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Uvod

Zabezpecenie zdravotnickych prostriedkov v Eurépe je
rieSené pomocou pravnych predpisov (smernica
o zdravotnickych pomdckach, o aktivnych
implementovatelnych zdravotnickych pomabckach,
o diagnostickych zdravotnickych pombckach in vitro,
o diagnostike in vitro pre lekarske pristroje,...). Tieto
a dalSie dokumenty Specifikuju pozZiadavky pre vstup na
trhy Eurdpskej Unie. Zariadenia vyhovujuce smerniciam
nového pristupu MDD (Medical Device Directive)/MDR
(Medical Device Regulation) su/mézu byt potom
oznacované znackou zhody so smernicami CE. Cielom
je vytvorit v Europskom hospodarskom priestore
spolahlivy, transparentny, predvidatelny a udrzatelny
regulaCny ramec pre zdravotnicke pomébcky, ktory
zarucuje vysoku uroven bezpecénosti a ochrany zdravia.

Kazuistika



Pre zdravotnictvo, resp. pre oftalmologiu su definované
dve odporuCania prostrednictvom  Medzinarodne;j
organizacie pre legédlnu metrolégiu (OIML), ide
o odporiéania OIML 145 aOIML TC18. Dalsim
normativom v tejto oblasti je potom medzinarodna norma
ISO 8612: 2009, ktora popisuje metodiku klinickej skusky
pre bezkontaktné o¢né tonometre. Tato norma ma svoje
vyhody aj nevyhody. Uvedené odporu€ania OIML
a medzinarodnych noriem budud v najblizSich rokoch na
zaklade novych vedeckych poznatkov pouzité a
zdokonalené do formy vylepSenia legislativneho
zabezpecCenia zdravotnickych pristrojov. Cielom je
vytvorenie regulatného ramca pre zdravotnicke
prostriedky, zjednotenie vykladu v krajinach Europskej
unie, zabezpeCenie dohladu nad zdravotnickou
technikou, a to z pohladu vyrobcov pre zdravotnicke
zariadenia apre ich pacientov. Uvedena kazuistika
prezentuje pripad konkrétnej klinickej skusky pri
uvadzani nového bezkontaktného o¢ného tonometra.

Zaver

Kazuistika prezentuje na pripade bezkontaktnych ocnych
tonometrov ich legislativhe zabezpecCenie podla platnych
europskych predpisov. Tento regulacny ramec, resp.
legislativny systém pre zdravotnicke pomécky je pre
spravne vySetrenie vnutroo¢ného tlaku garanciou vysokej
urovne pre bezpelnost a ochranu zdravia
v zdravotnictve.
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