ¢ast vyroby, ktora je urc¢ena na ziskanie sterilného stavu a jeho udrzanie,
vyrobca pouzije ustanovenia prilohy ¢. 5 bodov 3 a 4.

3. Vyrobca sa zavdzuje zaviest a vykonavat postup systematického hodnotenia ziskanych udajov
o zdravotnickych pomodckach od ich uvedenia na trh alebo do prevadzky vratane udajov o ich
klinickom skusSani a pouzivalt primerané nastroje na uplatnovanie potrebnych napravnych
opatreni. Tento zavizok obsahuje povinnost vyrobcu bezodkladne informovat Statny tstav o

a) 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,

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

4. Notifikovana osoba vykona primerané skumanie a skusky na ES 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.

4.1. Ustanovenia na ES overovanie zhody uvedené v pismenach a) a b) sa nepouziji na tie casti
vyroby, ktoré su urcené na zabezpecenie sterility.

5. ES overovanie kontrolou a sktuSanim kazdej zdravotnickej pomocky

5.1. Kazda zdravotnicka pomécka sa skusSa jednotlivo a potrebné skusky definované
v technickych normach pouzitelnych podla §4 alebo rovnocennymi skuskami sa
vykonavajui na ES overovanie zhody zdravotnickych pomocok s typom opisanym
v osvedceni o ES skuske typu a s poziadavkami nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju.

5.2. Notifikovana osoba oznaci alebo da oznacit kazdu schvalenu zdravotnicku pomocku svojim
identifikaénym c¢islom a vyda pisomny certifikat o zhode, ktory sa vztahuje na vykonané
skusky.

6. Statistické ES overovanie
6.1. Vyrobca preukazuje, Ze vyrobil zdravotnicke pomocky v rovnorodych Sarziach.

6.2. Vzorky sa odoberaju nahodne z kazdej Sarze. Vzorky zdravotnickych pomocok sa
individualne kontroluju primeranymi skuskami definovanymi v technickych normach
pouzitelnymi podla § 4, alebo v pripade potreby rovnocennymi skuSkami vykonanymi na
overenie zhody zdravotnickych pomoécok s typom opisanym v osvedcéeni o ES skuske typu
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a s poziadavkami nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju, aby sa ur¢ilo, ¢i SarZa vyhovuje,
alebo ¢i sa vyradi z pouzitia.

6.3. Statisticka kontrola zdravotnickych pomocok sa robi na zaklade ukazovatelov
a premennych zahrnutych do systému vzorkovania s prevadzkovymi vlastnostami
vybranych tak, aby sa nimi zabezpecCila vysoka uroven bezpecnosti a vykonnosti
zodpovedajiuca stupnu rozvoja. Systém vzorkovania ma zahinat harmonizované technické
normy podla §4 ama zohladnoval osobitnosti kategorii overovanych zdravotnickych
pomocok.

6.4. Ak Sarza vyhovuje, notifikovana osoba oznaci alebo da oznacit identifikacné ¢islo na kazda
zdravotnicku pomécku a vystavi pisomny certifikat o zhode, ktory sa vztahuje na vykonané
skusky. VSetky zdravotnicke pomodcky tejto Sarze sa moézu uviest na trh s vynimkou
zdravotnickych pomocok, ktoré neboli vzhode. Ak Sarza mnevyhovuje, prislusna
notifikovana osoba prijme primerané opatrenia, aby sa zabranilo uvedeniu SarZe na trh.
V pripade castého zamietnutia uvedenia Sarzi na trh moze notifikovana osoba prerusit
Statistické ES overovanie. Vyrobca méze pod zodpovednostou notifikovanej osoby oznacit
vyrobok identifikacnym ¢islom notifikovanej osoby v priebehu vyrobného procesu.

7. Administrativne ustanovenia vyrobca alebo splnomocneny zastupca musi na ucely kontroly
uchovavat najmenej pat rokov, a ak ide o implantovatelné zdravotnicke pomocky, najmenej 15
rokov od posledného dna vyroby zdravotnickej pomocky

a) ES vyhlasenie o zhode,

b) dokumentaciu uvedenu v bode 2,

c) certifikat uvedeny v bodoch 5.2. a 6.4.,

d) v pripade potreby certifikat o ES skuske typu podla prilohy ¢. 3.

8. Postup pre zdravotnicke pomocky triedy Ila
Tato priloha sa moze pouzit v sulade s § 6 pri zdravotnickych pomédckach triedy Ila s tymito
odchylkami:

a) odliSne od bodov 1 a2 vyrobca zabezpecuje a vyhlasuje ES vyhlasenim o zhode, Ze
zdravotnicke pomodcky triedy 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 ES overovania vykonané notifikovanymi osobami uréené na
potvrdenie zhody zdravotnickych pomocok triedy Ila s technickou dokumentaciou uvedenou
v prilohe ¢. 7 bode 3.

9. Postup pre zdravotnicke pomocky uvedené v prilohe ¢. 1 bode 7.4.1.

Pri postupovani podla bodu 5 na konci vyroby kazdej Sarze zdravotnickej pomocky uvedenej
v prilohe ¢.1 bode 7.4.1. vyrobca informuje notifikovani osobu o prepusteni tejto Sarze
zdravotnickych pomodcok a odovzda jej osvedcenie o prepusteni Sarze latky uvedenej v prilohe
¢. 1 bode 7.4.1., pouzitej pri vyrobe zdravotnickej pomécky, ktoré vydal Statny ustav alebo
laboratorium na tento ucel schvalené statnym tustavom.
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Priloha ¢. 5
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.

ES VYHLASENIE O ZHODE

(Zabezpecovanie kvality vyroby)

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

2. ES vyhlasenie o zhode je sucasfou postupu, pri ktorom vyrobca, ktory si plni povinnosti
uvedené v bode 1, zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné zdravotnicke pomocky su v zhode
s typom opisanym v osvedéeni o ES skuske typu a Ze splnaju ustanovenia tohto nariadenia,
ktoré sa na ne vztahuju. Vyrobca oznacuje vyrobok oznacenim CE v sulade s § 10 a vypracuje
pisomné ES vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie sa vztahuje na jednu zdravotnicku pomécku
alebo viac vyrobenych zdravotnickych pomocok, ktoré sa identifikujii nazvom zdravotnickej
pomoécky, kodom zdravotnickej pomocky alebo inym jednoznaénym odkazom a ktoré vyrobca
uchovava.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca podava pisomnu ziadost o posudenie svojho systému kvality notifikovanej osobe.
Ziadost musi obsahovat

a) meno, priezvisko, miesto podnikania a identifika¢né ¢islo vyrobcu, ak ide o fyzickua
osobu, obchodné meno (nazov), sidlo a identifikaéné ¢islo, ak ide o pravnicku osobu,

b) uplné informacie o zdravotnickych poméckach alebo kategorii zdravotnickych pomocok,
ktoré su zahrnuté do systému kvality podla bodu 1,

c) pisomné vyhlasenie o tom, Ze Ziadatel nepredlozil inej notifikovanej osobe Zziadost
o posudenie systému kvality vztahujucu sa na rovnaké zdravotnicke pomécky,

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 pomécok a kopie certifikatov o ES skuske typu,

h) zavazok vyrobcu zaviest a aktualizovat postup ziskavania a systematického hodnotenia
ziskanych udajov o zdravotnickych poméckach od ich uvedenia na trh alebo do
prevadzky vratane udajov o ich klinickom skusSani a pouzivat primerané nastroje na
uplatnovanie potrebnych napravnych opatreni. Tento zavidzok obsahuje povinnost
vyrobcu bezodkladne informovat Statny ustav o

1. 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 zapric¢init smrt alebo zavazné zhorsSenie zdravotného stavu
pacienta alebo pouzivatela, alebo ktora ich vyvolala,

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

3.2. Pouzitie systému kvality musi zabezpecovat zhodu zdravotnickych pomoécok rovnakého
typu opisaného v certifikate o ES skuske typu. 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 st programy, plany, prirucky
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a zaznamy vztahujuce sa na kvalitu. Dokumentacia obsahuje najma primerany opis
a) cielov kvality vyrobcu,
b) organizacie vyrobného podniku, a najma

1. organizacnych Struktar, zodpovednosti vediicich zamestnancov a ich pravomoci vo
vztahu k vyrobe zdravotnickych pomoécok,

2. nastrojov na kontrolu ucinnosti operacii systému kvality a najmé jeho sposobilosti
dosiahnut pozadovanu kvalitu zdravotnickych pomodcok vratane zisfovania
nevyhovujucich zdravotnickych pomocok,

3. metéd monitorovania efektivneho prevadzkovania systému kvality a najma typu
a rozsahu kontroly uplatnovanej na tretiu stranu, ak navrhovanie, vyrobu alebo
kone¢nu kontrolu a skusSanie zdravotnickych pomocok alebo ich prvkov vykonava
tretia strana,

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 pomécky pre kazdu fazu vyroby
zostavenych z nakresov, Specifikacii ainych mnalezitych dokumentov na ich
aktualizaciu,

d) primeranych skusSok a skiimani, 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 pouzivat; kalibrovanie skuSobnych zariadeni sa musi vykonavat sposobom
umoznujucim spatnu kontrolu kalibrovania.

3.3. Notifikovana osoba vykonava audit systému kvality, aby sa ur¢ilo, ¢i systém kvality
zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2. Pritom sa vychadza z predpokladu, ze
systémy kvality, ktorymi sa zavadzaju zodpovedajiice harmonizované technické normy, st
v zhode s tymito poziadavkami. V hodnotiacom kolektive musi byt najmenej jeden clen so
skiisenostami hodnotenia prislusnej technolégie. Postup hodnotenia zahifna audit
priestorov vyrobcu a v odovodnenych pripadoch aj priestorov dodavatela, aby sa
skontrolovali vyrobné postupy. Notifikovana osoba pisomne oznami svoj certifikat vyrobcovi
po vykonanom audite, ktoré ma obsahovat zavery auditu a odovodnenie stanoviska.

3.4. Vyrobca informuje notifikovani osobu, ktora schvalila systém kvality o kazdom navrhu
délezitej zmeny systému kvality. Notifikovana osoba vyhodnoti navrhnuté zmeny a overi si,
C¢i takto zmeneny systém kvality este zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2.
Certifikat, ktory ma obsahovat zavery auditu a odévodnenie, pisomne oznami vyrobcovi.

4. Dohlad
4.1. Cielom dohladu je zabezpecif, aby si vyrobca presne plnil povinnosti vyplyvajuce zo
schvaleného systému kvality.
4.2. Vyrobca povoli notifikovanej osobe vykonat vSetky potrebné audity a poskytne jej vSetky
nalezité informacie, najma
a) dokumentaciu o systéme kvality,
b) technickiu dokumentaciu,

c) udaje o casti systému kvality tykajicej sa vyroby zdravotnickych pomocok,
predovsetkym spravy o audite a udaje o skaskach, udaje o kalibrovani, doklady
o kvalifikacii prislusnych zamestnancov a podobne.

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

4.4. Okrem toho notifikovana osoba méze vykonavat u vyrobcu neohlasené audity. Pri tychto
auditoch moéze notifikovana osoba, ak to uzna za potrebné, vykonat skusky na overenie
spravneho fungovania systému kvality. Vyrobcovi dava na vedomie spravu o audite, a ak
boli vykonané aj skuisky, tak aj spravy o tychto skuskach.

5. Administrativne ustanovenia
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5.1. Vyrobca alebo splnomocneny zastupca musi na ucely kontroly uchovavat najmenej pat

rokov, a ak ide o implantovatelné zdravotnicke pomocky, najmenej 15 rokov od posledného
dna vyroby zdravotnickej pomocky

a) ES vyhlasenie o zhode,

b) dokumentaciu o systéme kvality,

¢) zmeny uvedené v bode 3.4.,

d) dokumentaciu uvedenu v bode 3.1. pism. g),

e) certifikaty a spravy notifikovanych os6b uvedené v bodoch 4.3. a 4.4.,
f) v pripade potreby certifikat o ES skuske typu podla prilohy ¢. 3.

6. Pouzitie pre zdravotnicke pomocky triedy Ila

Tato priloha sa moze pouzit podla § 6 ods. 3 na zdravotnicke pomocky triedy Ila pri splneni

tychto podmienok:

a)

b)

c)

d)

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

ak ide o zdravotnicke pomocky triedy Ila, notifikovana osoba pri hodnoteni podla bodu 3.3.
posudzuje technicki dokumentaciu uvedenu v prilohe ¢.7 bode 3 najmenej jednej
reprezentativnej vzorky kazdej podkategérie zdravotnickych pomocok, ¢i je v stulade
s ustanoveniami tohto nariadenia,

pri vybere reprezentativnej vzorky zohladni notifikovand osoba novost technoldgie,
podobnosti navrhu, technolégii, vyroby a metod sterilizacie, nucel urcenia a vysledky
prislusnych predchadzajucich hodnoteni (napr. hodnotenie fyzikalnych, chemickych alebo
biologickych vlastnosti) vykonanych v sulade s tymto nariadenim; notifikovana osoba
zdokumentuje a spristupni Statnemu ustavu dovody, na zaklade ktorych vybrala
reprezentativne vzorky,

dalsie vzorky posudi notifikovana osoba v ramci dohladu podla bodu 4.

7. Pouzitie pre zdravotnicke pomocky uvedené v prilohe ¢. 1 bode 7.4.1.
Na konci vyroby kazdej sarze zdravotnickej pomocky uvedenej v prilohe ¢. 1 bode 7.4.1. vyrobca
informuje notifikovanti osobu o prepusteni tejto SarZe zdravotnickych pomécok a odovzda jej
osvedcenie o prepusteni Sarze latky uvedenej v prilohe ¢. 1 bode 7.4.1., pouzitej pri vyrobe
zdravotnickej pomocky, ktoré vydal Statny ustav alebo kontrolné laboratérium na tento tucel
schvalené statnym ustavom.
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Priloha ¢. 6
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.

ES VYHLASENIE O ZHODE

(Zabezpecenie kvality vyrobkov)

1. Vyrobca musi zabezpec€it pouzZivanie systému kvality schvaleného na vystupnu kontrolu
a skuSanie zdravotnickej pomocky, ktory je Specifikovany v bode 3 a ktory podlieha dohladu
podla bodu 4. V pripade zdravotnickych pomoécok uvadzanych na trh v sterilnom stave na ¢ast
vyroby, ktora je urcena na ziskanie sterilného stavu a jeho udrzanie, vyrobca pouzije
ustanovenia prilohy ¢. 5 bodov 3 a 4.

2. ES vyhlasenie o zhode je sucasfou postupu, pri ktorom vyrobca, ktory si plni povinnosti
uvedené v bode 1, zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné zdravotnicke pomocky su v zhode
s typom opisanym v certifikate o ES skuiSke typu a ze splnaju ustanovenia tohto nariadenia,
ktoré sa na ne vztahuju. Vyrobca oznacuje zdravotnicku pomoécku oznac¢enim CE v sulade
s § 10 a vypracuje pisomné ES vyhlasenie o zhode. Toto vyhlasenie sa vzfahuje na jednu
zdravotnicku pomocku alebo viac vyrobenych zdravotnickych pomécok, ktoré sa identifikuju
nazvom zdravotnickej pomocky, kédom zdravotnickej pomoécky alebo inym jednoznacénym
odkazom a ktoré vyrobca uchovava. Oznacenie CE sa doplna identifikacnym ¢islom
notifikovanej osoby, ktora plni ulohy uvedené v tejto prilohe.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca podava ziadost o posudenie svojho systému zabezpecovania kvality notifikovanej
osobe. Ziadost obsahuje

a) meno, priezvisko, miesto podnikania a identifika¢né ¢islo vyrobcu, ak ide o fyzickua
osobu, nazov, obchodné meno (nazov), sidlo pravnickej osoby a identifika¢né ¢islo, ak
ide o pravnicku osobu,

b) uplné informacie o zdravotnickych poméckach alebo kategorii zdravotnickych pomocok,
ktoré su zahrnuté do systému kvality,

c) pisomné vyhlasenie o tom, Ze Ziadatel nepredlozil inej notifikovanej osobe Zziadost
vztahujucu sa na rovnaké zdravotnicke pomoécky,

d) dokumentaciu o systéme kvality,

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

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

g) technicku dokumentaciu vztahujicu sa na schvalené typy a kopie certifikatov o ES
skuske typu, ak je to potrebné,

h) zavazok vyrobcu zaviest a aktualizoval postup systematického hodnotenia ziskanych
udajov o zdravotnickych pomockach od ich uvedenia na trh alebo do prevadzky vratane
udajov oich Kklinickom skuSani a pouzivat primerané nastroje na uplatnovanie
potrebnych napravnych opatreni. Tento zavazok obsahuje povinnost vyrobcu informovat
bezodkladne Statny tistav 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 zapric¢init 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 pomoécky, ktory bol
z dévodov uvedenych v pismene h) bode 1 pri¢inou systematického stahovania
zdravotnickych pomécok rovnakého typu z obehu vyrobcom.

3.2. Vramci systému kvality sa kazda zdravotnicka pomodcka alebo vzorky reprezentujiice
kazda Sarzu skuSaju primeranymi skuSkami, ktoré su definované v prislusnych
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technickych normach uvedenych v § 4, alebo sa vykonavaju porovnatelné skusky, aby sa
overila zhoda tychto zdravotnickych pomécok s typom opisanym v certifikate o ES skuske
typu a s ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuju. VsSetky prvky,
poziadavky a vyrobcom prijaté opatrenia musia byt suc¢astou dokumentacie, ktora sa vedie
systematicky a usporiadane formou pisomnych opatreni, postupov a navodov.
Dokumentacia o systéme zabezpecovania kvality ma umoznit jednotny vyklad programov,
planov, priru¢iek a zaznamov, ktoré sa vztahuju na kvalitu. Dokumentacia ma obsahovat
najma primerany opis

a) cielov kvality, organizacnej sStruktury, zodpovednosti veducich zamestnancov aich
pravomoci z hladiska kvality zdravotnickych pomocok,

b) posudzovania a skusSok, ktoré vykona vyrobca; kalibrovanie skuSobnych zariadeni sa
musi vykonavat spdésobom umoznujucim spatna kontrolu kalibracie skusobnych
zariadeni,

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

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

e) metéd monitorovania efektivneho prevadzkovania systému kvality a najma typu
arozsahu kontroly uplatnovanej na tretiu stranu, ak navrhovanie, vyrobu alebo
konec¢nu kontrolu a skusSanie zdravotnickych pomocok alebo ich prvkov vykonava tretia
strana. Uvedené ES overovania sa nepouziju na tie casti vyroby, ktoré st urcené na
dosiahnutie sterility.

3.3. Notifikovana 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
technické 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 audit priestorov vyrobcu a v odévodnenych
pripadoch aj priestorov dodavatelov vyrobcu. Notifikovana osoba pisomne oznami vyrobcovi
certifikat, ktory ma obsahovat zavery auditu a odévodnenie stanoviska.

3.4. Vyrobca informuje notifikovanu osobu, ktora schvalila systém kvality, o kazdom navrhu
dolezitej zmeny systému kvality. Notifikovana osoba posuidi navrhnuté zmeny a overi si, ¢i
takto zmeneny systém kvality eSte zodpoveda poziadavkam uvedenym v bode 3.2. Svoj
certifikat, ktory ma obsahovat zavery auditu a odévodnenie, pisomne oznami vyrobcovi.

4. Dohlad

4.1. Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca presne plnil povinnosti vyplyvajuce zo
schvaleného systému kvality.

4.2. Vyrobca umozni notifikovanej osobe vykonat vSetky potrebné audity a poskytne jej vSetky
nalezité informacie, najméa
a) dokumentaciu o systéme zabezpecovania kvality,
b) technicku dokumentaciu,

¢) zaznamy vztahujuce sa na kvalitu, ako su spravy o audite a uidaje o skuskach, udaje
o kalibrovani, doklady o kvalifikacii prislusnych zamestnancov a podobne.

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

4.4. Notifikovana osoba moze vykonavat u vyrobcu neohlasené audity. Pri tychto auditoch moéze
notifikovana osoba, ak to uzna za potrebné, vykonaf skusky na overenie spravneho
fungovania systému kvality a zhody vyroby s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa nan
vztahuju. Na tieto ucely sa vzorka hotovej zdravotnickej pomodcky odobrata na mieste
notifikovanou osobou kontroluje vhodnymi skuskami definovanymi v prislusnych
technickych normach, ktoré su uvedené v § 4, alebo porovnatelnymi skuskami. V pripade,
Ze jedna vzorka alebo viac vzoriek kontrolovanych zdravotnickych pomédcok nevyhovuje,
notifikovana osoba prijme primerané opatrenia. Notifikovana osoba dava vyrobcovi na
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vedomie spravu o audite, a ak boli vykonané aj skusky, tak aj spravy o tychto skuskach.

5. Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo splnomocneny zastupca musi na ticely kontroly uchovavat najmenej pat rokov,
a ak ide o implantovatelné zdravotnicke pomocky, najmenej 15 rokov od posledného dna vyroby
zdravotnickej pomocky

a) ES vyhlasenie o zhode,

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

¢) zmeny uvedené v bode 3.4.,

d) certifikaty a spravy notifikovanych oséb uvedené v bodoch 3.4., 4.3. a 4.4.,
e) v pripade potreby certifikat o ES skuske typu uvedené v prilohe ¢. 3.

6. Pouzitie pre zdravotnicke pomocky triedy Ila

Tato priloha sa moéze pouzit podla § 6 ods. 3 na zdravotnicke pomocky triedy Ila pri splneni
tychto podmienok:

a) odlisSne od bodov 2, 3.1. a 3.2. vyrobca zabezpecuje a vyhlasuje ES vyhlasenim o zhode, Ze
zdravotnicke pomocky triedy 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,

b) ak ide o zdravotnicke pomocky triedy Ila, notifikovana osoba pri hodnoteni podla bodu 3.3.
posudzuje technickii dokumentaciu uvedenu v prilohe ¢.7 bode 3 najmenej jednej
reprezentativnej vzorky kazdej podkategorie zdravotnickych pomocok, ¢i je v sulade
s ustanoveniami tohto nariadenia,

c¢) pri vybere reprezentativnej vzorky zohladni notifikovand osoba novost technolégie,
podobnosti navrhu, technolégii, vyroby a metod sterilizacie, nucel urcenia a vysledky
prislusnych predchadzajicich hodnoteni (napr. hodnotenie fyzikalnych, chemickych alebo
biologickych vlastnosti) vykonanych v stulade s tymto nariadenim; notifikovana osoba
zdokumentuje a spristupni Statnemu ustavu dovody, na zaklade ktorych vybrala
reprezentativne vzorky,

d) dalsie vzorky posudi notifikovana osoba v ramci dohladu podla bodu 4.
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Priloha ¢. 7
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.

ES VYHLASENIE O ZHODE

1. ES vyhlasenie o zhode je postup, pri ktorom vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca, ktory
plni povinnosti uvedené v bode 2, ako aj povinnosti uvedené v bode 5, ktoré sa vzfahuju na
zdravotnicke pomocky uvadzané na trh v sterilnom stave a na zdravotnicke pomocky s meracou
funkciou, zabezpeéuje a vyhlasuje, Ze prislusné zdravotnicke pomocky splhaju ustanovenia
tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahujua.

2. Vyrobca pripravi technickii dokumentaciu opisanu v bode 3. Vyrobca alebo splnomocneny
zastupca musi na ucCely kontroly uchovavat tuto dokumentaciu a ES vyhlasenie o zhode
najmenej pat rokov, a ak ide o implantovatelné zdravotnicke pomoécky, najmenej 15 rokov od
posledného dna vyroby zdravotnickej pomocky.

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

Obsahuje najma

a) vSeobecny opis zdravotnickej pomocky vratane planovanych variantov a jej zamyslané
pouzitie,

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 pomocky,

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

e) opis pouzitych metod sterilizacie zdravotnickych pomoécok uvadzanych na trh v sterilnom
stave a sprava o schvaleni, ak ide o zdravotnicke pomodcky, ktoré sa uvadzaju na trh
v sterilnom stave,

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

g) riesSenia prijaté podla prilohy ¢. 1 ¢asti I bodu 2,

h

i) Kklinické tidaje podla prilohy ¢. 10,

—

udaje o predklinickom hodnoteni,

j) oznacenie zdravotnickej pomocky a navod na pouzitie.

4. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca zavedie a aktualizuje postup ziskavania
a systematického hodnotenia ziskanych udajov o zdravotnickych pomoéckach od ich uvedenia
na trh alebo do prevadzky vratane udajov o ich klinickom skuSani a zavdzuje sa pouzivat
nastroje na uplatnovanie potrebnych napravnych opatreni, pricom prihliada na povahu
zdravotnickej pomocky a rizika s fiou spojené. Vyrobca informuje bezodkladne §tatny 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 pouZzitie,
ktora by mohla zapri¢init 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 dovodov uvedenych v pismene a)
pricinou systematického stahovania zdravotnickych pomécok rovnakého typu z obehu
vyrobcom alebo jeho splnomocnenym zastupcom.

5. Pri zdravotnickych pomoéckach uvedenych na trh v sterilnom stave a pri zdravotnickych
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pomoéckach triedy Is meracou funkciou musi vyrobca dodrzZiavat nielen ustanovenia tejto
prilohy, ale aj postupy uvedené v prilohach ¢. 2, 4, 5 alebo 6. Pouzitie spomenutych priloh
a zasah notifikovanej osoby sa obmedzuju v pripade zdravotnickych pomécok

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

b) s meracou funkciou len na aspekty spojené s dosiahnutim zhody tychto zdravotnickych
pomoécok s metrologickymi poziadavkami, pricom mozno pouzit ustanovenia bodu 6.1.

6. Postup pre zdravotnicke pomocky triedy Ila

Podla § 6 sa moze tato priloha pouzit na zdravotnicke pomocky triedy Ila s tym, Ze pri pouziti
tejto prilohy v spojeni s postupom podla priloh ¢. 4, 5 alebo podla prilohy ¢. 6 tvori ES
vyhlasenie o zhode podla uvedenych priloh jediné vyhlasenie. Vo vyhlaseni podla tejto prilohy
vyrobca alebo jeho splnomocnenym zastupcom zarucuje a vyhlasuje, ze 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 ¢. 166/2020 Z. z.

VYHLASENIE O ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH NA OSOBITNY UCEL URCENIA

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca vypracuje vyhlasenie o zdravotnickej pomocke na
mieru alebo vyhlasenie o zdravotnickej pomécke urcenej na klinické skuSanie, ktoré ma
obsahovat udaje uvedené v bode 2.1. alebo 2.2.

Vyhlasenie o zdravotnickej pomodcke na mieru obsahuje tieto informacie:

a) meno, priezvisko a miesto podnikania, ak ide o fyzicki osobu, obchodné meno (nazov)
a sidlo, ak je vyrobcom pravnicka osoba,

b) udaje identifikujuce zdravotnicku pomécku,

c) vyhlasenie o tom, ze zdravotnicka pomodcka je urcena vylucne pre urceného pacienta,
a jeho meno, priezvisko a miesto pobytu,

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

e) osobitné vlastnosti zdravotnickej pomocky podla Specifikacii, ako st uvedené v prislusnom
lekarskom poukaze,

f) vyhlasenie o tom, Ze predmetna zdravotnicka pomoécka vyhovuje technickym poziadavkam
uvedenym v prilohe €. 1, a v pripade potreby, uvedenie technickych poziadaviek, ktoré nie
su uplne splnené, s uvedenim dévodov.

Vyhlasenie o zdravotnickej pomoécke urcenej na klinické skuiSanie podla prilohy ¢. 10

obsahuje

a) udaje identifikujiice zdravotnicku pomocku,

b) plan klinického skusania,

c) brozuru skusajuceho,

d) potvrdenie o poisteni ticastnikov klinického sktiSania,

e) dokumenty, na zaklade ktorych sa ziskal informovany suhlas tucastnikov klinického
skiisania,

f) vyhlasenie o tom, ¢i zdravotnicka pomoéocka obsahuje ako neoddelitelnti sucast latku,

derivat Iudskej krvi alebo pomocnu latku uvedenu v prilohe ¢. 1 bode 7.4.1., 7.4.2. alebo
7.4.3.,

g) vyhlasenie o tom, Ci zdravotnicka pomocka bola alebo nebola vyrobena s vyuzitim tkaniv
Zivocisneho povodu podla osobitného predpisu,)

h) stanovisko prislusnej etickej komisie a uvedenie aspektov, ktorych sa tyka,

i) meno a priezvisko lekara a nazov zdravotnickeho zariadenia zodpovedného za klinickée
skusSanie,

j) miesto, kde sa vykonaju Kklinické skusky, datum zaciatku Kklinickych skusok
a pravdepodobny ¢as trvania klinického skusSania,

k) vyhlasenie o tom, ZzZe predmetna zdravotnicka pomocka 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 uchovava a na poziadanie poskytne Statnemu ustavu

a) pri zdravotnickych pomodckach na mieru dokumentaciu obsahujiicu miesto vyroby
a umoznujucu pochopit navrh, vyrobu a vykonnost (G¢innost) zdravotnickej pomocky
vratane predpokladanej vykonnosti na tucely posudenia zhody zdravotnickej pomocky
s poziadavkami tohto nariadenia; vyrobca prijme potrebné opatrenia na zabezpecenie
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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 pomocky a jej zamyslané pouzitie,

2. nacrty, metédy zamyslanej vyroby, najma 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 technickych noriem uvedenych v § 4, pouzitych uplne
alebo ciastocne, a opis prijatych rieSeni na splnenie technickych poziadaviek tohto
nariadenia, ak sa technické normy uvedené v § 4 nepouzili,

5. udaje o vykonanych skuskach na hodnotenie bezpecnosti, kvality a uzitocnosti latky
alebo derivatu Iudskej krvi uvedenej v prilohe ¢. 1 bode 7.4., 7.4.1., 7.4.2. alebo 7.4.3.,
ak zdravotnicka pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelntu sucast uvedenu latku alebo
derivat I'udskej krvi, s prihliadnutim na tucel urcenia zdravotnickej pomocky,

6. opatrenia na riadenie rizik podla osobitného predpisu,?) ktoré sa uplatnili na znizenie
rizika infekcie, ak sa zdravotnicka pomodcka vyraba s vyuzitim tkaniv Zivo¢iSneho
povodu,

7. vysledky vykonanych vypoctov navrhu, vysledky vykonanych inSpekcii, technickych
skuSok a podobne; vyrobca prijme potrebné opatrenia, aby sa vyrobnymi postupmi
zabezpecilo, Ze vyrobené zdravotnicke pomoécky su v zhode s touto dokumentaciou,
a musi umoznit postidenie alebo v pripade potreby overenie alebo audit ti¢innosti tychto
opatreni.

4. Dokumentacia suvisiaca s tidajmi uvedenymi vo vyhlaseni podla tejto prilohy sa musi
uchovavat najmenej pat rokov, a ak ide o implantovatelné zdravotnicke pomocky, najmenej 15
rokov od posledného dna vyroby zdravotnickej pomocky.

5. Pri zdravotnickych pomockach na mieru sa vyrobca zavazuje, ze preskuma a zdokumentuje
skusenosti ziskané od ich uvedenia na trh alebo do prevadzky vratane udajov o ich klinickom
skusani, a zavazuje sa pouzivat nastroje na uplatnovanie potrebnych napravnych opatreni.

Vyrobca informuje bezodkladne Statny ustav o

a) 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,

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 pomécok rovnakého typu z obehu
vyrobcom.
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Priloha ¢. 9
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.
PRAVIDLA TRIEDENIA
I. Definicie

1. Definicie pravidiel triedenia

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Trvanie pouzivania

1.1.1. Doc¢asné trvanie

Urcené na neprerusené pouzivanie zdravotnickej pomocky na cas kratsi ako 60
minut.
1.1.2. Kratkodobé trvanie

Urcené na neprerusené pouzivanie zdravotnickej pomocky najviac na 30 dni.

1.1.3. Dlhodobé trvanie

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

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

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

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

1.2.4. Implantovatelna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomoécka urcena na
a) zavedenie vcelku do Iudského 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 pomodcka urcena na
vykonanie chirurgického zakroku, ako je rezanie, vitanie, pilenie, hrabanie, Skrabanie,
stlacanie, odfahovanie alebo prikladanie, ktora sa moéze opakovane pouzit po podrobeni
sa predpisanym postupom bez jej pripojenia na aktivnu zdravotnicku pomocku.

Aktivna zdravotnicka pomocka je zdravotnicka pomocka, ktorej ¢innost zavisi od zdroja
elektrickej energie alebo akéhokolvek zdroja energie, ktora nie je priamo vytvarana
Iudskym telom alebo gravitaciou a ktora pdsobi prostrednictvom premeny tejto energie.
Zdravotnicke pomoécky urcené na prenos energie, latok alebo inych prvkov bez
vyznamnych zmien medzi aktivnou zdravotnickou pomodckou a pacientom sa
nepovazuju za aktivne zdravotnicke pomocky. Samostatny pocitacovy program sa
povazuje za aktivnu zdravotnicku pomocku.

Aktivna terapeuticka zdravotnicka pomocka je aktivnha zdravotnicka pomocka
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.

Aktivha diagnosticka zdravotnicka pomocka je aktivnha zdravotnicka pomocka
pouzivana samotne alebo v kombinacii sinymi zdravotnickymi pomoéckami na
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1.7.

1.8.

1.9.

ziskavanie informacii pri stanovovani diagnozy, zistovani, sledovani alebo upravovani
fyziologického stavu, zdravotného stavu, ochorenia alebo vrodenych chyb.

Centralny obehovy systém na ucely tohto nariadenia tvoria tieto cievy:
a) arteriae pulmonales,

b) aorta ascendens,

c) arcus aortae,

d) aorta descendens po bifurcatio aortae,
e) arteriae coronariae,

f) arteria carotis communis,

g) arteria carotis externa,

h) arteria carotis interna,

i) arteriae cerebrales,

j) truncus brachiocephalicus,

k) venae cordis,

1) venae pulmonales,

m) vena cava superior,

n) vena cava inferior.

Centralny nervovy systém tvori

a) mozog,

b) miecha,

c) mozgové obaly.

Protéza bedrového kibu, protéza kolenného kibu alebo protéza ramenného kibu je
implantovatelna komponentna éast totdlnej protézy kibu, ktorej ulohou je zabezpeéit
funkciu podobnu prirodzenému bedrovému klbu, prirodzenému kolennému kibu alebo
prirodzenému ramennému kibu. Pomocné ¢éasti (skrutky, kliny, platni¢ky a nastroje) sa
nepovazuju za protézu bedrového kibu, protézu kolenného kibu alebo protézu
ramenného kibu.

II. Pravidla pouzivania

2. Pravidla pouzivania

2.1.
2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Triediace pravidla sa pouzivaju v zavislosti od ticelu urcenia zdravotnickych pomaocok.

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

Pocitacovy program, ktory riadi zdravotnicku pomocku alebo ovplyvniuje pouzivanie
zdravotnickej pomocky, sa automaticky zaraduje do rovnakej triedy.

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, pouzZije sa vzdy z nich najprisnejsie pravidlo a zdravotnicka
pomocka sa zaradi do prislusne najvyssej triedy.

Pri vypocte casu trvania podla casti I bodu 1.1. sa neprerusenym pouzivanim rozumie
skutocné neprerusené pouzivanie zdravotnickej pomocky v sulade s ticelom urcenia. Ak
sa pouzivanie zdravotnickej pomocky prerusi preto, aby sa pomocka okamzite nahradila
rovnakou alebo identickou zdravotnickou poméckou, povazuje sa to za prediZenie
nepreruseného pouzivania zdravotnickej pomocky.

III. Triedenie



Strana 36 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 166/2020 Z. z.

1. Neinvazne zdravotnicke pomocky
1.1. Pravidlo 1

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

1.2. Pravidlo 2

Vsetky neinvazne zdravotnicke pomocky urcené na vedenie alebo uchovavanie krvi,
telesnych tekutin alebo tkaniv, tekutin alebo plynov na inftiziu, na podavanie alebo
zavedenie do tela sa zaraduju do triedy Ila,

a) ak sa mozu napojit na aktivnu zdravotnicku pomocku triedy Ila alebo vySsej triedy,

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 triedy I.
1.3. Pravidlo 3

Vsetky neinvazne zdravotnicke pomocky urcené na upravu biologického alebo chemického
zlozenia krvi, inych telesnych tekutin alebo inych tekutin uréenych na infuziu do tela sa
zaraduju do triedy IIb okrem pripadov, ak uprava pozostava z filtracie, centrifugovania alebo
z vymeny plynov alebo tepla, v tychto pripadoch sa zaraduju do triedy Ila.

1.4. Pravidlo 4

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

a) triedy I, ak su uréené na pouzivanie vo funkcii mechanickej bariéry, na stlacenie alebo na
absorbovanie exsudatov,

b) triedy IIb, ak st zasadne urcené na pouzivanie na rany s poSkodenim koze, ktoré sa
mozu zahojit iba po dalSom oSetreni,

¢) triedy Ila v ostatnych pripadoch vratane zdravotnickych pomoécok urcenych na poésobenie
len v bezprostrednom okoli ran.

2. Invazne zdravotnicke pomécky
2.1. Pravidlo 5

Vsetky invazne zdravotnicke pomodcky vztahujuce sa k telovym otvorom okrem
chirurgickych invaznych zdravotnickych pomocok a pomocok, ktoré nie su urcené na
pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomocku alebo ktoré sti urcené na pripojenie na aktivnu
zdravotnicku pomocku triedy I, sa zaraduju

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

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

c) do triedy IIb, ak su urcené na dlhodobé pouzivanie, okrem tych, ktoré sa pouzivaju
v ustnej dutine az po hltan, vo vonkajSom zvukovode az po usny bubienok alebo
v nosovej dutine, v tychto pripadoch sa zaraduju do triedy Ila. VSetky invazne
zdravotnicke pomocky vo vzfahu k telovym otvorom okrem -chirurgickych invaznych
zdravotnickych pomocok urcenych na pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomocku triedy
[Ia alebo vySsej triedy sa zaraduju do triedy Ila.

2.2. Pravidlo 6
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2.3.

2.4.

Vsetky chirurgické invazne zdravotnicke pomocky uréené na prechodné pouzivanie
sa zaraduju do triedy Ila okrem tych, ktoré st

a) Specificky urcéené na Kkontrolu, stanovenie diagnézy, sledovanie alebo upravu
srdcovej slabosti alebo centralneho obehového systému priamym stykom s tymito
c¢astami tela, v tychto pripadoch sa zaraduju do triedy III,

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

c) Specificky urcéené na pouzitie v priamom styku s centralnym nervovym systémom,
v tomto pripade sa zaraduju do triedy III,

d) uréené na dodavanie energie formou ionizujuceho ziarenia, v tomto pripade sa
zaraduju do triedy IIb,

e) urcené na vyvolanie biologického ucinku alebo na absorbovanie, uplné alebo
z prevaznej Casti, v tychto pripadoch sa zaraduju do triedy IIb,

e) urcené na podavanie lieciv pomocou systému, ktory je zalozeny na uvolnovani
lieciva, a ked sposob podavania moéze predstavovat riziko, v tomto pripade sa
zaraduju do triedy IIb.

Pravidlo 7

VSetky chirurgické invazne zdravotnicke pomécky urcené na kratkodobé pouzivanie

sa zaraduju do triedy Ila okrem tych, ktoré su urcené

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

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

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

d) na vyvolanie biologického uc¢inku alebo na absorbovanie, tplné alebo z prevaznej
Casti, v tychto pripadoch sa zaraduju do triedy III,

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

Pravidlo 8

Vsetky implantovatelné zdravotnicke pomocky a chirurgické invazne zdravotnicke
pomocky na dlhodobé pouzivanie sa zaraduju do triedy IIb okrem protézy bedrového
kibu, protézy kolenného kibu, protézy ramenného klbu, ktoré sa zaradujua do triedy III
a tych, ktoré su urcené na

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

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

c) vyvolanie biologického t¢inku alebo na absorbovanie, iplné alebo z prevaznej casti,
v tychto pripadoch sa zaraduju do triedy 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 triedy III.

3. Iné pravidla pouzitelné na aktivne zdravotnicke pomocky

3.1.

Pravidlo 9

Vsetky aktivne terapeutické zdravotnicke pomocky urcené na dodavanie alebo
vymenu energie sa zaraduju do triedy Ila okrem tych, ktorych charakteristické
vlastnosti su také, ze moézu dodavat energiu ludskému telu alebo zabezpecit prenos
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energie potencialne nebezpeénym spdsobom so zretelom na charakter, intenzitu
a miesto aplikacie tejto energie, v tomto pripade sa zaraduju do triedy IIb. VSetky
aktivne zdravotnicke pomocky urcené na kontrolu a sledovanie vykonu aktivnych
terapeutickych zdravotnickych pomodcok triedy IIb alebo urcené na priame
ovplyvnovanie vykonu tychto zdravotnickych pomoécok sa zaraduju do triedy IIb.

3.2. Pravidlo 10

Aktivne zdravotnicke pomocky urcené na stanovenie diagnozy sa zaraduju do triedy Ila,
ak su urcené na

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

b) zobrazenie rozdelenia (distribtcie) radioaktivnych lie¢iv in vivo,

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

Aktivne zdravotnicke pomocky urcené na vyzarovanie ionizujiiceho ziarenia a urcené na
rontgenodiagnostiku a na intervenénu radioterapiu vratane zdravotnickych pomocok,
ktorymi sa kontroluji alebo sleduju tieto zdravotnicke pomocky alebo ktoré priamo
ovplyvnuju ich vykon, sa zaraduja do triedy 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 triedy Ila okrem
pripadov, ked tato c¢innost je potencialne nebezpeéna s prihliadnutim na charakter
podavanych latok, prislusnu cast tela a sposob podania, v tomto pripade sa zaraduju do
triedy IIb.

3.3. Pravidlo 12

Vsetky ostatné aktivne zdravotnicke pomocky sa zaraduju do triedy I.
4. Specialne pravidla
4.1. Pravidlo 13

VSetky zdravotnicke pomocky obsahujice ako podstatnu ¢ast latku, ktora, ak sa pouZije
oddelene, sa moéze povazovat za lieCivox) a ktora moéze poOsobit na ludsky organizmus
podpornym ucinkom popri ti¢inku zdravotnickych pomocok, sa zaraduju do triedy III.

Vsetky zdravotnicke pomocky obsahujice ako neoddelitelnti sucast latku vyrobenu
z Tudskej krvi, uvedenu v prilohe ¢. 1 bode 7.4.1., sa zaraduju do triedy III.

4.2. Pravidlo 14

Vsetky zdravotnicke pomocky pouzivané na antikoncepciu alebo na predchadzanie
prenosu pohlavnych prenosnych ochoreni sa zaraduja do triedy IIb okrem
implantovatelnych zdravotnickych pomocok alebo invaznych zdravotnickych pomodcok na
dlhodobé pouzivanie, v tychto pripadoch sa zaraduju do triedy III.

4.3. Pravidlo 15

Vsetky zdravotnicke pomocky urcené na dezinfekciu, ¢istenie, vyplachovanie alebo na
hydrataciu o¢nych Sosoviek sa zaraduju do triedy IIb.
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Vsetky zdravotnicke pomocky Specificky urcené na dezinfekciu zdravotnickych pomoécok
sa zaraduju do triedy Ila okrem zdravotnickych pomécok, ktoré sa maju Specificky pouzivat
na dezinfekciu invaznych zdravotnickych pomécok, v tychto pripadoch sa zaraduju do triedy
IIb.

Toto pravidlo sa nepouZzije na zdravotnicke pomocky urcené na Cistenie zdravotnickych
pomocok okrem kontaktnych SoSoviek cCistenych fyzikalnymi metédami.

4.4. Pravidlo 16

Zdravotnicke pomocky  Specificky uréené na zaznamenavanie roéntgenového
diagnostického zobrazenia sa zaraduju do triedy Ila.
4.5. Pravidlo 17

Vsetky zdravotnicke pomoécky vyrobené z tkaniv zivoc¢iSneho pévodu alebo z usmrtenych

odvodenin sa zaraduju do triedy III okrem tych, ktoré su urcené vyluéne na styk
s neporusenou kozou.

4.6. Pravidlo 18

Bez ohladu na ostatné pravidla krvné vaky sa zaraduju do triedy IIb.

4.7. Pravidlo 19

Bez ohladu na ostatné pravidla prsné implantaty sa zaraduju do triedy III.

4.8. Pravidlo 20

Protézy bedrového kibu, protézy kolenného kilbu a protézy ramenného kibu sa zaraduju
do triedy III.
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Priloha ¢. 10
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.

KLINICKE SKUSANIE

1. VSeobecné ustanovenia

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Klinickymi tdajmi o zdravotnickej pomécke st bezpecnostné a vykonnostné informacie,
ktoré sa ziskali

a) pri klinickom skuSani prislusnej zdravotnickej pomocky,

b) pri klinickom skuiSani alebo inych stadiach uvedenych vo vedeckej literatiire o podobnej
zdravotnickej pomocke, pri ktorej je mozné preukazat rovnocennost s prislusnou
zdravotnickou poméckou, alebo

c) z uverejnenych alebo neuverejnenych sprav oinych Kklinickych skusenostiach
s prislusnou zdravotnickou pomoéckou alebo s podobnou zdravotnickou poméckou, pri
ktorej je mozné preukazat rovnocennost s prislusnou zdravotnickou pomockou.

Potvrdenie dodrzania technickych poziadaviek na charakteristické vlastnosti a vykon, ktoré
si uvedené v prilohe ¢.1 bodoch 1 a3, za normalnych podmienok pouzivania
zdravotnickej pomocky a vyhodnotenie neziaducich ticinkov a prijatelnosti pomeru prinosu
arizik podla prilohy I bodu 6 musi byt zaloZené na klinickych udajoch. Pri hodnoteni
klinickych tudajov sa v pripade potreby prihliada na vsetky suvisiace harmonizované
technické normy a musi sa dodrziavat definovany a metodicky spravny postup zaloZzeny na

a) kritickom hodnoteni v stic¢asnosti dostupnej suvisiacej vedeckej literatury zaoberajucej
sa bezpecnostou, vykonnostou, charakteristickymi vlastnosftami, navrhom a ucelom
urcenia zdravotnickej pomocky, v ktorej

1. je uvedeny dokaz o rovnocennosti zdravotnickej pomocky so zdravotnickou
pomockou, ktorej sa udaje tykaju, a

2. udaje primerane vyjadruju dodrziavanie prislusnych zakladnych poziadaviek,
b) kritickom hodnoteni vysledkov vSetkych vykonanych klinickych skiiSok alebo
c) kritickom hodnoteni kombinovanych klinickych tidajov podla pismen a) a b).

V pripade implantovatelnych zdravotnickych pomoécok a zdravotnickych pomocok triedy III
sa vykonaju klinické skusky, ak nie je riadne odovodneny odkaz na existujuce klinické
udaje.

Klinické skuSanie a jeho vysledky sa zdokumentuju. Tato dokumentacia sa zacleni do
technickej dokumentacie zdravotnickej pomocky alebo na nu technicka dokumentacia
zdravotnickej pomocky odkazuje.

Klinické skusSanie a jeho dokumentacia sa musia aktivnhe aktualizovat o tidaje ziskané
sledovanim po uvedeni na trh. Ak sa klinické sledovanie po uvedeni na trh ako sucast
planu sledovania po uvedeni na trh pre danu zdravotnicku pomoécku nepovazuje za
potrebné, musi sa to riadne odévodnit a zdokumentovat.

Ak sa preukazanie zhody so zakladnymi poziadavkami na zaklade klinickych udajov
nepovazuje za vhodné, musi sa predlozi{ primerané oddvodnenie akejkolvek takejto
vynimky na zaklade vysledkov riadenia rizik a na zaklade posudenia Specifickych vlastnosti
vzajomného posobenia zdravotnickej pomodcky a organizmu, predpokladanej klinickej
vykonnosti a poziadaviek vyrobcu. Primeranost preukazania zhody so zakladnymi
poziadavkami  prostrednictvom  hodnotenia  vykonnosti, technického skuSania
a predklinického hodnotenia sa musi riadne odévodnit.

2. Klinické skusanie

2.1.

Ciel
Cielom klinického skusSania je

a) overit, ¢i za normalnych podmienok pouzivania je vykon zdravotnickych pomoécok
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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.

2.2. Etické poziadavky

Klinické skusky sa vykonavaju podla osobitného predpisus!) a v sulade s Helsinskou
deklaraciou prijatou v roku 1964 na 18. valnom zhromazdeni Svetového zdruzenia lekarov
v Helsinkach vo Finsku v platnom zneni.

Etické poziadavky sa vztahuju na vSetky etapy klinického skusania od prvych uvah o potrebe
a schvalenia klinického skiiSania az po uverejnenie ich vysledkov.

2.3. Metody

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

Klinické skusanie sa vykonava podla primeraného planu klinického skusania, ktory
zodpoveda poslednému stavu vedy a techniky, je vymedzené takym sposobom, aby
sa potvrdili alebo odmietli tvrdenia vyrobcu o vlastnostiach zdravotnickej pomocky;
toto skuSanie ma zahinat dostatoény pocet skusSok, aby sa zabezpecila vedecka
pravoplatnost zaverov.

Pouzité metody klinického sktiSania sa maju prispdsobit skusSanej zdravotnicke;j
pomaocke.

Klinické skuSanie 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 pomoécky a na ich pésobenie na
pacienta.

Vsetky nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomoécok!®) sa musia v plnom
rozsahu zaznamenat a oznamit Statnemu ustavu a vSetkym prislusSnym organom
v Clenskych Statoch, v ktorych sa vykonavaja klinické skusky.

Skuisanie sa vykonava v zdravotnickom zariadeni na zodpovednost lekara alebo inej
osoby opravnenej klinicky skusat, ktora ma pozadovanu kvalifikaciu. Lekar alebo ina
opravnena osoba ma mat pristup k technickym a klinickym tidajom o zdravotnickej
pomocke.

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 ¢. 166/2020 Z. z.

OSOBITNE POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANU OSOBU

Notifikovana osoba okrem poziadaviek uvedenych v § 12 zakona musi preukazat splnenie tychto

osobitnych poziadaviek:

1.

Notifikovana osoba, jej Statutarny zastupca a zamestnanci povereni vykonavanim hodnotenia
a ES overovania nemoézu byt navrhovatelom, vyrobcom, dodavatelom, instalatérom alebo
pouzivatelom kontrolovanych zdravotnickych pomocok ani splnomocnenym zastupcom
niektorej z nich. Nemoé6zu zasahovat priamo ani ako splnomocneni zastupcovia stran
zainteresovanych na tychto Cinnostiach pri navrhovani, vyrobe, predaji alebo udrzbe tychto
zdravotnickych pomoécok. Toto nevylucuje moznost vymeny technickych informacii medzi
vyrobcom a notifikovanou osobou.

. Notifikovana osoba a zamestnanci povereni kontrolou musia vykonavat operacie hodnotenia

a ES overovania s najviac¢Sou profesionalnou poctivostou a kompetenciou ziskanou v oblasti
zdravotnickych pomoécok, musia byt nezavisli od finanéného vplyvu, ktory by mohol ovplyvnit
ich hodnotenie alebo vysledky kontroly najmid zo strany oséb alebo skupin o0s6b
zainteresovanych na vysledkoch ES overovania. Ak notifikovana 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. Notifikovana
osoba musi mat k dispozicii pre urad a Statny ustav dokumentaciu vztahujucu sa na
hodnotenie v pdsobnosti zmluvného zariadenia ana prace nim vykonané v ramci tohto
nariadenia.

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

ulohy, ktoré jej vyplyvaju z priloh ¢. 2 az 6 a na ktoré je ako notifikovana osoba urc¢ena. Musi
disponovat najma zamestnancami a potrebnymi prostriedkami, aby mohla primeranym
sposobom plnit technické a administrativne tlohy spojené s hodnotenim a ES overovanim. Toto
predpoklada, aby mala vo svojej organizacii odbornych zamestnancov v dostatonom pocte so
skusenostami a dostatocnymi vedomostami, aby mohla vyhodnocovat z lekarskeho hladiska
funkéné vlastnosti a vykon pomocok, ktoré jej boli notifikované vo vztahu k poziadavkam tohto
nariadenia a najma prilohy ¢. 1. Dalej musi mat pristup k materialu a zariadeniam potrebnym
na ES overovanie.

Zamestnanci notifikovanej osoby povereni kontrolou musia mat

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

b) dostatocné znalosti predpisov o vykonavani kontrolnej cinnosti a dostatocnu prax
v posudzovani zhody,

¢) potrebné schopnosti na pripravu certifikatov, spisanie protokolov a sprav, ktoré konkretizuju
vykonané kontroly,

d) potrebné schopnosti na vydavanie osvedceni.

Notifikovana osoba musi zarucif nezavislost zamestnancov poverenych posudzovanim
zdravotnickych pomoécok. Odmenovanie zamestnancov nesmie zavisiel od poc¢tu vykonanych
posudzovani ani od ich vysledkov.

Notifikovana osoba musi uzavriet poistenie zodpovednosti za Skodu.

Zamestnanci notifikovanej osoby povereni posudzovanim zhody su povinni zachovavat
mlcéanlivost o vSetkom, o com sa dozvedeli pri vykone svojich funkcii v ramci tohto nariadenia
vlady.
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Priloha ¢. 12
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.

OZNACENIE CE

Oznacenie CE sa vykona podla § 25 zakona.
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Priloha ¢. 13
k nariadeniu vlady ¢. 166/2020 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH A VYKONAVANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV
EUROPSKEJ UNIE

1. Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomoéckach (U. v. ES L 169,
12. 7. 1993; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 12) v zneni smernice Rady 93/68/ES
z 22. jula 1993 (U. v. ES L 220, 30. 8. 1993; Mimoriadne vydanie U. v. ES L 220, 2004, 13/zv.
12), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 (U. v. ES L 331,
7. 12. 1998; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 21), smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/70/ES zo 16. novembra 2000 (U. v. ES L 313, 13. 12. 2000; Mimoriadne vydanie
Uv. EU, L 313, 2000, 13/zv. 26), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/104/ES
zo 7. decembra 2001 (U. v. ES L 6, 10. 1. 2002; Mimoriadne vydanie U. v. EU, 13/zv. 27),
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003 (U. v. EU
L 284, 31. 10.2003; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 1/zv. 4), smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5. septembra 2007 (U. v. EU L 247, 21.9.2007)
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 (U. v. EU L 117,
5. 5.2017).

2. Smernica Komisie 2003/12/ES z 3. februara 2003 tykajuca sa reklasifikacie hrudnych
implantatov v ramci smernice ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych pomoéckach (U. v. EU L 28,
4. 2. 2003; Mimoriadne vydanie U. v. EU, 13/zv. 31).

3. Smernica Komisie 2005/50/ES z 11. augusta 2005 o reklasifikacii protéz bedrovéeho, kolenného
a ramenného klbu v ramci smernice Rady 93/42/EHS tykajucej sa zdravotnickych pomocok
(U.v. EUL 210, 12. 8. 2005).

4. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych poziadavkach tykajucich
sa poziadaviek stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomocky ana zdravotnicke pomodcky vyrabané z tkaniv
zivo¢isneho povodu (U. v. EU L 212, 9. 8. 2012).

5. Nariadenie Komisie (EU) ¢&.207/2012 z9. marca 2012 o elektronickych pokynoch na
pouzivanie zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 72, 10. 3. 2012).
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1) § 143k ods. 1 zakona ¢.362/2011 Z.z. oliekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov.

2) § 2 ods. 7, § 46 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
3) § 2 ods. 21 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

4) § 2 ods. 23 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

5) § 143Kk ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

6) § 143k ods. 5 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

7) § 2 ods. 3 a 4 zakona ¢. 317/2016 Z. z. o poziadavkach a postupoch pri odbere a transplantacii
Iudského organu, Iudského tkaniva a Iudskych buniek a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(transplantacny zakon).

8) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych
ochrannych prostriedkoch a o zruseni smernice Rady 89/686/EHS (U. v. EU L 81, 31. 3. 2016).

9) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 207/2012 z 9. marca 2012 o elektronickych pokynoch na pouzivanie
zdravotnickych pomocok (U. v. EU L 72, 10. 3. 2012).

10) Priloha I nariadenia Komisie (EU) ¢. 722/2012 o osobitnych poziadavkach tykajucich sa
poziadaviek stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS a93/42/EHS na aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke pomocky vyrabané z tkaniv ZivociSneho
povodu (U. v. EU L 212, 9. 8. 2012).

11) § 13 zakona ¢. 60/2018 Z. z. o technickej normalizacii.

12) CL 2 ods. 8 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008,
ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim
vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U.v. EUL 218, 13. 8. 2008).

13) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 436/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody na strojové zariadenia.

14) § 127 pism. b) zakona ¢. 362/2011 Z. z.

15) Priloha I nariadenia (EU) é. 722/2012.

16) CI. 5 a priloha I nariadenia (EU) ¢. 722/2012.
17) § 129 ods. 2 pism. i) zakona ¢. 362/2011 Z. z.
18) § 143m zakona ¢. 362/2011 Z. z.

19) § 143m ods. 3 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

20) § 143s zakona ¢. 362/2011 Z. z.

21) § 143n zakona ¢. 362/2011 Z. z.

22) § 30 az 32 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

23) § 2 ods. 5 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

24) Zakon ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

25) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Europska agentuira pre
lieky (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34; U. v. EU L 136, 30. 4. 2004).

26) § 7 zakona ¢. 157/2018 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
27) Zakon ¢. 87/2018 Z. z. o radia¢nej ochrane a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
28) Zakon €. 87/2018 Z. z.

29) § 52 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

30) Nariadenie (EU) é. 722/2012.

31) § 111 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
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