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Zdravotnicke pomocky

Zakon 264/1999 Z. z. o technickych
poziadavkach na vyrobky a o posudzovani
zhody

Posudzovanie zhody s normou
STN, EN, ISO - technické poziadavky
Technicky predpis - technické poziadavky



Zakon €. 264/1999 Z. z.

Notifikované osoby — posudzovanie zhody
Znacka zhody

slovenska Csx - do 30.4.2004
europska CE — od 1.5.2004

Vyhlasenie o zhode
Certifikacia



Zakon ¢€. 362/2011 Z. 2.

* definicie zdravotnickych pomocok

* klinické skusanie

* registracia vyrobcov a
zdravotnickych poméocok na SUKL

* ozhamovanie poruch, nehod a
zlyhani



Z.aobchadzanie so ZP

vyroba ZP - zivnost’

vel'kodistribucia ZP — od 1. 12. 2011 zruSené - Zivnost’
poskytovanie lekarenskej starostlivosti - povolenie VUC
- verejn¢ lekarne

- nemocni¢n¢ lekarne

- vydajne zdravotnickych pomocok

- vydajne ortopedicko-protetickych ZP

- vydajne audio-protetickych ZP

- ocn¢ optiky — viazana Zivnost’



Zdravotnicke pomocky

* Nariadenie vlady SR ¢. 569/2001 Z. z. o
poziadavkach na diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro

* Nariadenie vlady SR €. 527/2008 Z. z. o
poziadavkach na aktivne
implantovatel'né zdravotnicke pomaocky

* Nariadenie vlady SR ¢. 582/2008 Z. z. o
poziadavkach na zdravotnicke pomocky



Transponované smernice EU

* smernica ¢. 90/385/EHS o aktivnych

implantovatel'nych ZP v zneni smernice ¢. 2007/47/ES
NV SR 527/2008 Z. z.

* smernica ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych pomockach v
zneni smernice ¢. 2007/47/ES

NV SR 582/2008 Z. z.,

* smernica ¢. 98/79/ES o diagnostickych ZP in vitro

NV SR 569/2001 Z. z.



Zdravotnicka pomocka

Nastroj, pristroj, zariadenie, latka alebo iny vyrobok pouzivany

W N

samostatne alebo v kombinacii vratane pocitacového programu
potrebného na jeho spravnu ¢innost,

na diagnostické, preventivne, monitorovacie ucely alebo liecebne
ucely, na zmiernenie ochorenia alebo

na kompenzaciu zranenia, zdravotného postihnutia, na skimanie,
nahradenie alebo

na zmenu anatomickej casti tela alebo fyziologickeého procesu,
na regulaciu pocatia,

ktorého hlavny ucinok sa neziskal farmakologickymi
Izrostriedlggmi, imunologickymi prostriedkami ani metabolizmom, ale
torecho cinnost mozno podporovat tymito prostriedkami;

Za zdravotnicku pomécku sa povazuje aj prislusenstvo
zdravotnickej pomocky, ktoré je specificky urcené vyrobcom na
pouzitie spolu so zdravotnickou pomockou.



Diagnosticka zdravotnicka pomocka

Cinidlo, reagenény vyrobok, kalibraény material, kontrolny material
alebo jeho suprava, nastroj, pristroj alebo systém pouzity
samostatne alebo v kombinacii, urceny vyrobcom na hodnotenie in
vitro vzoriek pochadzajucich z fudského tela vratane darovanej krvi
alebo tkaniva, najma na ucely poskytnutia informacie

1. tykajucej sa fyziologického alebo patologického stavu,

2. tykajucej sa vrodenej chyby,

3. umoznujucej urcit bezpecnost a znasanlivost s moZnym prijemcom,
4. umozinujucej kontrolovat terapeutické opatrenia,

5. umoznujucej samodiagnostiku neodbornikom v domacom prostredi,
alebo

6. umoznujucej hodnotenie funkcnosti diagnostickej zdravotnickej
pomaocky in vitro,

b) nadobou na vzorky bez ohladu nato, Cije vakuového typu, alebo nie,
Specificky urcenou vyrobcom na priamy odber vzorky pochadzajuicej z
ludského tela a na jej uchovavanie pre diagnosticku skasku in vitro,



Aktivha implantovatelna

zdravotnicka pomocka

je zdravotnicka pomocka, ktorej chod zavisi
od zdroja elektrickej energie alebo od iného
zdroja energie s vynimkou energie
vytvorenej priamo fudskym organizmom alebo
gravitaciou a je uréena

* na implantovanie vcelku alebo jej casti
do ludskeho tela chlrur%ickym alebo inym
lekarskym zakrokom, alebo

* naimplantovanie do prirodzeného otvoru
lekarskym zakrokom a ktora ma po vykonani
zakroku zostat na mieste implantovania.



Hranica medzi liekom a ZP

Ak zdravotnicka pomocka splna
technické poziadavky na bezpecnost a
vykonnost uvedené v osobitnom
predpise a tvori

s lieCivom neoddelitelny celok, je
urcena vylucne na pouzitie vdanom
spojeni a nie je opakovatelne
pouzitel'na; taka zdravotnicka
pomocka sa povazuje za liek.



Hranica medzi liekom a ZP

Ak vyrobok obsahuje ako neoddelitelnu
sucast liecivo, ktoré moze svojim
pdsobenim na fudské telo podporovat
ucinky tohto vyrobku, povazuje sa za
zdravotnicku pomocku.



Vyrobca

zodpoveda za
konStrukcné rieSenie,
vyrobu,
systém kvality vyroby,
balenie
oznacovanie zdravotnickej pomocky
uvedenie na trh pod svojim vlasthym menom
urcuje ucel urcenia zdravotnickej pomocky



Vyrobca - SUKL

Domaci sa zaregistruje a
zahranicny sa zaeviduje sa v Stathom ustave
Oznami Statnemu ustavu

1. miesto vyroby a adresu registrovaného
sidla

2. udaje o vyrabanych zdravotnickych
pomockach



Ucel urcenia

pouzivanie

podla udajov uvedenych vyrobcom
1. pri oznacovani

2. v navode na pouzitie

3. v propagacnych materialoch.



Klinickému skuSaniu podliehaju

. zdravotnicke pomaocky lll. skupiny,

. aktivne implantovatelné zdravotnicke
pomaocky,

. implantovatelné zdravotnicke pomocky,

. invazne zdravotnicke pomocky na dlhodobé
pouzivanie lla. skupiny a llb. skupiny



Klinickeé skusanie

Vyrobca je povinny

pisomne ozhamit §tathemu dstavu najmenej
60 dni pred zacCiatkom klinického skuSania, ze
ma v umysle vykonat klinické skuiSanie



Zaciatok klinického skusania

Vyrobca moZe zacat klinické skuSanie po
uplynuti 60-dnovej lehoty,

ak Statny ustav

* neoznami v tejto lehote zamietave
rozhodnutie odévodnene

e preukazatelnou ochranou zdravia l'udi alebo
verejného poriadku.



Nehody, poruchy a zlyhania ZP

kazda porucha fungovania alebo zmena
vlastnosti alebo vykonu zdravotnickej pomocky,
ktora

1. by mohla sposobit smrt alebo sposobila
smrt, alebo zavainé poskodenie stavu
pacienta alebo pouzivatela,

2. je pricinou sustavného stahovania
zdravotnickej pomocky z trhu vyrobcom



W b=

Povinnost oznamovat

zdravotnicki pracovnici,
zdravotnicke zariadenia,
zdravotné poistovne,

vyrobcovia aich splnomocnenci su
povinni

oznamovat nehody, poruchy a zlyhania
Statnemu ustavu



SUKL

zaznamenava a centralizovanym sposobom

* vyhodnocuje udaje o oznamenych
nehodach, poruchach a zlyhaniach
zdravotnickych pomocok



Dakujem za pozornost’



