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180

NARIZENT VLADY
ze dne 10. dervna 1998,

kterym se stanovi technické pofadavky na prostiedky zdravotnické techniky

Viida natizuje podle § 22 zdkona & 22/1997 Sb.,
o technickych poiadg,vc{ch na vyrobky a o zméné a do-
plnéni n&kterych zdkond, (ddie jen ,zdkon®) k prove-
dei § 12 odst. 1 a4 2§ 13 odst. 2 a 4 zdkona. .

Uvodni ustanoveni

§1
(1) Pro 1lely tohoto natizeni se rozumf{ prostied-
kem zdravotnické techniky (ddle jen ,zdravotnicky
prostfedek®) jakykoliv ndstroj, p¥istroj, pomicka, za-
fizeni, materiil nebo jiny pfedmét & vyrobek, pouii-
vany samostatn& ncbo v kombinaci, véetng potfebného
programového vybaveni, kter{? je vyrobcem nebo de-
vozcem uréen pro pouZiti u Elovéka, za icelem
a) diagnézy, E‘revence, monitoravini, 1é&by & mir-
" néni choroby,
b) diagndzy, momrorovini, 1éby, mirnéni & kom-
penzace poranéni nebo zdravotntho postiZeni,
c) vySetfovini, ndhrady nebo modifikace anatomické
struktury & fyziologického procesu,

d) kontroly pogeti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamy3lené funkce v lid-
ském organismu nebo na jeho povrchu farmakelogic-
kym & imunologickym ti€inkem nebo ovlivndnim me-
tabolismu, jehoZ funkce viak miZe byt rakovymi
iginky podpotena.

~ (2) Za zdravotnicky prostfedek se rovndZ pova-
Zuje
a) vyrobek urleny k poddni léciva,") jestlize je ta-
kovy zdravotmcky prostiedek uveden na tl‘ﬂl tak,
Ze zdravotnicky prositedek a 1&ivo ol jediny
integrdlni vfmg’elf uréeny vyluéné k pouditi v této
kombinaci a nikoliv pro opakované pouZiti, vzta-
huji se na né& pouze charaktenstiky tykajici se
jeho bezpe&nosti a ginnosti, uvedené v priloze
¢. I whoto na¥{zeni,
b} vyrobek, kiery obsahuje jako integralni &dst litku,
" kterd pfi samostatném pouZiti muge byt povaZo-
vdna za lé¢ivo a krerd plisob{ na t&lo déinkem do-
plitujicim G&inek zdravotnického prostfedku,
c) vyrobek nebo pfedmét, ktery neni zdravotnickym
prostfedkem podle odstavce 1, ale je uréen vyrob-

cem specificky k poufiti spoleéné se zdravotnic-
kym rostfed{;em tak, aby umoznil jeho pouzid
v souladu s i¢elem, ktery mu vyrobce uréil, (ddle
jen ,pifslusenstvi™).

(3) Stanovenymi vyrabky é)l:)dle § 12 odst. 1 zi-
y.

kona jsou zdravotnické prosite

a)

b)
c)
d)

g)

§2
Toto na¥izenf se nevztahuje na

zdravotnické prostfedky, kreré jsou &inidlem, vy-
sledkem reakce, soupravou, nistrojem, ptistrojem
nebo systémem pouZitym samosiatné nebo v kom-
binaci, uréené vyrobcem k pouZiti in vitro® k vy-
etfovdni vzorkd z lidského t&la s cilem ziskar
informace o fyziologickém stavu, stavu zdravi
nebo nemoci nebo vrozené abnormalité,

aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky,
kosmetické prostredky,

vyrobky, které v dobg jejich uvedeni na trh ob-
sahuji lidskou krev, virobky z lidské krve, lidskou
plazmu nebo krevni bufiky lidského pivodu,

transplantdty, tkiné nebo bufiky lidského ptivedu
a vyrobky je obsahujici ncho z nich odvozené,

transplantity, tkin€ nebo buiiky zvifectho pii-
vodu, s v§jimkou zdravotnickych prostfedkd vy-
robenych s vyuZitim nefivé & umrvené zviteci
tkdng nebo nezivych vyrobki ze zvifect thiné od-
vozenych,

osobni ochranné prostfedky, na které se vztahuje
zvldstni predps.”)

§3
Pro té&ely tohoto natizeni se dile rozumi

vyrobcem fyzicki nebo pravnicki osoba odpo-
védnd za ndvrh, vyrobu, baleni a oznadeni zdra-
votnického prostfedku pfed jeho uvedenim na trh
pod vlastnim jménem, bez ohledu na to, zda tyto
dinnosti provddi sama nebo v jejim zastoupeni
treti osoba. Zivazky vyrobce podle tohato naki-
zeni plati 1 pro f{;zmkou nebo privnickou osobuy,
kterd sestavuje, bali, zpracovdvd, upravuje nebo
oznacuje zdravotnicky prostfedek s imyslem jeho

'Y § 2 odst. 1 zdkena & 79/1997 Sb., o léivech a 0 zméndch a doplnénf nékterych souwisejicich zdkond.
?) Natizeni vlidy & 172/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na osobni ochranné prostiedky.
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uvedeni na trh pod svym yménem; pfedchozi Eist
této véty neplati pro fyzickou a pravnickou osobu,
kterd neni vyrobcem a kterd sestavuje nebo upra-
vuje zdravotnicky prostiedek, ktery je jiZ na trhu,
a to pro poufitf urditou fyzickou osobou a k vigelu
uréenému vyrobcem, dovozcem, popfipadé oso-
bou uvedenou v &ist této véty pred stfednikem,
{ddle jen ,uréeny ttel pouZiti®),

b) uZivatelem nemocnd fyzickd osoba (déle jen .pa-
cient™), fyzickd nebo prévnickd osoba poskytujici
zdravotni péci, popfipadé souhrn téchto osob,
které uzivaji zdravotnicky prostfedek k uréenému
Ucelu pouZiti,

¢) uvedenim do provozu okamiik, ve kterém je zdra-
votnicky prostfedek poprvé pfipraven k uréenému
ticelu pouiti.

§4
Obecné zisady

{1) Stanovenym: vyrobky podle § 12 odst. 1 za-
kona jsou zdravotmické prostfedky.

(2) Zdravornicky prostfedek musi vyhovovat zi-
kladnim pozZadavkiim uvedenym v piiloze &. I tohoto
nafizeni (déle jen ,zdkladnf poZadavky™), s piihlédnu-
tim k uréenému tidelu pouZiti. ’

(3) Do provozu miiZe byt uveden zdravotnicky
prostfedek, jestliZe spliuje poZadavky uvedené v od-
stavcl 1 a je, v souladu s jeho urdenym dlelem pouZiti,
Fidné instalovin

§5
Oznafovini zdravotnickych prostfedki
Ceskou znackou shody

{1} Ceskou znatkou shody”) musf byt pred uve-
denim na trh oznaden zdravotnicky prostfedek, ktery
splfiuje zdkladni poZadavky s pfihlédnutim k urenému
tifelu pouZitd; v¥jimkou je zdravotnicky prostfedek

a) vyrobeny individudlng podle lékafského piedpisu,
kterym lékat vyddvd na svou zodpovédnost indi-
vidudlni ndvrh charakeeristik zdravotnického pro-
sttedku uréeného pro vyhradni poufiti uréitym
uZivatelem, (dile jen ,zakizkovy zdravotnicky
prostiedek®); za zakdzkovy zdravotnicky prostie-
dek se vSak nepovaZuje hromadné vyrobeny zdra-
votnicky prostiedek upravovany na zdkladé poZa-
davku lékaie,

b) uréeny vyrobcem nebo dovozcem k pougitf zdra-
votnickym pracovnikem?) v odpovidajicim klinic-
kém prostiedi (dile jen ,zdravotnicky prostfedek
ureny pro klinické Lodnocem"‘); karegorie a obor
tohoto zdravotnického pracovnika musi odpovi-
dat hodnocenému zdravotnickému prosttedku
a zdravotnimu stavu fyzické osoby, na které se
klinické hodnoceni providi.

(2) JestliZe se pro tlely pfedvidéni zdravotnic-
kych prostfedkd na vystavich, veletrzich i jinak pou-
%1j{ zdravotnické prostfedky, kveré neodpovidajf poZa-
davkiim tohoto nafizeni, musi byt tyto prostiedky vi-
diteln oznaceny tak, aby bylo paturné, Ze nemohou byt
uvidény na trh.

(3) Oznadeni eskou znatkou shody musi byc
umisténo viditelng, &itelné a nesmazarelng na zdravot-
nickém prostfedku nebo jeho sterilnim obalu, pokud je
to proveditelné a vhodné, a dile v nivodu na pouZiti.
PoEud_ je to moZné, musi byt oznadeni ceskou znatkou
shody 1 na obalu zdravotnického prosttedku, ve kte-
rém se proddvi.

(4) K oznaleni feskou znatkou shody musi byt
pfipojeno, s vyjimkou zdravotnickych prosefedkd
ttidy 1, identifikaéni &islo autorizované asoby,’) krerd
provedla posouzeni shody®) podle nékterého z postupt
uvcdenfci v pfilohdch &. I1, IV, V a VI tohoto nafizeni.

(5) Viditelnost z &itelnost oznadeni Zeskou znad-
kou shody nesmi byt sniZena jinymi pouZitymi znaé-
kamy; na zdravotnickém prostredku, jeho obalu nebo
v ndvodu na jeho pouiitf nesméji byt umistény znacky
a popisy, které by omylem mohly byt povaZoviiny za
oznadeni feskou znackou shody.

§6
Klasifikace

Zdravotnické prostfedky se zafazuji podle miry
rizika, kterou predstavuje jejich pouZiti pro uZivatele,
popfipadé pro jinou fyzickou osobu do t#id I, Ila, 1Ib
a III; zafazovini zdravotnického prosttedku do né-
které z t&chto t¥id provadi vyrobce nebo dovozce po-
dle pravidel uvedenych v pfiloze & IX tohoto nafizeni.

Postupy posuzovani shody

§7
Vyrobce nebo dovozce provddi nebo zajidtu)e

u zdravotnického prosttedku posouzeni shody®) jeho
vlastnosti se zdkladnimi poZadavky s piihlédnutim

%) Natizeni vlddy & 179/1997 Sb., krerym se stanovi grafic.k;i podoba Zeské znatky shody, jeji provedeni a umisténf na

vyrobky.

%) Vyhliska & 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornjch pracovaicich ve zdravomtervi

5} § 11 odst. 12 § 13 odst. 3 zdkona.
) § 12 zdkona.
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k uréenému d&lu pouZiti (dile jen ,posuzovini
shody®) postupy uvedenym v § 8 az 10.

§8
(1) U zdravoinického prostfedku tfidy III, ktery
neni zakidzkovy ani uréeny pro klinické hodnocend,
vyrobce nebo dovozce postupuje pfi

a) posouzeni systému jakosti autorizovanou osobou
podle ptilohy & II, nebo

b) pfezkouSeni typu zdravotnického prostfedku au-
torizovanou osobou podle pfilohy & Il s

1. ovéfenim shody zdravotnického prostiedku
s jeho ceruftkovanym typem na kazdém zdra-
votnickém prostfedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku autorizovanou osobou podle pii-

. lohy & IV, nebo

2 rosouzenim systému jakostl vy¥roby podle p¥i-

ohy & V.

(2) U zdravotnického prostiedku t¥idy Ila, ktery
neni zakdzkovy ani urfeny pro klinické hodnoceni,
vyrobce nebo dovozce postupuje pfi posuzovini shody
podle pHlohy & VIIL s

a2} ovéfenim shody zdravotnického prostredku t¥i-
dy IIa s jeho certifikovanym typem na kaZdém
zdravotnickém prostfedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku, a rto autorizovanou osobou podle

ptilohy & IV, nebo

b) posouzenim systému jakosti vyroby podle pfilohy
€. V, nebo

¢) posouzenim systému jakosti zdravormickych pro-
stfedki podle pfilohy &. VI,

nebo podle odstavce 3.

(3)- U zdravotnického prostfedku tiidy 1Ib, keery
neni zakizkovy ani uréeny pro klinické hodnoceni,
vyrobce nebo dovozce postupuje pfi

a) posouzeni systému jakosti autorizovanou osobou
podle pfilohy &. II s vyjimkou bodu # této p¥ilohy,
nebo

b) pfezkouieni typu zdravotnického prosttedku au-
torizovanou osobou podle pfilohy ¢ III s

1. ‘ovéfenim shody zdravotnického prostfedku
s jeho certifikovanym typem na ka?dém zdra-
votnickém prostfedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku autorizovanou osobou podle pii-
lohy &. IV, nebo

2 posouzenim systému jakosti vyroby podle pfi-
rohy ¢. V, nebo

3. posouzenim systému jakosti zdravotnickych
prostfedki podle pfilohy & VI

(4) U zdravotnického prostFedku t#dy I, s v§jim-
kou zakdizkového zdravotnického prostfedku nebo
zdravotnického prostfedku uréeného pro klinické hod-
noceni, vyrobce nebo dovozce pfed jeho uvedenim na

trth postupuje pfi posuzovini shody podle piilo-
hy & VII a § 11 tohoto nafizeni

(5) Pti zpracovini prohldSeni o shodé u zakdzko-
vého zdravotnického prostfedku postupuje vyrobce
nebo dovozce pred jejich uvedenim na wrh podle pii-
lohy & VIIL

$9
(1) Certifikdt vydany autorizovanou osobou po-
dle pilohy &. II nebo III je platny po dobu nejdéle 5 let
a miZe byt autorizovanou osobou prodlouzen v dobé
jeho platnosti o dalgich 5 let.

(2) Z4znamy, korespondence tykajici se postupi
uvedenych v § 8, priivodni a vyrobn{ dokumentace
zdravotnického prostfedku lze poFizovat v jazyce, na
kterém se dohodne autorizovani osoba s vyrobecem
ncbo dovozcem.

§ 10

Zvliktni postup posuzovani shody pro systémy
a soupravy zdravotnickych prostredki
a jejich sterilizaci

(1) Fyzickd nebo privnickd osoba, kteri sestavuje
zdravotnické prosti‘ediy oznalené ceskou znalkou
shody, v rimci urfenych tddeld pouZiti sestavenych
zdravotnickych prostfedkil, aby je uvedla na trh jako
systémy nebo soupravy, vypracuje prohlisent o shodg,
ve kterém uvede, Ze

a) ovéfila vzdjemnou kompatibilitu sestavenych
zdravotnickych prostfedkt podle pokynd jejich
vyrobed, poptipad€ dovozed a zajistila jejich uve-
deni do provozu v souladu s témito pokyny a

b) zabalila zkompletovany systém nebo soupravu
a Fﬁpoji]a k ni odpovf(};jl'cf informace pro uZiva-
tele véetnd pokynii od jednotlivych vyrobed, po-
pfipadé dovozct a .

c) jeji Einnost pi sestavovini”zdravotnickych pro-
sttedk odpovidd pfislusnym metoddm vnitinich
kontrol.

(2) Nejsou-li splnény podminky uvedené v od-
stavci 1, zeyména neni-li systém nebo souprava zdra-
votnickych prostfedkii v souladu s jejic% pivodné
uréenym ucelem pouZiti, povaiuje se tento systém
nebo souprava zdravotmickych prostfedkié za samo-
statny zdravornicky prostfedek, na ktery se vztahuje
postup podle § 8 2 9.

(3) Fyzickd nebo privnickd osoba, kterd za tée-
lem uvedenf na trh sterilizuje systémy nebo soupravy
zdravotnickych prostfedkil uvedené v odstavci 1 nebo
jiné zdravotnické prostfedky oznaené Eeskou znaé-
kou shody, uréené jejich vyrobei nebo dovozci ke ste-
rilizaci pfed jejich pouiitim v rimci poskytovdni zdra-
votni pée, zvoli jeden z postupl uvedenych v pfilo-
hich ¢. IV, V nebo VI; poufati téchto piiloh a &innost
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autorizované osoby se omezuji na postupy k dosaZeni
sterility. Fyzickd nebo prévniciié osoba uvedend v pFed-
chozi vété vypracuje prohldSeni o shod& podle § 11
a pfilohy & VIII s tim, Ze sterilizace byla provedena
v souladu s pokyny vyrobce nebo dovozce.

(4) Jednotlivé vyrobky uvedené v odstaveich 12 3
nesmi byt dodateéné oznaéeny &eskou znackou shody;
must viak byt opatfeny informaci podle bodu 11 pfi-
lohy &. I, kterd obsahuje vidaje vyrobci, poptipadé do-
vozel zdravotnickych prostfedkd, které lz)yfy sesta-
veny. ProhldSeni o shodé podle odstaveh 1 a 3 ucho-
viva osoba uvedend v téchto odstavcich po dobu 5 let
od uvedeni posledniho systému nebo soupravy zdra-
votnickych prostiedkd, u kterych bylo vyddno prohli-
Senf o siodé, na trh,

§ 11
Prohldseni o shod#

(1) Prohlifeni o shodé se vypracovivd v Zeském
jazyce a musi obsahovat tyto nileZitosti:

a) identifika&nf ddaje o vyrobci nebo dovozci, ktery

prohtiSeni o shodé vy‘Z:,ivﬁ, (yjméno a pi{jmeni, by-
dlistd, misto podnikéni 2 1dentifika&nf &islo u fy-
zické osoby nebo ndzev, popfipadé obchodni

v _r¥s

jméno, sidlo a identifika¥n{ &islo u prdvnické oso-
by),

b) 1dentifikaéni ddaje o zdravotnickém prosttedku
(napt. nizev, typ, znatka, model, vyrobni &islo),
u doviZenych zdravotnickych prostfedki téZ
identifikaén{ \idaje o vyrobci nebo dovozcl,

¢) popis zdravotnického prostiedku, jeho urleny
utel pouziti, ttidu podle § 6, popEipad® dalsi vidaje
o zdravotmickém prosttedku poﬁe uvazeni vy-
robce nebe dovozcee,

d) seznam technickych piedpisil, harmonizovanych
Zeskych technickych norem (dile jen .normy*),”)

7) § 3 2 4 zdkona.
%) Napk:

pouzitych pfi posouzeni shody a seznam ostatnich
pouzitych zvldtnich pFedpisd,®)

e) nizev (obchodni jméno), sidlo a identifika¥n{ &islo
autorizované osoby, jestliZe se tato osoba podilela
na posuzovini shody (v&etné &isla certifikitu a dara
jeho vystaveni),

f) yméno a pfijmeni, bydli§t&, misto podnikéni a iden-
tifikacni &islo u fyzické osoby nebo ndzev (ob-
chodni jméno), sidlo a 1denufikaZnf &islo akredi-
tované osoby, jestliZe se tato osoba podilela na

osuzovini shody (vEewn¥ &fsla cerrifikitu a data
Jeho vystaveni),

g) datum a misto vyddni prohldSeni o shodg, jména
a funkce odpovédnych osob vyrobce nebo do-
vozce a jejich podpisy,

h) prohldseni vyrobce nebo dovozee o tom, Ze
1. vlastnosti zdravotnického prostfedku spliiuji

zdkladn{ poZadavky, popiipadé poiadavEy ji-
nych technickych pfedpisii a postupd a

2. zdravotnicky prostfedek je pro urfeny ticel
pouziti za obvyklych podminek bezpelny a

3. zdravotnicky prostfmﬁek je urien pouze pro
jedno pouZiti nebo pro opakované pouiiti za
stanovenych hygienickych podminek,

4, pHjal opatieni, kterymi zabezpetuje shodu
viech zdravotnickych prostfedk uvidénych
na trh s jejich rechnickou dokumentaci a se z4-
kladnimi poZadavky.

{2) Dojde-li ke zméné skutefnosti, za kterych
bylo vydino prohldeni o shodé u zdravotnického pro-
sttedku, ktery md byt i po této zméné uvidén na trh
a do provozu, a pokud tyto zmény mohou ovlivnit
viastnosti zdravotnického prostfedku z hlediska z4-
kladnich poZadavki, vyrobee nebo dovozce vydd nové
prohldSenf o shodé. Jiné zmény, které neméni uréeny
el pouZiti, se uvidé)i v dopliiku k prohliseni-o shodZ.

Zikon & 1871997 Sb, o mirovém vyuZfvin! jadernd energie a iomzujictho zifeni {(atomovy zdkon) a 0 zmén& a doplnéni
nékterych zdkond.

Vyhliska & 142/1997 Sb., o typovém schvalovini obalovych souborti pro piepravuy, skladovini nebo uklidini radionu-
klidovych zdfi¢h a jadernych materidl, typovém schvalovini zdrojl ionizujictho zdfent, typovém schvalovin{ ochrannych
pomiicek pro price se zdroji iomzujiciho zdfeni a dalfich zafizen{ pro price s nimi (o typovém schvalovdni).

Vyhliska & 146/1997 Sb., kterou se stanovi &innosty, které maji bezprostfedni vliv na jadernou bezpetnost,.a Einnosti
zvls%E dilezné z hlediska radiaénf ochrany, poZadavky na kvalifikac: a odbornou piipravu, zplisob ovéfovini edborné
zpisobilosti a udflovini oprivnéni vybranym pracovnikiim a zpisob provedeni schvalované dokumentace pro svoleni
k piipravd vybranych pracovaikd.

Natizeni vlddy & 169/1997 Sb., kterjm se stanovi technické poZadavky na vyrobky z hlediska jejich elektromagneticks
kompatibihty

Vyhlatka & 184/1997 Sb., o pozadavceich na zajisténi radiaéni ochrany. \
Vyhlaska & 214/1997 Sb., o zabezpeZovini jakosti pifi Einnostech souvisejicich s vyuZivinim jaderné energie a &innostech
vedoucich k ozifeni a o stanoveni kritérif pro zafazen{ a rozdélen{ vybranych zafizeni do bezpctnostnich tiid.
Vyhlitka & 219/1997 Sb., o podrobnostech k zajisténi havarini pfipravenosti jadernyeh zatizenf a pracovidt se zdrojs
ionizujictho zéfeni a o po¥adaveich na cbsah vnittntho havarijnthe plinu a havanjniho Fidu.

Vyhlifka & 1/1998 Sb., kterou se stanovi poZadavky na jakost, postup p¥i pHpravé, zkouden, uchovivini a ddvkovanf [&iv
(geskf lékopis 1997).
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§i2
Oznamovdni a evidence nezddoucich pithod
(1) Za ne#ddouci pithodu se povaZuje’

a) jakékoliv sclhdni, zhorSeni charaktenistk, popii-
padé uémnosti zdravotnického prostfedku anebo
nepiesnost v oznaleni zdravotnického prostiedku,
popiipadé v ndvodu k jeho pouZiti, které mohou
& mohly vést k umrti uZivatele nebo jiné fyzické
osoby nebo k viZnému zhorSeni jejich zdravot-
niho stavu, nebo

b) technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi
s charakteristikami nebo dginnosti zdravotnického
prostiedku a vede z diivodid uvedenych v pisme-
nu a) k systematickému stahovini zdravotnického
prosti"edzu stejného typu z trhu.

(2) Oznamovini a evidence neZddoucich pfihod
je zvlastni technicky postup, kterym se fei nedostatky
zdravotnickych prostiedkd, které byly uvedeny do
provozu, zejména se jim zabrafiuje ohroZeni nebo po-
Skozeni zdravi obyvatel. JestliZe Stdtn{ dstav pro kon-
trolu 168iv (ddle jen ,ustav™) zjistf ne¥ddouci piihodu
nebo se o nf dozvi nebo byl o nf informovin jinak nez
podle odstavce 3, sdéli neprodlené tute skuteZnost vy-
robci nebo doveze: prisluiného zdravornického pro-
stfedku a ve spoluprdci s nim provede odpovfdgjfcf
opatfeni.

(3) V¥robce nebo dovozce neprodlend pisemnd
ozndmi dstavu neZidouci ptihodu, kterou zjistil nebo
byl o ni infarmavin, jestliZe k nf doslo ve spojitosti se
zdravotnickym prostfedkem, jehoZ je virogcem nebo
dovozcem; toto ozndmeni obsahuje

-

a) jméno, pifjmeni, bydli§té, misto vyroby a identifi-
kaéni &islo, jestlize vyrobcem n:go dovozcem je
fyzicki osoba, nebo ndzev (obchodni jméno),
sidlo a identifikaéni &islo, jestliZe vyrobcem nebo
dovozcem je privnickd osoba,

b) charakteristiku zdravomického prostfedku speci-
fikovanou podle pfilohy € 1 tohoto nafizeni,

c)} ndzev (obchodni jméno), sidlo autorizované oso-
by a jeji identifikaén{ &islo, jestliZe se tato osoba
ziastnila posuzovini shocfy u zdravotnického
prostiedku, pfi jehoZ pouZivini doslo k neZidouci
pithodg, .

d) vyhodnoceni neZidouci pihody, zejména popis
uddlosty, jak, kde a kdy k nf dolo, misto jejiho
zji§tén{ a p¥i€ina jejtho vzniku,

e) pHjatd opatfeni.

{4) Ustav zverejfiuje ve Véstniku Stitniho tstavu

ro kontrolu 1é¢iv nezddouci pfihodu, u ni% byla pro-

Eizina Eftinnd souvislost mezi ni a pouZitim konkrét-

niho zdl:avomického prostfedku p#i poskytovani zdra-
votn{ péce.

§ 13
Spole¢né ustanoveni
Timto nafizenim neni dotéeno uZitf dalsich zvldst-
nich predpist.’)

§ 14
Prechodné ustanoveni

Zdravotnické prostiedky, které budou uvidény na
trh po nabytf \i¢innost: tohoto nafizeni, nejdéle viak
do 31. prosince 1999, mohou splfiovat jen poZadavky
uplatiiované podle privnich pfedpisi platnych pred
nabytim u€innost zikona.

§15
Uginnost

Toto nak{zen{ nabyvi iinnosti dnem 1. ¥{jna 1998.

Pfedseda vlidy:
Ing. Tofovsky v. r.

Ministryn& zdravotmctvi:
MUDx. Roithovd, MBA v. 1.

%) Napt.:

§ 63 odst. 2 zikona &. 2071966 Sb., o pédi o zdravi lidu.

Zikon &. 18/1997 Sb.
Nafizeni vlidy vydani podle zékona.
Zikon & 125/1997 Sb., o odpadech.

Vyhldska €. 408/1990 Sb., o ochrané zdravi pfed nepfizmvymi itinky elekiromagnetického zdieni.
Vyhldska ¢. 13/1977 Sb., o ochrané zdravi pfed nepfizmvymi d¢inky hluku a vibracf.

Nws  we

Vyhldska & 297/1997 Sb., o podminkich ozaFovin{ potravin, o nejvy3& p¥pusiné dévee zdfeni a o zpiisobu znageni.
Smérmce Ministerstva zdravotnicrei CSR €. 61/1982 sb. Hyg. piedp., sv. 53, hygienické zdsady pro prici s lasery

(reg. &dstka 14/1982 Sb,),
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, Ptiloha . I k nafizeni vlddy &. 180/1998 Sh.

ZAKLADNI POZADAVKY
1. VSEOBECNE POZADAVKY

1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby Eﬁ ureném ddelu pouZiti neohrozily
zdravi a bezpeEnost uZivateld a jinych fyzickych osob, a 1o za piedpokladu, Ze jakékoliv rizika, kterd mohou
s pouZitim tEchto zdravotnickych prostfedki souviset, jsou piijatelnd v porovndn{ s jejich pfinosem pro
pacienta.

2. Redend, kterd vyrobee zvoli p¥i ndvrhu a konstrukci zdravotnickych prostfedkd, musi byt v souladu se

zdsadami bezpecnosti, ochrany zdravi a soutasnou drovni védy a techniky.

Pti vybéru nejvhodnjiich Feleni musi vyrobce vychdzet z ndsledujicich zdsad v uvedeném pofadi:

2.1. vylou&it nebo minimalizovat veskerd rizika (bezpenym ndvrhem a konstrukei) zdravotnickych pro-
stredkd,

2.2, udinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochranni opatfeni zahrnujici v pfipadg potfeby 1 varovini vaé
nebezpe&im, kterd nelze vylouéit,

2.3. informovat uZivatele o pretrvdvini rizik v diisledku nedosaZen{ plné dokonalosti uskutednEnych
ochrannych opatfeni.

3. Zdravotnické prostfedky musi byt navrieny, vyrobeny a zabaleny tak, aby byly vhodné pro jednu nebo vice
funkei uvedenych v § 1 odst. 1 tohoto nafizeni v souladu se specifikaci jejich vyrobee.

4. Pfi zatiZeni zdravotnickych prostfedkd, kreré miiZe nastat za normélnich provoznich podminek, nesmf{ dojit
k neptfznivému ovlivnén{ jejich funk&nich vlastnost a 1ifinnosti ve smyslu bodd 1, 2 a 3 do té miry, aby
nedoslo k ohroZen{ khnickych stavii nebo bezpeZnosti uZivareld, popfipadé jinych osob, a to po dobu
Zivotnosti zdravotnickych prostfedki uvedenou vyrobcem.

5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a baleny tak, aby
5.1. jejich charakteristiky a funk&n{ vlastnosti pro ureny vcel pouZiti nebyly neptiznivé ovlivnény pod-
minkami dopravy a skladovdni pfi zachovini pokyni a informaci V)?I'OKCC,
5.2. umoifiovaly snadné pouZivdni.

6. Ptipadné neiddouci icinky zdravotnickych prostfedkd musi pfedstavovat pouze piijatelné riziko ve srov-
ndni s jeho pfedpoklddanym d€inky v oblastech uvedenych v § 1 odst. 1 pism. a) aZ d). |

Il. POZADAVKY NA NAVRH, VYROBU A BALENI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

7. Chemické, fyzikdlni a biologické vlastnosti zdravotnického prostfedku.

7.1. Zvlditni pozornost musi byt zamé&fena na

7.1.1. vybér materiili uréenych pro vyrobu a baleni zdravotnickych prostfedkd, zejména z hlediska
toxicity, poptipad& i hoflavost,

7.1.2. vzijemnou kompatibilitu mezi materiily uvedenymi v bodu 7.1.1. a biologickym thkin&mi,
buitkami a t&lesnymi tekutinami se zFetef;m na urdeny cel pouZitf.

7.2. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo na nejnizii moZnou
miru sniZeno riziko vyplyvajici ze zne€isténi neZddoucimi lditkami a sloZkami zifeni a jejich rezidui
viidi uZivarelim a osobdm podilejicim se na dopravé, skladovini a pouZivini zdravotnickych prostredkd
v souladu s uréenym d&clem pouZiti. Zvlddtni pozornost musi byt vénovina thinim vystavenym pi-
sobeni uvedenych skodlivin, dob& trvin{ a &etnosti tohoto piscbeni. -

7.3. Zdravotnické prostfedky musi byt navrieny, vyrobeny a zabaleny tak, aby mohly byt bezpeéné po-
uZity spoleéné s litkami a zdfenim, s nimiZ prichdzej{ do styku pfi normilnim pouzitf a obvykiych
postupech. Jsou-li zdravotnické prostfedky uréeny k poddvini lé(':iv,’_) musi byt navrienK a vyrqbg'nﬁ
tak, aby pi urfeném ticelu pouZiti byly s témito lé€ivy kompatibilni a aby byla zachovina jejic
ucinnost.
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7.4. Obsahuje-L zdravotnicky prostiedek jako integriln{ souédst litku, kterd miZe byt pfi samostatném

7.5.
7.6.

pouZitf povaZovina za 1ééivo') a kterd pisobi na organismus &inkem dopliujicim déinek zdravotnic-
kého prostfedku, musi byt bezpeénost, jakost a Géinnost této litky ovifena pro uréeny del poufit
metodami pouZivanymi pfi zkouSeni lééiv.'%)

Zdravotnické prostfedky mus{ byt naveZeny a vyrobeny tak, aby nzika zpisobend litkami, popiipadé
z4fenim unikajicim z nich byla sniZena na nejniZsf moZnou mirw.

Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby rizika vniknuti neZddoucich litck do
nich, s ohledem k povaze zdravotnického prostfedku a prostéedi, ve kterém md byt poufut, byla sniZena
na nejniz3i moZnou mir.

8. Infekce a mikrobiadlni kontaminace.

81

8.2

8.3.

. Zdravotnické prostfedky a vyrobni postupy mus{ byt navricny tak, aby se dPOkUd moZno vylouéilo

nebo sni?ilo na nejniZ$i moZnou miru riziko infekce zdravotnickym prostfe

fyzické osoby nebo naopak.

TkinZ zvifeciho pivodu pouZivané k vyrobé zdravotnickych prostfedkii musi pochdzet ze zvifat, nad

nimiZ byl vykondvin veterindrni dozor v rozsahu odpovidajicim pouZiti téchto tkini.

8.2.1. Informace o geografickém piivodu téchto zviFat uchovivaji autorizované osoby.

8.2.2. Zpracovini, uchovivini, zkousen{ a zachdzeni s tkin&mi, burikami a litkami zviteciho pivodu
mus{ byt providéno tak, aby bylo dosaZeno optimilni bezpe&nosti, zejména viiéi viriim a jejich
pEenosu pfi vyrobé zdravotnicifch prostiedkd, a to zavedenim validovanych metod uréenych
pro adstrafiovdn{ nebo deaktivaci vir.

Zdravotmcké prostfedky doddvané na trh ve sterilnim stavu musi byt navrZeny, vyrebeny a zabaleny

v obalu pro jedno pouZiti anebo musf byt vhodnymi postupy zajisténo, Ze phi uvedeni na trh budou

sterilni a za stanovenych podminek skladovini a dopravy zistanou steriln{, dokud nebude ochranny

obal otevien nebo poikozen.

kem pro uZivatcle a jiné

8.4. Zdravotnické %rostfedky doddvané na trh ve sterilnim stavu musi byt vyrobeny a sterilizoviny od-

8.5.
8.6.

8.7.

povidajicim schvilenym postupem.'!)

Zdravotnické prostfedky, které maji byt sterilizovdny, musi byt vyrobeny v podminkich s odpovidajici
urovni kontroly vyrobniho procesu '")

Obaly nesterlnich zdravotniclg?ch prostiedkl musf zabezpe€ovat stanovenou vroved Sistoty zdravot-
nického prostfedku. JestliZe zdravotnicky prostfedek mi byt pfed poufitim sterilizovdn, musf obaly
sniZovat riziko mikrobiologické kontaminace na nejniZ${ moZnou miru. Obaly mus{ byt vhodné pro
pouZiti sterilizaéni metody stanovené vyrobcem.

Identické nebo podobné zdravotnické prostfedky, které jsou uvddény na trh ve sterilnim i v nesterilnim
stavu, musi byt vzdjemné rozlifeny obalem nebo oznaéenim.

9. Konstrukce a vlastnosti zdravotnického prostfedku ve vztahu k prostiedi.

9.1

9.2.

9.3

10)

ll)

. Je-li zdravotnicky prostfedck uren k pouZiti ve spojeni s jinym zdravotnickym prostfedkem nebo

piislunym vybavenim, musi byt celd souprava vetné propojovaciho systému bezpeéni a nesmi na-

rufovat tifinnost jednotlivych zdravotnickych prosttedkil. Jakékoliv omezeni pouzitelnostt musi byt

uvedeno v oznaeni zdravotmekého prostfedku nebo v nivodu k jeho pouZiti.

Zdravotnické prostfedky musf byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla odstrangna nebo na nejniZsi

moZnou miru sniZena rizika

9.2.1. poranéni vyplyvajici z fyzikdlnich charakteristik zdravotnickych prostfedkd, véetné poméru
objemu a tlaky, rozmérovych, popfipadé i ergonomickych charakrerisuk,

9.2.2. spojend se zdiivodnéné p‘r’edvfdatei’njmi podminkami okolniho prostfedi, zejména magnetickym
polem, vn&jsimi elekirickymi vlivy, elektrostatickymu vyboji, tlakem, teplotou ncbo zmé&nami
v tlaku a zrychleni,

$23. vzdjemného ovliviiovin{ s jinymi zdravotnickym: prostfedky pouZivanymi phi stanoveni diag-
nézy nebo terapii,

9.2 4. vyplyvajicf ze stirnut{ pouZitych materidld nebo ztrity pfesnosti méficiho, pop¥ipadé kontrol-
niho mechanismu i ze skutednosti, Ze zdravotnické prostfedky nelze udriovat nebo kalibrovat
(implantdty). .

Zdravornické prostiedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby byla odstranna nebo na nejniZsi

Vyhldzka & 1/1998 Sb.

Vyhldgka &. 1/1998 Sb., str. 196 a ndsl.
Vyhliska &. 284/1990 Sb., o sprivné vyrobnf prax: a fzeni jakosti prosticdki zdravotnické a obalové techniky.
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moZnou miru sniZena rizika po%iru nebo vybuchu. Zvlistni pozornost je nutno vénovat zdravotnickym
prostfedkim, které jsou urfeny pro pouziti i v prostfedi hoflavych litek nebo ldtek, které mohou
vyvolat hofeni.

10. Zdravotnické prostredky s méfici funkei.

10.1. Zdravornické prostfedky s métici funkei musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby poskytovaly do-
statenou pfesnost a stabilitu v mezich pfesnost uvedénych vyrobcem s ohledem na urfeny 6l
poufiti.

10.2. Swpnice méfidel a displeje musi byt feSeny v souladu s ergonomickymu zdsadami s ohledem na uréeny
tcel pouziti.

10.3. Vysledky méteni provedenych zdravotnickymi prostredky s m&hei funkei musi byt vyjddieny v jed-
notkich uvedenych v pfisluiné normé.

11. Ochrana pfed zdfenim.
11.1. Obecny poZadavek.
11.1,1, Zdravotnické prosifedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby vystaveni uZivateld a jinych
fyzickych osoﬁ u¢inkdm zdfen{ bylo s ohledem na uréeny (&l pouZiti sniZeno na nejmiZsi
. moZnou miru, aniZ by tim bylo omezeno pouZitd potfebnych drovni zdfeni pro diagnostické
a terapeutické dcely.
11.2. Zidouci zd¥eni
11.2.1. Pokud jsou zdravotnické prosttedky urceny k emitovini zdfeni v nebezpelnych drovnich,
aviak nezbywnych pro specificky zdravotnicK)‘r 1i&el, jehoZ piinos se povaZuje za odpovidajict
tomuto riziku, musi mit uZivatel moZnost kontrolovat viroved téchto emisi. Takové zdravot-
nické prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby byla zaru¢ena reprodukovarelnost
piisluinych proménnych idajd v rimei stanovenych mezi odchylek 1éto reprodukovatelnosts.

11.2.2. JestliZe jsou zdravotnické prostfedky urfeny k emitovini potencidlné nebezpeéného viditel-

. ného anebo neviditelného zdfeni, musi byt zdravotnické prostfedky tam, kde je to moZné,
opatfeny vizudlnimi displeji anebo zvukovymi vystrahami, které upozorinji na tyto emise.
11.3. Nezidouc{ zdfeni.

11.3.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby vystaveni uZivateld a jinych
fyzickych osog nihodnému nebo rozptylenému neZddoucimu zdfeni bylo omezeno na nej-
niZ${ moznou miru.

11.4. Nivod k pouZiti.

11.4.1 Nivod k pouZiti zdravotnického prosttedku emitwjiciho zdfeni musi obsahovat podrobné
informace o povaze emitovaného ziteni, o prostfedcich k ochrané ufivatele a o zplsobech
zamezend zneuZiti tohoto zifeni a vyloudeni rizik plynoucich z instalace takového zdravot-
nického prostfedku.

11.5. Ionizujici zéfent.'?)

11.5.1. Zdravotnickeé prostfedky urtené k emitovdni ionizujiciho zifeni musi byt navrZeny a vyrobeny
tak, aby tam, kde to umoZiiuje ureny vdel pouZiti, bylo moZné ménit a kontrolovat mnoZstvi,
geometrii a jakost emitovaného ziteni, .

11.5.2. Zdravotnické prosttedky emitujici ionizujici zdFeni urfené pro diagnostickou radiologn musi
byt navrieny a vyrobeny tak, aby pHsluiné jakosti zobrazeni anebo vystupu pro urceny
diagnosticky el bylo dosaZeno pfi nejmensi moZné radiaén{ zitéZi uiivatele téchto pro-
stfedkai.

11.5.3. Zdravotnické prostfedky emitujici ionizujici zafeni urlené pro terapeutickon radiologi musi
byt navrieny a vyrobeny tak, aby bylo moZné spolehlivé momtorovini a fizen{ dodivané
divky, typu a cnergie svazku zifeni, a kde je to potfebné, i jakosn zifeni.

12. Pozadavky na zdravotnické prostiedky piipojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem energie.
12.1. Zdravotnické prostfedky obsahujici elektronické programovatelné systémy musf byt navrieny tak,
aby byla zajiSténa funkéni stilost, spalehlivost a G€innost téchto systémil v souladu s uréenym icelem
pouziti. Pfi vyskytu zivady v tomto systému mus{ byt vhodnym zplsobem odstranéna nebo sniZena
nislednd rizika na nejniZ§i moZnou miru.
12.2. Zdravornické prostfedky, u nich? zivisi bezpeénost pacienta na vmitfnim zdroji cnergie, musi byt
vybaveny zafizenim umoZitujicim uréit stav zdroje energie.

12y Zikon & 1871997 Sh.
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12.3. Zdravotnické prostiedky, u nichZ zdvisi bezpefnost pacienta na vn&sim zdroji energie, musi byt
vybaveny varovnym systémem k signahzaci vypadku tohoto zdroje.

12 4. Zdravotnické prostfedky uréené k monitorovini jednoho nebo vice klinickych ddajd pacienta musi
byt vybaveny odpovidajicimu varovnymi systémy, které ohlasi uZivateli vznik situace, kterd by mohia
vést k umrtf pacienta nebo k zdvaZnému zhordeni jecho zdravotniho stavu.

12.5. Zdravotnické prostfedky mus{ byt navrZeny a vyrobeny' tak, aby bylo na nejniZsi moZnou miru
sniZeno riziko vzniku elektromagnetickych poli, kterd by mohla narusit provoz jingch zdravotnickych
prostiedkd nebo zafizeni v jejich obvyklém prostied(."”)

12.6. Ochrana pred nebezpe&im elektrického proudu.

Zdravotnické prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby za pfedpokladu sprivné instalace

a pouzivini bylo pokud moZno vylougeno nebezpedi nihodného drazu elektrickym proudem, a to i pi

vyskytu zdvady.

12.7. Ochrana pfed nebezpeéim vyplyvajicim z mecchanickych a tepelnych vhvi.

12.7.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZfeny a vyrobeny tak, aby byla zaruéena ochrana
uZivatele pred mechanickym nebezpe&im souvisejicim zejména s pevnosti, stabilitou a pohy-
bem né&krerych dsti. ’

12.7.2. Zdravotmické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo, s pfihlédnutim k sou-

" Zasné trovni védy a techniky a dostupné moZnosti k omezen{ vi{raci, sniZeno na nejniZ§i
moZnou miru nebezpedl vyplyvajici z vibraci vyvolanych timito prostfedky, pokud tyto
vibrace nejsou specifickou soucdsti uréeného delu pouiiti.

12.7.3. Zdravotnické prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby bylo, s pfihlédnutim k sou-
¢asné drovni védy a tec{miky a dostupné moZnosti k omezeni hluku zejména u jeho zdroje,
sniZeno na nejniZ$i moZnou miru nebezpedi vyplyvajici z emitovaného hluku, pokud tento
hluk neni souédsti uréeného u&elu pouZiti.

12 7.4. Zdravotnické prostfedky musi byt navrfeny a vyrobeny tak, aby byla sni¥ena na nejmizsi
moZnou miru rizika vyplyvajici z koncovych a p¥ipojovacich &dsti téchto prosifedkd ke zdro-
jam clektrické energte, tlakové kapaliny, vzduc]gu a plynu, se kterymi musi uZivatel zachdzet.

12.7.5 Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby jejich pfistupné Zisti a jejich
okoli, s vyjimkou &isti nebo mist uréenych k dodavani tepla nebo k dosaZeni stanovenych
teplot, nedosahovaly za normiélnich provoznich podminek potencidlné nebezpeénych teplot.

12.8. Ochrana pacienta pted nebezpe&im vyplyvajicim z doddvanych energif nebo litek.

12.8 1. Zdravotnické prostfedky uréené k doddvini energie nebo litek pacientovi musi byt navrzeny
a vyrobeny ta[l)(, aby doddvané mnoZstvi mohlo byt regulovino s pfesnosti, kterd zaruduje
bezpetnost uZivatele. :

12.8 2. Zdravotnické prostfedky urfené k doddvinf energie nebo ldtek pacientovi musi byt vybaveny
zaffzenim, keeré indikuje, popfipad® zabrafiuje doddvédni nepfiméfeného mnoZstvi energie
nebo litck, které by mohlo byt nebezpetné.

Zdravotnické prostfedky musiibyt vybaveny vhodnym za¥zenim, které je schopné v nejvyssf
moZné mife zabrinit nadhodnému uvolnZni nebezpeénych mnoZsevi energic, popfpadé litky
. z jejich zdroji

12.9. Na zdravotnickych prostfedcich musi byt uvedeny funkee ovlddacich prvkd a indikdtord.

JestliZe je na zdravotnickém prostfedku umistén nivod potiebny k jeho provozu nebo uvidgjict

ravozni anebo nastavovaci prvky pomoci vizudlniho systému, musi byt tyto informace srozumitelné

?yzické ncbo privnické osobé, kterd poskytuje zdravotn{ pédi, a pokud je to vhodné, i pacientovi.

13. Informace poskytované vyrobcem nebo dovozcem.

13.1. Zdravotnicky prostfedck musi byt opatfen informacemi potfebnymi k jeho bezpednému pouZivin{
a informacemi, které identifikuji jehg vyrobce nebo dovozce, a to s pFihlédnutim ke zkusenostem
a znalostem potencidlnich uZivateld. Témito informacemi se rozumé)i idaje na oznaéen{ zdravotmc-
kého prostiedku a v ndvodu k jeho pouZivini; pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt tyto
informace uvedeny na zdravotnickém prostfedku, na obalu kazdé jeho &isti, popiipadé na obalu, ve
kterém se proddvd. Neni-li zabaleni kazdé jednotlivé &dsti proveditelné, musi iyt informace uvedené
v prvni vétré tohoto bodu obsazeny v ndvodu k pouZitf doxi’aném s jednim nebo vice zdravotnickymi
prostiedky.
V baleni zdravotnického prostfedku musi byt philoZen ndved k jeho pousitt. Tato podminka nemusi

") Nafizeni vlidy & 169/1997 Sb
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13.2.

13.3.

byt splnéna u zdravotnického prosttedku téfdy I nebo Ila, neni-h pro jejich bezpetné pouiivini

takovy ndved potfebny. .

JestliZe je vhodné, aby informace uvedené v bodu 13. 1. byly v podob& symbold, musi pouZity symbol

nebo 1dentifikaén{ barva vyhovovat normdm. V oblastech, pro které normy neexistuji, musi {y’vt sym-

boly a barvy popsiny v dokumentaci doddvané se zdravotnickym prostfedkem.

Oznadeni zdravotnického prosttedku musi obsahovat zejména

133.1. (idaje uvedené v § 12 odst. 3 pism. a) tohoto nafizeni,

133.2. nezbymé iidaje pro ufivatele k identifikaci tohoto prostiedku a obsahu baleni,

13.3.3. podle potfeby oznaéeni ,STERILNI®,

13.3.4. &islo vyrobni divky (SarZe) nebo vyrobni &islo, jestliZe je to moZné,

13.3.5. rok ahmésfc, do kterého lze tento prostiedek bezpe&né pouZit, jestliZe pFichdzi tyto idaje
v tivahu,

13.3.6. 1idaj, Ze zdravotnicky prostfedek je uréen pro jedno pouZiti, jestliZe je tento ddaj nutny,

13.3.7. ndpis ,Zakdzkovy zdravornicky prostfedek”, jde-li o zakizkovy zdravotnicky prosifedek,

13.3.8. n:ip[is »Pouze pro klinické hodnoceni™, jesthic je zdravotnicky prostfedek urfen pro tento
ugel,

13.3.9. =zvid3tni podminky jeho skladovini, poptipadé zachdzeni s nim,

13.3.10 zvli$wni provozni pokyny,

13.3.11. vy¥strahy, popfipad€ i jind nutnd opatfeni,

13.3.12. rok vyroby, jde-li o aktivnf zdravotnicky prostfedek, pokud se u ného neuvidi obsah be-
du 13.3.5; tento ddaj mitZe byt souddst &isla vyrobni divky (SarZe) nebo sériového Eisla,
pokud je z téchto ddaji snadno odvoditelny,

13.3.13. postup pii sterilizaci tohoto prostredku, jesthZe pfichdzi v uvahu.

13.4. JestliZe 1ze divodné ﬂi"edpoklédat, Ze urleny déel pouZiti zdravotnického prostiedku nemusi byt

13.5.

13.6.

uZivateli zfejmy, vyro

k jeho pouZiti.

Pokud je ucelné a proveditelné, musi byt zdravotnicky prostfedek a jeho odnimatelné souédst ozna-

eny, zejména ddaji o vyrobni ddvce nebo farZi, aby pfi urfeném t&elu pouZiti bylo moZné zjistir

rizika predstavovand zdravotnickymi prosttedky a jejich souddstmi.

Nivod k pouziti, neni-li to povahou zdravotnického prostfedku vyloudeno, musi obsahovar:

13.6.1. ddaje uvedené v bodu 13.3, s vyjimkou bodu 13.3.4. a bodu 13.3.5. této piilohy,

13.6.2. technické daje a funkénf vlastnosti zdravotnického prostfedku podle bodu 3. této piilohy,
jakoZ 1 jeho neZidouc dinky, .

13.6.3. podrobné tidaje o charakteristikich zdravornického prostfedku, ab{nbylo moizné uréit
spravné zdravotnické prostfedky nebo vybaveni, jejichZ pouZitim vznikne bezpetny systém
nebo souprava, a to jestliZe jde o zdravotnické prostfedky, které podle uréeného celu pouditi
musi byt instaloviny nebo spojeny s dal§imi zdravotnickymi prostfedky nebo vybavenim,

13.6.4, informace potfebné pro ovéreni, zda je zdravotnicky prostfedek fidné instalovin a zda je
sprdvné a bezpeéné provozovin, vietné potfebnych 1idaji o povaze a'Eetnosti jeho ddriby
a udaji o ka.ligraci, .

13.6.5. informace 0 moZnostech odvriceni nebezpe&! souvisejicich s implantaci zdravornického pro-
stredku, jestlife je to potfebné,

13.6.6. informace tykajici se nebezpedi vzdjemné ovliviiovatelnosti mezi zdravotnickymi prosttedky
pritomnymi bé¢hem stanoveni diagnézy nebo terapie,

13.6.7. pokyni‘r nezbytné pro piipad pofkozeni sterilntho obalu, poptipadé daje o vhodnych po-
stupech pH opétovné stenlizaci,

13.6.8. informace o vhodnych postupech, které umoZiji opakované pouZiti zdravornického pro-
sttedku, a to vEetné isténi, dezinfekce, baleni, popripadé vhodnych postupech opétovné
sterilizace zdravotmického prostiedku, a doporu€ovaném poétu opakovanych pouZid, jestlize
je zdravotnicky prostfedek uréen k opakovanému pouziti. ’
JestliZe je zdravotnicky prostfedek dodin s tim, Ze bude pfed pouZitim steritizovin, musi byt
nivod na &iSténi a sterilizaci takovy, aby pH jeho dodrZeni zdravotnicky prostfedek trvale
vyhovoval poZadavkim uvedenym v &isti 1. éto pHilohy,

13.6.9. tdaje o zachdzeni se zdravotnickym prostiedkem pted jeho uvedenim do provozu, zejména
sterilizace a koneéni sestava zdravotnickych prostfedki,

13.6.10. ddaje o povaze, typu, intenzité a rozloZeni emitujictho zdfeni u zdravotnickych prostredkd
emitujicich zifen{ pro zdravotnické WiZely, .

13 6.11. podrobné tidaje, které umoinf fyzické nebo privnické osobé poskytujic! zdravomni péi

¢ce nebo dovozee jej uvede v oznaeni zdravotnického prostiedku a v nidvodu
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13.6.12,

13 6.13.
13.6.14,
13.6.15.

13.6.16.

poutit pacienta o kontraindikacich a nutnych pfedbéZnych opatfenich, kterd je nutno provést
v pfipad€ zmé&n déinnosti zdravotnického prostiedku,

opatrnost, kterou je nutno za pfedvidatelnych podminek dodrZovat, a to zejména s ohledem
na Winky magnetickych poli, vn&sich elektrickych vlivii, elektrostatickych vybojd, dakd
nebo zmeén tlaﬁu, zrychleni, tepelnych zdrojii a vzplanu,

ptimé&fené informace o 1é&ivu,’) vyrobeich, poptipadé ldtkdch, kreré se prostednictvim zdra-
votnického prostfedku aplikuji, véetné omezeni v jejich vybéru,

opatfeni nutni pro bezpeiné znetkodiiovinf zdravotnickych prostfedkf, zejména pro pfi-
pady neobvyklych rizik souvisejicich s touto &nnostf,

informace o I&ivech,') kterd jsou integrilni souddsti zdravornického prostfedku pedle bo-
du 7.4. této ptilohy,

stupel pfesnosti vyZadovany u zdravotnickych prostredkil s méFici funkei.

v

Priloha &. [T k na¥izeni vlddy & 180 /1998 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI AUTORIZOVANOU OSOBOU
(Systém iiplného zabezpeceni jakosti)

. Posouzeni systému jakosti autorizovanou osobou [§ 12 odst 4 pism. h) zikona] je postup, kterym vyrobce
nebo dovozce zaruluje a prohladuje, Ze pfisluiné zdravotnické prostredky, pro jejich? naveh, vyrobu a vy-
stupni kontrolu zajistil uplatnéni systému jakosti, vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahujf z tohoto

natizeni
. Vyrobce
2.1. oznaéuje

v souladu s § 5 tohoto natizend &eskou znatkou shody jim vyrobené zdravotnické prostfedky,

2.2, vypracuje pisemné prohldSeni o shodé, které musi zahrnovart identifikaci zdravotnickych prostfedki,
2.3. podléhd auditu pHisluiné autorizované osoby podle bodi 3.3. 2 4. a bodu 5. této piilohy.

. Systém jakosti

3.1. Vyrobce

3.1.1. predklidd pisemnou %idost autorizované osobé o posouzeni (vyhodnoceni a schvdleni) systému
jakosti pro ndvrh, vyrobu a vystupni kontrolu konkrétnich zdravotnickych prostfedkd; Zidost
musi obsahovat .
3.1.1.1. jméno, pFijmeni a bydli§té vyrobce, jestliZze jde o fyzickou osobu, nizev (obchodni

jméno) a sidlo, je-li vzrobccm privnickd osoba; dale identifikagni Zislo vyrobce a adresy
vyrobnich mist, pro kterd plati systém jakost,

3.1.1.2, odpovidajici informace o zdravotmckém prostredku nebo o kategorii zdravotnickych

prostéedkd, pro které plati postup uvedeny v bodu 1,

3.1.13. pisemné prohlSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podina Zidost pro systém

jakosti vztahujici se ke stejnému zdravotnickému prostfedku,

3.1.1.4 dokumentaci systému jakosti,

3.1.1.5 zdruku vyrobce plnit zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakost,

3.1.1.6. zdruku vyrobce udrZovat systém jakosti v pfiméfeném a d€inném stavu,

3.1 1.7. zdruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvanf a vyhod-

nocovéni informaci a zkuSenosti uZivateli s témito jim vyrobenymu zdravotnickymi
prostfedky a v ndvaznosti na uvedenou &nnost providét odpovidajici nutnd opatfeni,
zeyména oznamovat vznik nezadoucich pfihod, jakmile se o mich dozvi.

3.2. Uplatiiovany systém jakosti musf zajistit jakost vyroby zdravotnickych prostfedkd tak, aby vyrobené
zcﬁ'avotnické rostiedky odpovidaly ustanovenim, kteri se na né vztahuji z tohoto nafizen, a 1o
v kazdém stadiu od jejich ndvrhu aZ po vystupni kontrolu.
Prvky, pozadavky a opatfeni u¢inénd vyrobcem pro jim uplatiiovany systém jakosti musi byt systema-
ticky a tddn¥ dokumentoviny formou pisemné vypracovanych programii a postupd, a to programy
jakosti, pliny jakosti, p¥{ru¢kami jakosti a zdznamy o jakosti.
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Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis ~
3.2.1. cild jakosti vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. orgamiza¢nich struktur, zodpovédnosu vedoucich zamé&stnanci a jejich pravomoci ve
vztahu k jakosti ndvrhu a zhotoveni zdravotnického prostfedku,

3.2.2.2. metod sledovini td€innosti systému jakosti, pfedeviim jeho schopnosti dosdéhnout poZa-
dované jakosti ndvrhu a zdravotnického prosttedku, vEetné kontroly téch zdravotnic-
kych prostiedlkd, které poZadované jakosti nedosihnou,
3.2.3. postupt pro sledovini a ovéfovdni ndvrhu zdravotnickych prostfedki, zejména
3.2.3.1. vSeobecny popis zdravotnického prostfedku, véetné plinovanych variant, .
3.2.3.2. specifikace ndvrhu, véetné norem, které budou pouZity, vysledki analyzy nzik, a popis
teSeni phjatych ke splnéni zdkladnich poadavkd platnych pro zdravotmcké prostfedky,
jestlize normy nejsou pouZity v plném rozsahu,

32.3.3. techniky fizen{ a ovéfovini ndvrhi, postupil a systematickych opatfeni, pouZivanych pfi
navrhovini zdravotnického prostietfku,

3.2.3.4. ditkaz, Ze zdravotnicky prostfedek, ktery je urlen k pouZitf ve spojeni s jinymi zdra-
votnickymi ;Erostf'edky, vyhovuje zikladnim poZadavkim a md charakteristiky specifi-
kované vyrobcem, a to 1 po pfipojeni k témto jingm zdravotnickym prostiedkiim,

3.2.3.5. prohld$eni, zda prostiedek obsahuje & neobsahuje jako svou invegralni &4st litku, kterd
miZe byt pfi samostatném pouZitl povaZovina za lé€ivo,') spolu s idaji o pfisluinych
provedenych zkouskich,

3.2.3.5. ndvrh oznateni a podle potfeby i nivod k pouZiti,

3.2.4. techniky kontroly a zabezpegeni jakosti ve stadiu vyroby zdravotnického prostfedku, zejména
3.2.4.1. postupy, které budou pouZity pro stenhzaci a predej, véewné pfisluinych dokumentd,
3.2.4.2. postupy k identifikaci zdravotnického prostredku vypracované a aktualizované ke viem

stadiim vyroby na ziklad& vykresil, specifikaci a dalsich odpovidajicich dokumenti,

3.2.5. ptisluiné testy a zkoudky, které budou vykoniny pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé
zdravotnickych prostiedzﬁ, jejich Eetnost a pouzitd zkuSebni zafizeni; zpétné musi gy‘t mozné
pfiméfenym zpisobem zjistit sprivnost kalig’race zkudebnich zafizeni.

33. Autonzovand osoba provid{ audity systému jakosti za ticelem zjit®ni, zda systém jakosti vyhovuje
poZadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této pFilohy. Shoda s témito poZadavky se pFedpoklidd u systémi
jakosti, které pouZivaji odpovidajici normy.

V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespoii jeden ¢len, ktery md zkuSenosti

s hodnocenim pfisluinych technologii. Hodnotitelsky postup zahmuje prohlidku provoznich prostor

vyrobce a v odivodnénych pfi] adecﬁl 1 kontrolu vyrobnich postupti v provoznich prostorcch cfodava—

teld vyrobcee, poptipadé jeho dgl.ifch smluvnich stran.

Autorizovani osoba ozndmf{ vyrobci, po provedeném auditu systému jakost, rozhodnuti, které mus{

obsahovat zdvéry kontroly a odfivodnéné zhodnoceni.

3.4. Vyrobee informuje autorizovanou osobu, kterd schvilila systém jakosti, o zdméru, ktery podstatné
meén{ systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostfedkd.

Autorizovand osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto zménény systém jakosti jesté vy-

hovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této ptilohy, a ozndmi své rozhodnut{ vyrobci; toto roz-

hodnuti musi obsahovat zdvéry kontroly a odévodnéné zhodnoceni

4 Prezkoumdni ndvrhu zdravotnického prostfedku

4.1. vyrobce poZidd, vedle svych zivazkii podle bodu 3, autorizovanou osobu o pfezkoumini dokumentace
k nivrhu zdravotnického prostiedku, ktery mi v imyslu vyribét a ktery patf do kategorie zdravort-
nickych prostfedki podle%odu 3.1, téro prilohy,

4.2. 7idost musi popisovat ndvrh a vyrobu; v Zidosti vyrobce uvddi 1 tidaje o v€innosti zdravotnického
prostfedku, ktery md v imyslu vyribét. K zidosti pfipojuje dokumenty, které umozni posoudit, zda
zdravotnicky prosticdek splinje poZadavky podle bodu 3.2.3. réro piilohy,

4.3. autorizovand osoba
4.3.1. prezkoumd Zddost, a jestliZe zdravotnicky prostiedek vyhovuje ustanovenim tohoto nafizeni,

vydd Zadateli certifikit o pfezkoumdni navrhu zdravotnického prosttedku (ddle jen ,certifikdc
o ptezkoumdni nivrhu®).

Cerufikit o pfezkoumdni ndvrhu musi obsahovat zivéry pfezkoumdni, podminky platnosti,
tidaje potrebné k indentifikaci schvileného ndvrhu zdravotnického prostfedku a jeho vyrobcee,
poptipadé popis urfeného icelu pouit,
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4.3 2 vyZid, podle svého uviZeni, doplnéni Zidost dal¥imi zkouskami nebo dikazy, které j{f umoZni
posoudit shodu zdravotnického prostfedku s poZadavky tohoto nafizeni,

4.3 3. projednd pfed vyddnim rozhodnuti postup s tstavem, jde-li o zdravotnicky prostiedek, ktery
obsahuje jako integriln{ souddst 1é¢ivo.") Autorizovani osoba p¥ svém rozhodovint ptihlédne
k vysledkiim tohoto projedaini,

4.4. autorizovand osoba, kterd vydala certfikdt o pfezkoumdni ndvrhu, dodate€né schvaluje zmé&ny schvi-
leného ndvrhu zdravotnického prostiedkuy, které by mohly ovlivnit shodu se zdkladnimu poZadavky
nebo podminky predepsané pro pouZit zdravotm'czého prostiedku.

Zadatel informuje autorizovanou osobu, kteri vydala certifikdt o piezkoumdni névrhu, o zméndch
schvdleného ndvrhu zdravotnického prostiedku,\zteré by mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi poZa-
davky tohoto natizeni.

Uveti;né doplitkové schvdleni ndvrhu vydavd autorizovand osoba jako dodatek k certifikitu o piezkou-
mdni ndvrhu zdravotnického prostfedku.

’l

5. Dozor

5.1. Cilem dozoru je zajistit, aby v¥robce nileZité plnil zdvazky vyplgvajici ze schvileného systému jakostL.
5.2. Za ugelem uvedenym v bodu 5.1, téwo pfilohy vyrobce zmochuye autorizovanou oscbu k providéni
nezbytnych kontrol a poskytuje )i piisluiné informace, zejména
5.2.1. dokumentaci systému jakosti,
5.2.2. \idaje vyhrazené systémem jakost: pro oblast ndvrhu zdravotnického prosifedku, predeviim vy-
sledky analyz, propoétt a zkousek,
5.2.3. vdaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnického prostfedku, pfedeviim
zpravy o kontrolich, zkouskich, kalE:braci a o kvalifikaci pfisluinych zaméstnanch.

5.3. Autorizovani osoba :

5.3.1 providi periodicky pfisluiné kontroly a hodnocen{ tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouZivd
schvdleny systém jakosti, a

53.2. poskytuje vyrobci hodnotici zprivu,

5.3.3 provadi, podle svého uvdZeni, u vyrobce i pfedem neohlidsené kontroly, p¥i nichi je oprdvnéna
v Eh‘padé potfeby provést nebo si vyZadat provedeni zkousky za GZelem kontroly, zda systém
jakosti je Fidné& &inny. -- ,
Autorizovand osoba poskytuje vyrobci zprivu o provedené kontrole, poptipadé i o vysledku
zkousky, jestliZe byla provedena. ‘

1

Administrativni opatfeni
6.1. Vyrobce uchovivd po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku schvi-
leného typu pro potfebu kontrolnich orgind
6.1.1. prohlé3eni o shodé,
6.1.2. dokumentaci systému jakosti,
6.1.3. zméhy podle bedii 3 a 4 této pFilohy,
6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2.2. této piilohy a
6.1.5. rozhodnuti a zprivy autorizované osoby podle boddi 3.3, 4.3, 4.4., 5.3. a 5.4 této pilohy.
6.2. Autorizovand osoba poskytuje na Z4dost ostatnim autorizovanym osobdm a kontrolnim orgintim od-
povidajici informace tykajiei se vydanych, odmitnutych a odiatych certifikiti systémi jakosti.

7. Pouiiti pro zdravotnické prostfedky ttid Ila a TIb.

V souladu s § 8 odst. 2 2 3 tohoto nafizen{ lze tuto pfilohy, s v¥jimkou bodu 4, pouZit pro zdravotnické
prostfedky trid 1a a Ub. .

Ptiloha &. TII k nafizeni vlidy & 180/1998 Sb.

PREZKOUSENI TYPU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU AUTORIZOVANOU OSOBOU-

. Pfezkouseni typu zdravotnického prostfedku autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. b) zékona] je po-
stup, pf1 kterém autorizovani osoba zji$tuje, zda vzorck zdravotnického prostfedku spliuje pifslusnd usta-
noveni tohoto nafizeni, kierd se na né vztahuji, a vydivi certifikdt na vzorek zdravotnického prostiedku

.(ddle jen typ®) a vyrobce zarufuje a prohlafuje, Zc zdravotnické prostiedky doddvané na trh odpovidayi
certifikovanému typu i

-
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2. Vyrobce poZidid autorizovanou osobu o pfezkouseni typu zdravotnického prostfedku; Zidost obsahuje

2.1. jméno, piijmeni a bydlisté vyrobcee, jestliZe jde o fyzickou osobu, ndzev (obchodni jméno) a sidlo, je-li
vyrobcem privnickd osoba,

2 2. jméno, pHjmenf{ a bydli5té zmocnéného zdstupce vyrobce, jestlize podivi Zidost fyzickd osoba, nizev
(obchodni jména) a sidlo, poddvi-li Zddost k tomu zmocnénd privnickd osoba,

23 dokumentaci podle bodu 3 této piilohy, kterd je potfebnd k posouzeni shody typu s poZadavky tohoto
nafizent. Zadatel predi typ autorizované osobg, kters s1 posle svého uviZeni vyZidd dal3f vzorky,

2.4. pisemné prohl4Seni, Ze stejnd Zidost nebyla poddna jiné autorizované osobé,

3. Dokumentace musi umoZnit porozuméni nivrhu, vyrobé a Einnosti zdravotnického prostfedku a musi ob-

sahovat zejména

3.1. vieobecny popis typu, véetné zamy$lenych variant,

3.2. konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zvlSt& yde-li o sterilizaci a schemata souddsti
podsestav a ol?\,vodﬁ,

3.3. popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni konstruk&nim vykresiim, schematiim a funke: zdravor-
nicrl’(éﬁo prostfedku,

3.4. seznam norem, které byly uplné nebo Eistetn& pouZity, a popisy FeSeni pro dodrfeni zdkladnich
poZadavki, pokud normy nebyly plné poutity,

3.5. vysledky konstrukénich vypogti, rizikové analyzy, vyzkumu a technickych zkousek,

3.6. 1daj, zda zdravornicky prostfedek obsahuje jako integrilni &ist 1&&ivo,’) spolu s 1idaji o zkouskdch
provedenych v této souvislosti,

3.7. ndvrh oznadeni, a kde je to vhodné, ndvod k pouZiti zdravowického prostfedku.

4. Autorizovani osoba

4.1, pfezkoumd a zhodnoti dokumentaci a ov&f, zda byl typ zdravotnického prostfedku vyroben v souladu
s touto dokumentaci. O skutefnostech, které jsou navrhoviny v souladu s prisluinymi normami,
2 o skuteénostech, které nejsou navrhoviny podle piisluSnych norem, pofidi zaznam,

4.2, provede nebo nechi provést pfisluiné kontroly a zkousky nezbytné k ovéfeni, zda FeSeni pijatd vy-
robcem splitujf zdkladn{ poZadavky, a to v ptipad& nepouZiti norem. JestliZe pro urleny tcel pouZiti md -
byt zdravotnicky prostfedck spojen s jingm zdravotnickym prositedkem (jinymi zdravotnicky§mu pro-
-stfedky), musi byt prokizino, Ze systém nebo souprava jako celek vyhovuje zdkladnim poZadavkiim,

-jestliZe je pfipojen k takovému prostfedku, ktery mé charakteristiky specifikované vyrobeem,

4.3. nechd provést pifsluiné kontroly nebo zkousky nezbyiné k ovéfeni, zda vyrobce skuteéné poutzil
odpovidajici normy, které zvolil,

4.4. dohodne se Zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky providény.

5. Autorizovani osaba
5.1. vydd Zadateli cerifikdt o pfezkouSeni typu, jestliZe typ splituje ustanoveni tohoto nafizeni.
Certifikdt musi obsahovat
5.1.1, jméno, pifjmeni a bydliité, misto podnikéni a idenufikaéni &islo vyrobce, jestliZe jde o fyzickou
" osobu; ndzev (obchodni jméno), sfdlo a identifikaéni Efslo vyrobce, jestliZe jde o privnickou
osobu, .
5.1.2. zivéry, kontroly, podminky platnosu a iidaje potfebné k identifikaci schvileného typu.
Prislugné isti doﬁumentace musi byt pfipojeny k certifikitn o pfezkouSeni typu,
5.2 uchovivi kopie certifikitu a pFislusné &asti dokumentace pFipojené k certifikitu o piezkouSeni typu,
5.3. projedns, v p¥ipad% zdravotnickych prostfedkd, kreré obsahuji jako integrilni soudast Iéivo,") pred
vydinim rozhodnuti postup s istavem. Autorizovand osoba pf1 svém rozhodovini pfihlédne k vysled-
kiim tohoto projedndni

6. Vyjrobce, poptipad® jim zmocnény zdstupce informuje autorizovanou osobu, krerd vydala cenifikdt o pFe-
zkouSen{ typu, o podstatné zméné, kterou zamysli provést na tomto typu.

6.1, Autorizovani osoba, kterd vydala certifikdt o pfezkouSeni tyﬁu, vydd dodateéné souhlas s ndvrhem
zmény typu, a to pouze v pripadé, jestliZe tyto zmény nemohou ovlivnit shodu typu se zdkladnimi
poadavky nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti zdravotnického prostfedku. Uvedeny do-
date¢ny souhlas musi mit formu dodatku i plivodnimu certifikitu o ptezkoueni typu.

7. Administrativaf opatfeni
7.1. Autonzovana osoba poskywye jinym autorizovanym osobdm a kontrolnim orginiéim na jejich Zidost
odpovidajici informace t}?mcf s¢ vydanych, odmitnutych a odiatych cerifikiti o pFezkouden{ typu.
7.2. Ostatni autorizované osoby a kontrolnf orginy mohou po predloZeni odfivodnéné Zddosti obdrZet
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kopie certifikdtii o pfezkoundenf typu, popfipadé jejich dodatkd; pFed zpHstupnénim téchto certifikdth
a cﬁ)datkﬁ jinym autorizovanym osobam musi byt o jejich Z2idost1 informovin vyrobce.

7.3. Vyrobce nebo jim zmocnény zdstupce uchovivi
7.3.1. technickou dokumentaci typu,
7.3.2. certifikity o pfezkoudenf typu a jejich dodatky,

a to po dobu neyméné 5 let po vyroben{ posledniho zdravotnického prostfedku schvdleného typu.

Priloha & 1V k natizeni vlady & 180/1998 Sh.

OVEROVANI SHODY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU S CERTIFIKOVANYM TYPEM
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU NA KAZDEM ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU
NEBQ STATISTICKY VYBRANEM VZORKU AUTORIZOVANQU OSOBOU

. Ovéfovini shody zdravotnickych prosttedkt s certfikovanym typem zdravotnického prostfedku podle
volby vyrobce na kaidém zdravotnickém prosttedku nebo statisticky vybraném vzorku autorizovanou
osobou [§ 22 odst. 4 pism. {) zikona] je postup, pfi kterém vyrobce zajituje a prohladuje, Ze zdravotnické
prostfedky, kieré byly pfezkouleny autorizovanou osobou podle bodu 4. této pFilohy, odpovidaji typu
uvedenému v certifikdtu o pFezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim, kterdi se na né vztahuji z tohoto
nafizeni.

2. Postup vyrobce.

Vyrobce

2.1. provede nezbytnd opatfeni, aby zajistil, Ze vyribéné zdravotnické prostfedky odpovidajl typu uvede-

nému v certifikitu o pfezkouseni typu a vyhovuji poZadavkim, které se na n& vztahuji z tohoto na-
fizenf,

2.2, piipravi, pfed zahdjenim vyroby, dokumenty vymezujici

2.2.1. vyrobni proces, zeyména pokud jde o sterilizacy, jestliZe je to nutné,

222, rutin!t;l' postupy s pfedb&Zaymi opatfenimi, krerd maji byt zavedena k zajisténi stejnorodosti
vyroby,

2.2.3. p)(’;dle];otfcby i soulad vyrobki s typem popsanym v certifikdtu o pfezkouseni typu a s poZa-
davky, které se na né vztahuji z tohoto nafizen,

2.3. pFipoji ¢eskou znatku shody v souladu s § 5 tohoto nafizent a vypracuje prohliSeni o shodg,

2.4. zaji¥tuje a udrZuje sterilitu p¥i vyrobé zdravotnickych prostfedki uvddénych na trh ve sterilnim stavu,

za tim 1iéelem postupuje kromé vye uvedencho i podle bodl 3. a 4 piilohy & V tohoto nafizeni.

. Vyrobce poskytuje ziruku, Ze zavede a bude akrualizovar systemaucky postup ziskdvdn{ a vyhodnocovani
informaci a zkufenosti uZivateld s témito jim vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky a v ndvaznosti na
uvedenou &innost providét odpovidajici nutnd opatfeni, zeyména oznamovat vznik neZidoucich piihod,
jakmile se o nich-dozvi.

4. Autorizovand osoba
4.1. provede odpovidajici ptczkoumdn{ a zkousky k ovéfeni shody zdravotnického prostfedku s poZadavky
tohoto nafizen{ podle rozhodnuti vyrobce u
4.1,1, kaZdého zdravotnického prostiedku podle bodu 5. této piilchy, nebo
4.1.2. zdravotnickych prostiedkd vybran)?cfn statisticky podle Eodu 6. této piflohy.

Uvedené pfezkoumdni a zkousky neplati pro poZadavky ma vyrobni proces, které jsou uréeny pro
zajiStén! sterility.
5. Ovéfovini prezkoumdnim a zkouskami kaZdého zdravotnického prostiedku.

Autorizovand osoba

5.1. zkous{ kazdy zdravotmcky 'prostfedek individudlng; tato osoba provadi odpovidajici zkousky stano-
vené v pifsluiné normé& (normich), v ptipad& potfeby providi eli,(vivalcntnf zkousky, a to za tdelem
ovéfeni shody kaZdého zdravornického prosti"eé)ku s typem popsanym v certifikitu o pfezkouSeni typu
a s poZadavky, které se na ngj vztahuji z tohoto natizeni,
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5.2,

Py

umisti nebo nech4 umistit na kaidy schvileny zdravotnicky prostfedek své identifikaéni &islo a s advo-
linim na provedené zkousky vypracuje pisemny certifikit o ptezkoudeni zdravotnického prostiedku.

6. Statistické ov&Fovini,

6.1.
6.2,

6.3.

Vyrobce pFedloi zdravornické prostfedky vyrobené ve stejnorodych vyrobnich dévkich (Sarzich).
Autorizovani osoba odebere z kaZdé vyrobni divky ($arZe) nihodné vybrany vzorek, jednotlivé zdra-
votnické prosttedky z tohoto vzorku zkoumd individuilng, pfidemZ postupuje podle bodu 5.1. téro
piilohy.

P statistické kontrole zdravotnickych prostfedki autorizovand osoba vychidzi z vlastnosti odbérového
systému, krery musi zajistit pfevzeti 5 % zdravotnickych prostfedki z jejich celkové vyrobni divky
(SarZe), pofet zdravotnickych prostfedkd, u nichZ nebyF; zji§téna shoda s typem uvedenym v certifikitu
o prezkouieni typu a s poZadavky, které se na né vzuahuji z tohoto nafizeni, se mus{ pohybovat
v rozmezi 3 % aZ 7 %. Zpisob odb&ru vzorkd se stanovi podle norem se zietelem ke specifické povaze
kontrolovanych zdravotnickych prostfedkd.

6.4. JestliZe autorizovand osoba vyrobni dévku (SarZi) pfevezme, umisti nebo nechd umistit na kaidy

zdravotnicky frostfedck své identifika&n{ &fslo a vypracuje pisemny cemfikdt o pfevzeti vyrobni divky
(Sare) s odvoldnim na provedené zkousky. Viechny zdravotnické prostfedky z vyrobni divky (3arZe)
mohou byt uvedeny na trh s vyfjimkou zdravotnickych prostfedkt ve vybraném vzorku, kreré byly
shlediny nevyhovujicima.

JestliZe autorizovand osoba vyrobni dévku (§arfi) odmitla pfevzit, u€ini pfiméfend opatfeni, aby za-
brinila uvedeni vyrobn{ divky ($arZe) na trh.

Autorizovani osoba miiZe pozastavit statistické ov&fovini v pfipadé opakovaného odmitnutf pfevzet!
vyrobnich divek (3arZi).

Vyrobce miiZe umistovat na zdravotnicky prostfedek identifikani &slo autorizované osoby na jeji
odpovédnost jiZ v pritbéhu vyrobniho procesu.

7. Administrativn{ opatfeni.
Vyrobce nebo jim zmocnény zdstupce uchovivi a zplistupiiuje kontrolnim orgdmim

7.1

7.2,
7.3.

prohliSeni o shodé,
dokumentaci uvedenou v bodu 2. této piilohy,
certifikdty uvedené v bodech 5.2. 2 6.4 této piilohy,

7.4. centifikit o pfezkouseni typu podle piilohy & III tohoto nafizenf,
a to po dobu neyméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prosttedku schvileného typu.

8. PouZit{ u zdravotnickych prostfedki tfidy 1la. :
V souladu s § 8 odst. 2 tohoto nafizend lze tuto pi{lohu pouZit pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila s tim, Ze
odchylng o

8.1.

bodi 1 a 2. této pfilohy na ziklad® prohldSeni o shodé vyrobce zapdtuje a prohlasuje, Ze zdravotnické
prostredky t¥idy Ila jsou vyrobeny v souladu s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy & VII
tohoto nafizeni a vyhovuji poZadavkdm, keeré se na né vztahuji z tohoto nafizeni,

8.2: bodd 1,, 2., 5. a 6. této piilohy jsou ovéfeni provedend autorizovanou osobou uréena k potvrzeni shody

,

zdravotnickych prostredki tfidy Ila s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy & VII tohoto
natizent.

Priloha & V k nafizeni viidy &, 180/1998 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI VYROBY
(Zabezpe€eni jakosti vyroby)

1. Posouzeni systému jakosti vyroby u vyrobce autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. d) zikona] je postup,
pfi kterém autorizovand osoba posuzuje systém jakosti vyroby a vistugm' kontroly podle bodu 3. této

pfilohy a vyrobce zaruluje a prohlatuje, Ze dané zdravotnické prostie

ky odpovida)i typu popsanému

v certifikdtu o pFezkouseni typu a vyhovu)i ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto nafizent.
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2. Vyrabcee

2.1.
22,

2.3

oznatuje v souladu s § 5 tohoto natizen{ Zeskou znalkou shody jim vyrobené zdravotnické prostredky,
vypracuje a uchovivd pisemné prohliSeni o shodg, které musi zahrnovat vyrobeny potet icﬁentifikova-
nych vzorkid zdravormckych prostfedkd,

podléhé dozoru ptisluiné autorizované asoby podle bodu 4 této ptilohy.

3. Systém jakosti.

31

32

33,

34.

Vyrobce
3 1.1, predklddd pisemnou Zddost autorizované osobé o posouzeni (vyhodnoceni a schvileni) svého
systému jakosti; Zddost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, pifjmeni, bydlifté, misto podnikini a idenufikaéni &islo vyrobee, jestliZe jde
o fyzickou osobu; nizev (obchodnf jménc), misto podnikdn{ a 1denufikaéni &islo, je-li
vyrobcem privnickd osoba,
3.1.1.2. vyznamné informace o zdravotnickém prostfedku, pro ktery plati postup uvedeny
v bodu 1.,
3.1.1.3. pisemné prohldfeni, %¢ u jiné autorizované osoby nebyla podina Zidost o posouzeni
systému jakosti vyroby vziahujici se ke stejnému zdravotnickému prostéedku,
3 1.1.4, dokumentaci systému jakosti,
3.1.1.5. zdruku vyrobce plnit zdvazky vyplyvajici ze schvilencho systému jakost,
3.1.1.6. zdruku vyrobce udrZovat systém jakost v pouZitelném a d¢inném stavu,
3.1.1.7. v ptipadé potfeby technickou dokumentaci schvilenych typii zdravotickych pro-
sttedki a kopui certifikdtu o pfezkoufeni typu,
3.1.1.8. zdruku vyrobce, Ze zavede a bude aktuahzovat systematicky postup ziskdvini a vyhod-
nocovéni informaci a zkuSenosti uZivatelli s témito )im vyrobenymi zdravotnickymi
prostiedky a v nivaznost na uvedenou &innost providdét odpevidajici nutnd opatfent,
zejména oznamovat vznik neZidoucich ptihod, jakmile se o nich dozvi.
Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, Ze vyrobené zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsa-
nému v certifikitu o piezkouseni typu.
Prvky a poZadavky schvdlené vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky a fddné dokumen-
toviny v pisemné vypracovanych zdsadich a postupech, Tato dokumentace sysiému jakostt musi
umoznit jednotny vyklad koncepce jakosti zdravotnickych prostfedki a postupi, zejména programi
jakosti, plint jakosti, pFiruéek jakosti a zdznami o jakosti,
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis
3.2.1, cill jakosti u vyrobee,
3.2.2. organizace vyrobce, zeyména
3.2.2.1. organizaénich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnancil a jejich pravomoci ve
vztahu k vyrobé zdravotnickych prostfedki, ;
3.2.2.2. metod sledovin{ d&innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosihnout poZa-
dované jakosti zdravotnického prostfedku, véetné kontroly zdravotnickych prostfedkd,
které poZadované jakosti nedosdhnou,
3.2.3. techniky kontrol a zaji¥téni jakosti zdravotnickych prostfedkd ve stadwu jejich vyroby, zejména
3.2.3.1. postupy, které budou pouZity predeviim pokud jde o sterilizaci, prodej a ptisluiné do-
umenty, .
3.2.3.2. postupy k identfikaci zdravotnického prostfedku vypracované a aktualizované ke viem
stadiim vyroby na zdkladé vykresi, specifikaci a dalsich odpovidajicich dokumentd,
3.2.4. ptisluiné testy a zkousky, které budou vykoniny pfed vyrobou, b€hem vyroby a po vyrobé
zdravotnickych prostfedlZﬁ, jejich Cetnost a pouZitd zkuSebni zafizeni; zp&iné musi gft moZné
piiméfenym zplsobem zjistit sprdvnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.
Aurorizovand osoba providdi audity systému jakost za dtelem zjiSténi, zda systém jakosti vyhovuje
poZadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této piilohy. Shoda s témito poZadavky se pfedpoklidd u systémib
jakosti, u kterych se pouZivaji odpovidajicf normy. -
V tymu povéfeném hodnocenim systému jakostn musi byt alespofi jeden &len, ktery méd zkugenost
s hodnocenim pfisluinych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje prohlidku provoznich prostor
vyrobee a v odiivodnénych pri] adcﬁ-l i kontrolu vyrobnich postupi v provoznich prostorech dodava-
teli vyrobce, popfipadé jeho cglﬁ'ch smluvnich stran.
Autorizovand osoba ozndmi vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, rozhodnuti, které musf
obsahovat zdvéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.
Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvihla systém jakosti, o zdméru, ktery podstatné
méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostiedki.
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Autorizovani osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéii, zda takto zménény systém jakosti je§té vy-
hovuje pofadavkiim uvedenym v bodu 3.2, této piilohy, a ozndm{ své rozhodnuti vyrobci; toto roz-
hodnuti musi obsahovat zivéry kontroly a odiivodnéné zhodnocent.

4, Dozor. 1

4.1
42,

4.3.

44.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce ndleZit€ plnil zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

Za ilelem uvedenym v bodu 4.1. této piilohy vyrobce zmociiuje autorizovanou osobu k providéni

nezbytnych kontrol a poskytuje )i piislusné informace, zejména

4.2.1. dokumentaci systému jakosti,

4.2.2, vdaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravowickych prostfedki, piedeviim
kontroln{ zprivy, ddaje o zkouskich, kalibraci a zprivy o kvalifikaci pFisluinych zmésmanci.

Autorizovani osoba -

4.3.1. provadi periodicky pkislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouzivd
schvileny systém jakosty, a .

4.3.2. poskytuje vyrobei hodnotici zprivu,

providi, podle svého uvdZent, u vyrobce i ptedem neohldsené kontroly, p¥i nichZ je oprivnéna v pfipadé

potieby provést nebo si vyZidat provedeni zkousky za ti¢elem kontroly, zda systém jakosti je Fidné

&inny.

Autc)),rizovana' osoba poskytuje vyrobci zpravu o provedené kontrole, popfipadé i o vysledku zkousky,

jestliZe byla provedena.

5. Adumunistrativii opatfeni.

5.1.

5.2.

Vyrobce uchovivi a zptistupfiuje kontrolnimu orginu

5.1.1. prohld¥eni o shodé,

5.1.2. dokumentaci systému jakost,

5.1.3. zmény podle bod 3.4. této piilohy,

5.1.4. v piipadé potfeby technickou dokumentaci schvilenych typd a kopie certifikdtti o piezkouseni
typu,

5.1.5. rozhodnuti a zprivy autorizované osaby podle bodi 4.3. a 4.4. této pilohy,

5.1.6. certifikdt o pfezkouSeni typu podle ptilohy & III tohoto nafizeni,

a to po dobu nejméné 5 let po vyroben posledniho zdravotnického prostfedku schvileného typu.

Autonzovand osoba poskytuje na Z4dost ostatnim autorizovanym osobdm a kontrolnim orginiim od-

povidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odniatych schvileni systémd jakosti

6. Pouziti u zdravotmckych prostfedkd tfidy Ila.

6.1,

V souladu s § 8 odst. 2 tohoto nafizeni lze tuto pflohu pouZit pro zdravownické prostfedky tiidy Ila
s tim, Ze odchylné od bodd 2., 3.1. a 3.2. této prilohy vyrobce zaji§tuje a prohlasuje, Ze zdravotnické
prostiedky tfidy IIa jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy & VII
tohoto nafizeni a vyhovuji poZadavklim, které se na né& vztahuji z tohoto nafizeni.

Priloha &. VI k nafizeni vlidy &. 180/1998 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
(Zabezpedeni jakosti vyrobku)

1 Posouzenf systému jakosti zdravotnickych prostfedkil autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. ¢) zdkona]
je postup, pf1 kterém autorizovani osoba posuzuje systém jakosti provozovany vyrobcem podie bodu 3. této
piilohy a vyrobce zarutuje a prohlafuje, Z¢ dané zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsanému
v certifikitu o pfezkouSeni typu a vyhovuj{ ustanovenim, kterd se na n& vztahuji z tohoto nafizent.

2. Vyrobce

21.

zajistuje a udriuje sterilitu p¥i vyrob# zdravotnickych prostfedkd uvddénych na trh ve sterilnim stavu,
za tim 1igelem postupuje podle bodt 3. a 4. této pfilohy a pouZije i ustanoveni piilohy € V tohoto
nafizeni,

-,
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2.2. oznatuje, v souladu s § 5 tohoto nafizeni, éeskou znackou shody jim vyrobené zdravotnické prostfedky
a dopliiuje ji identifikanim &islem autorizované osoby, kter4 plni dkoly podle této piilohy,

23. vypracuje a uchovivd pisemné prohldSeni o shodg, které musi zahrnovat identifikaci vzorkd vyrobe-
nych zdravotnickych prostfedki,

24. podléhd dozoru piisluiné autorizované osoby podle bodu 4. této piilohy.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce .

3.1.1. pfedklédi pisemnou Zidost autorizované osobé ¢ posouzeni (vyhodnoceni a schvileni) svého
systému jakosti, Zddost musi{ obsahovat
3.1.1.1. jméno, pijmeni, bydliftd, misto"podnikini a identifikaéni &slo vyrobce, jestliZe jde

o fyzickou osobu, nizev (obchodni jméno), sidlo, misto pedmikini a identifif(ac‘im' dislo,
jc—fi( vyrobcem pravnickd osoba,

3.1.1 2. vyznamné informace o kategorii zdravotnickych prostfedkd, pro kreré plati postup
uvedeny v bodu 1,,

3.1.1.3. pisemné prohldfeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podina #idost o posouzen{
systému jakosti pro stejné zdravotnické prostiedky,

3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,

3.1.1.5. zdruku vyrobee plnit zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti,

3.1.1.6. zdruku vyrobce udrZovart systém jakosti na odpovidajfef a efektivni drovni,

3.1.1.7. v ptipad? potieby technickou dokumentaci schvilenjch typd zdravotnickych pro-
sttedkd a kopii certifikdtu o p¥ezkouSent typu,

3 1.1 8. zdruku vyrobce, %e zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvini a vyhod-
nocovini informaci a zkuSenosti uZivateld s tmito jim vyrobenymi zdravotnickymi
prosticdky a v ndvaznosti na uvedenou Einnost provadét odpovidajici nutnd opatfeni,
z¢yména oznamovat vznik neZddoucich ptihod, jakmile se o nich dozvi.

3.2, Vyrobce v rimci tohoto systému jakosti

3.2.1. pfezkoumd kaZdy zdravotnicky prostfedek nebo vzorek z kaZdé vyrobni divky (SarZe),

3.2.2 provede piisluiné zkousky stanovené v odpovidajici normé (norméch), popFipadé ckvivalentni
zkousky, aby se ujistil, Ze zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsanému v certifikdtu
o ptezkoudeni typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto nafizeni,

3.2.3. systematicky a fddné dokumentuje pisemnon formou opatfeni, postupy a pokyny a jim phjaré
prvky a poZadavky; tato dokumentace musi umoZnit jednotny V)?k]ag programu jakosti, plinu
jakosti, piiruek jakosti a ziznaml o jakosti.

Tato doEumentacc mus{ zahrnovat zejména odpovidajici popis

3.2.3.1. cilt jakosti u vyrobce, '

3.2.3.2. orgamzaénich struktur, odpovédnost: a pravomoci vedoucich zamé&stnanct z hlediska
jakosti v¥roby,

3.2.3.3. pfezkoumdnf a zkousek zdravotnickych prostfedkl po jejich vyrobeni; zp&tné musi byt
moZné pfim&fenym zplisobem zjistit sprivnost kalibrace zkuSebnich zatizeni,

3.2.3.4 metod sledovdni ddinnosti systému jakosti,

3.2.3.5. ziznami o jakost, predeviim kontrolnich zpriv, zpriv o zkouskich a kalibraci a o kva-
lifikaci p?fsfu§n}?ch‘zaméstnancﬁ.

Uvedené kontroly neplati pro vyrobni proces uréeny k zajifténi sterility zdravotnickych
prostiedka.
1.3, Adrorizovani osoba .

3.3.1, providi kontroly systému jakosti vyrobee s cilem 2jistit, zda tento systém vyhovuje poZadavkiim

podle bodu 3.2. této prilohy. Shoda s témito poZadavky se piedpoklidi u systémi jakosti, které
- pouiivaji odpovidajici normy.

V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespod jeden élen, ktery md zkuse-

nosti s hodnocenim pfislusnych technologii. Flodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu provoz-

nich prostor vyrobce a v odivodn&nych ptipadech i kontrolu vyrobnich postupii v proveznich

prostorech dodavatell vyrobce. .

Autorizovand osoba ozndmi vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, rozhodnuti, které

musi obsahovat zdvéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

3 4. Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvdlila systém jakosti, o zdméru, ktery podstatné

méni tento systém. d

Autorizovanid osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéli, zda takto zméngny systém jakosti jesté
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vyhavuje poZadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy, a ozndmi své rozhodnuti vyrobe; toto
rozhodnuti musi obsahovat zivéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

4. Dozor.

4.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nilefit& plnil zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

4.2. Za iidelem uvedenym v bodu 4.1. této pfilohy vyrobce
4.2.1. umoZfiuje autorizované osobé& pfistup do kontrolnich, zku3ebnich a skladovacich prostort, kreré

pouZivd v rimci vyroby zdravotnickych prostfedkd, i
4.2.2. poskytuje autorizované osobé p¥isluiné informace, zejména
4.2.2.1, dokumentaci systému jakosti,
4.2.2.2. techmckou dokumentacy,
4.2.2.3. zdznamy o jakosti, pfedeviim kontrolni zptdvy, idaje o zkouskdch a kalibraci a o kvali-
fikac1 prisludnych zaméstnanch.

4.3. Autorizovani osoba

4.3.1. providi periodicky pfisluiné kontroly a hodnoceni tak, aby se wjistila, Ze vyrobce pouZivd
schvileny systém jakosti, a
4.3.2. poskytuje vyrober hodnetici zprivu.

4.4." Autorizovang osoba provad{ u vyrobce podle svého uviZenf i pfedem neohlisené kontroly, pfi nichZ je
oprivnéna v pfipadé potieby provést nebo si vyZidat provedeni zkousky za ifelem kontroly, zda
systém jakosn je Fidn& &inny a vyroba zdravotnickych prosttedki odpovidd poZadavkim, které se
na né vztahuj z tohoto nafizeni.

P# téchto konirolich se ovéfuje vybrany vzorek vyrobenych zdravotnickych prosttedkd odebrany
u vyrobce autorizovanou osobou a provedou se pfisluiné zkoutky podle odpovidajicich norem nebo
zkousky ekvivalentni. JestliZe se nesﬁodu]e jeden nebo vice vzorkd, uéini autorizovand osoba piisluing
opatfeni.

Autorizovani osoba poskytne vyrobci zprivu o kontrole, a jestliZe byly provedeny zkousky, i zkusebni
zprivu.

5. Administrativni opatfenf.

5.1. Vyrobce uchovivi a zpiistupiiuje kontrolnimu orginu
5.1.1. prohliSeni o shodg,
5.1.2. technickou dokumentaci schvilenych typh zdravotnickych prostfedlki a kopii certifikdtu o pie-

zkousen( typu,
5.1.3. zmény podle bodu 3.4. této piilohy, ’
5.1.4, roghi)]dnuti a zprdvy autorizované osoby podle bodu 3.4. téro pfilohy a bodi 4.3. a 4.4. téro
tilohy, :

5.1.5. Ecrtifi it o shodé podle pFilohy &. 111 tohoto naf{zeni.

5.2. Autorizovand osoba posll:ytuie na Z4dost ostatnim autorizovanym osobdm a kontrolnim orginim di-
leZité informace o vydanych, odmitnutych a odiatych schvileni systému jakost.

6. Poufiti pro zdravotnické prostfedky tiidy Ila. .
\Y soulaffu s § 8 odst. 2 tohoto nafizeni lze tuto pfilohu pouZit pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila s tim, Ze
odchylné od bodd 2., 3.1. a 3.2 této pfilohy vyrobce zajiftuje a prohlasuje, Z¢ zdravotnické prostfedky
ttidy Ila jsou vyrobeny ve shodé s tccfmickou okumentaci podle bodu 3. pEilohy ¢ VII wohoto nafizen{
a vyhovuji poZadavkiim, které se na n€ vztahuji z tohoto nafizeni.

Piiloha & VII k nafizeni vlady & 180/1998 Sb.
POSOUZENI SHODY VYROBCEM NEBO DOVOZCEM

1. Posouzeni shody v¥robcem nebo dovozcem [§ 12 odst. 4 pism. a) zdkona] je postup, pf1 kterém vyrobce sim
nebo za tdasti autorizované osoby zjist{ shodu zdravotnického prost‘t"ccgku s pozadavky tohoto nafizeni
a prohlasuje, Ze zdravotnické prostredky uvddEné na trh ve sterilnim stavu a zdravotnické prostiedky s méfici
funkef vyhovujf ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto nafizent.
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2. Vyrobce nebo dovozce pfipravi technickou dokumentaci podle bodu 3. této pfilohy.

3. Technickd dokumentace musi umozZnit hodnoceni shody zdravotnického prostfedku s poZadavky tohoto

nafizeni; tato dokumentace obsahuje zejména

3.1, vieobecny popis typu, véetné zamySlenych variant,

3.2. konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobnf technologie a schemata &isti, popfipadé obvodd,

3.3. popisy (-.jtkvysvétlenf nezbytné k posouzeni v3e uvedenych vykrest, schémat a gunkcc zdravotnickych
prostredkd,

3.4, vysledky analyzy rizik a seznam norem, které byly 1iplné nebo Zdste€né pouZity, a popisy schvilenych
fefeni pro spinéni zdkladnich poZadavks, pokud normy nebyly pouzity v plném rozsahu,

3.5. popis pouZitych metod sterilizace u zdravornickych prostfedki uvidénych na trh ve stenlnim stavu,

3.6. vysledky zejména konstrukénich vypoltl, provedenych kontrol a analyz rizik; jestliZe ke splnéni
uréeného ucelu pouziti md byt zdravotmcky prosttedek spojen s jinym zdravotnickym prostfedkem,
krery md charakteristiky specifikované vyrobcem nebo dovozcem, musi byt prokdzino, Ze i po spojent
vyhovuje zdkladnim poZzadavkam,

3.7. zkudebni zprivy,

3.8. ndvrh oznaden{ zdravotnickych-prosttedki a nivod k jejich pouziti.

4. Vyrobce nebo dovozce zavede a bude aktuahzovat systematicky postup ziskdvini a vyhodnocovins infor-
maci a zkuSenost{ uZivateld s t8mito jim vyrobenymi zdravotnickym prostéedky a v nivaznosti na uvedenou
&innost providét odpovidajici nutnd opatfeni, zeyména oznamovat vznik neZidoucich pithod, jakmile se
o mch dozvi.

5. U zdravotnickych prostredkd uvidénych na trh ve sterilnim stavu a u zdravotnickych prostiedkil t¥idy I
s méhci funkef vyrobee nebo dovozce dodrzuje kromé ustanovens této ptilohy 1 jeden z postupi podle piiloh
¢. IV, V nebo VI tohoto naffzeni, Pouziti uvedenych pfiloh a opatreni autorizované osoby se omezuje
u zdravotnickych prostfedki
5.1, uviddénych na trh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni hlediska, kterd se dotykaji zaji¥tovin{ a udrzovini
sterilnich podminek,

5.2, s méfici funkei pouze na vyrobni hlediska, kterd souvisejf se shodou zdravomickych prostfedkd s me-
trologickymi poZadavky,

piiéemz lze pouZit ustanoveni bodu 6.1. této ptilohy.

6. PouZitf pro prostfedky tfidy Ila
6.1. v souladu s § 8 odst. 2 tohoto na¥izeni miiZe byt tato pfiloha pouZita pro zdravornické prostiedky t¥i-
dy 1la s tim, Ze pfi pouZiti této pfilohy ve spojeni s postupem podle pifloh &. IV, V nebo VI tvoii
prohliSeni o shodé podle uvedenych pfiloh jediné prohldSeni V prohldfeni podle této piilohy vyrobee
nebo dovozce zarutuje a prohladuje, Ze ndvrh zdravotnického prostfedku vyhovuje ustanovenim, kterd
se na né} vztahuji z tohoto nafizeni.

Ptiloha & VIII k nakizeni vlddy . 180/1998 Sh.
POSOUZENI SHODY ZAKAZKOVEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

1. Posouzeni shody zakizkového zdravotnického prostfedku vyrobcem [§ 12 odst. 4 pism. a) zdkona] je po-

stup, pii kterém vyrobce vyhotovi o zakizkovych zdravotnickych prostfedcich prohléSent, které obsahuje
idaje uvedené v bodu 2.

2. ProhldSeni tykajic{ se zakizkového zdravotnického prostiedku musi obsahovat
2.1. ddaje idenufikujici tento zdravotnicky prostredek,
2.2. prohlaSeni, Ze tento zdravotnicky prostfedek je uréen vyluéné pro urgitého pacienta, spolu s uvedenim
jeho jména, pfijmend a bydlisté,
2.3. jméno a pifjmeni lkafc, kiery piedepsal tento zdravotnicky prostfedek, adresu mista, kde poskytuje
zdravotni pédi, a jeho identifl::KaExﬁ Cislo; u privnické osoby jeji nizev (obchodnf jméno), adresu sidla,
kde poskytuje zdravotni pégi, 2 jeji identifikadni &islo,
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s

2.4, jednoilivé charakteristiky tohoto zdravotnického prostfedku podle specifikace v prislusném léka¥ském

2.5.

piedpisu,
prohldSeni, Z¢ tento zdravotnicky prostfedek vyhovuje zékladnim poZadavkiim, popFipadé ddaje, které
2 nich nejsou zcela splnény, véené odivodnéni.

3. Vyrobce zpiistupni kontrolnim orginiim dokumentaci umoZfiujici porozumét niavrhu, vyrob& a d€innosti
zakézkovzﬁo zdravotnického prostfedku za igelem zhednoceni jeho shody s poZadavky tohoto nafizeni;
dile uéini nezbytnd opatfeni, aby zajistil vyrobu bezpeénych zakdzkovych zdravotnmckych prostfedki od-
povidajicich vy3e uvedené dokumentaci.

4. Vyrobce uchovdvd prohlieni u¢inénd podle této pfilohy po dobu nejméné 5 let.

Priloha &. IX k narizeni vlidy & 180/1998 Sb.

KLASIFIKACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKO
L VYSVETLIVKY

1. Seznam vysvétlivek pro klasifikaZni pravidla

1.1.

1.2,

1.3.

1.4

1.5.

trvini

11 1. ;trvini pfechodné” znamend nepretrZité pouiiti zdravotnického prostfedku po dobu kratsf nei
60 minut, '

1.1.2 _urvin{ kritkodobé” znamend nepfetrZité pouZiti zdravotnického prostfedku po dobu kratsi neZ
30 dnf,

1.1.3. ,trvin{ dlouhodobé” znamend nepfetrzité.pouziti zdravotnického prostiedku po dobu del3i nez
30 dnt,

invazivni prostfedky

1.2.1. télni otvor* znamend piirozeny otvor v téle, véetn& vnéjitho povrchu, oénf bulvy nebo trvaly,
uméle vytvoieny otvor,

1.2.2 _invazivni zdravotnicky prostfedek” znamend zdravotnicky prostfedek, ktery zcela nebo z&4su
pronikd do t&la télnim otvorem nebo povrchem téla,

1.23. _chirurgicky invazivni zdravotnicky prostredek™ znamend invazivni zdravotnicky prostfedek,
ktery pronikd do t&la jeho povrchem nebo pomoci chururgického zdsahu nebo v souvispfosti s nim.
Pro tcely tohoto nafizeni se na zdravotnické prostfedky, které nejsou vymezeny podle tohoto
bodu a {teré pronikaji do t¥la jinak ncZ vytvofenym otvorem, pohlizi jako na chirurgické
invazivni zdravotnické prostéedky,

1.2.4. ,implantabilni zdravotnicky prostiedek” znamend zdravoicky prostfedek, ktery md byt zcela
zaveden do lidského téla nebo md nahradit epitelidlni povrch nebo povrch oka chirurgickym
zakrokem, po ndmZ md zdstar na mistg;
za implantabiln{ zdravotnicky prostfedck se rovnéZ povazuje zdravotnicky prostredek, ktery md
byt chirurgickym zdkrokem ¢dsteéné zaveden do lidského téla a po zdkroku v ném zistat alespoil
30 dnf.

»chirurgicky ndstroj pro opakované pouZiti“ znamend ndstroj ureny k chirurgickému fezdni, vrudni,

tezdni pilkou, $krabinfi, sefkrabdvini, svorkovini, odtahovani, spinini a obdobnym Fostupﬁm, krery

nen{ spojen s aktivnim zdravotnickym prostredkem a miZe byt po provedeni péislusnych postupi
znovu pouZit,

<aktivni zdravotnicky prostfedek® znameni zdravotrucky prostiedek, jehoZ &innost zdvisi na zdroji

elektrické nebo jiné energic, kterd nenf piimo vytvifena fi,dsk}’rm télem nebo gravitaci; a ktery pasobi

prostiednictvim premény této energie. Zdravotnické prosttedky uréené k pfedavini energic nebo litek
mezi aktivnim zdravotnuckym prost¥edkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni
zdravotnicky prostfedek nepovaZuji,

waktvnf terapeutické zafFizeni™ znamend aktivni zdravotnicky prostfedek poufity samostainé nebo

v kombinaci s dal$imi zdravotnickymi prostiedky k podpofe, zméng, nihradg, upravé ncbo obnovenf
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biologickych funkei nebo struktur za wicelem lééby nebo mirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotniho
postizeni,

1.6. ,aktivni diagnosticky zdravotnicky prostfedek” znamend aktivni zdravotnicky prostfedek pouzity
samostatné nebo v kombinaci s dal§imi zdravotnickym prostredky k doddvini 1nfgrmac1‘ pro diagno-
stikovdni, monitorovini, zji§tovini nebo [éEbu fyziologickych stavii, stavu zdravi, nemoci nebo vroze-
nych vad,

1.7. ,centrdlni obZhovy systém® znamend pro 1iely tohoto natizenf cévy arteriae, pulmonales, aorta ascen-
dens, arteriae coronariae, arteria carotls COmMmMunis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arte-
riae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a vena cava
inferior, ) .

1.8. ,centrdln{ nervovy systém® znamend pro 1iely tohoto naf{zeni mozck, mozkové pleny a patefni michu.

II. PROVADECI PRAVIDLA

2. Providéci pravidla,

2.1. Klasifikaéni pravidla se Fidi urfenym icelem pouZiti zdravotnickych prostredkit

2.2, JestliZe je zdravotnicky prostfedek urien k pouZiti v kombinaci s jinym zdravotnickym prostfedkem,
uplatni se kvalifikaéni pravidla pro kaZdy zdravotnicky prostfedek samostatng.
Ptislusenstvi se klasifikuje samostatng (odd&lené od zdravotnického prostfedku, se kterym se pougivi).

2.3. Programové vybaveni, které Hdi nebe ovliviiuje pouZiti zdravotnického prostiedku, patii do stejné
tfidy jako tento zdravotnicky prostredek.

2.4, Neni-li zdravotnicky prostfedek urien vyhradng nebo z principu k pouZiti pro uréitou &ist téla,
posuzuje se a je klasiﬁEovén podle zdsady nejkritiét&jsihe urdencho el pouiti.

2.5. Plati-li pro klasifikaci zdravotnického prostfedku nékolik pravidel vychizejicich z téinnosti tohoto
prostfecﬁcu a uréeného iéelu pouZitf, pouZiji se nejpiisndjdi pravidla ve vyssi klasifikaéni tiidé.

III. KLASIFIKACE

Pro klasifikaci druhii zdravotnickych prostfedkil se pouzivaji ddle uvedend pravidla v tomto pofadi:

1. Neinvazivni zdravotnické prostfedky.
1.1. Pravidlo 1.
Neinvazivai zdravotnické prostiedky patfi do t#dy I, pokud se na n& nevztahuje nékteré z daliich
pravidel
1.2. Pravidlo 2.
Neinvazivni zdravotnické prostiedky uriené pro odvidéni nebo shromazdovini krve, télnich tekutin
pebl(_) tkdni, tekutin nebo plynd pro ptipadnou infizi, podivin{ nebo zavidéni do téla, patii do ttdy I1a,
jestlize
1.1.2. mohou byt pfipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostfedku tfidy ITa nebo vy3i{ tidy,
1.2.2. jsou uréeny pro odvidéni nebo shromaZdovinf krve nebo jinych télnich tekutin nebo pro ucho-
vivini orgini, &dsti orgdnt nebo télesnych thani.
Ve vicch ostatnich piipadech patii do tfidy 1.
1.3. Pravidlo 3.
Neinvazivni zdravotnické prostfedky uréené pro ménéni biologického nebo chemického sloZeni krve,
jinych télnfch tekutin nebo jinych tekutin uréenych pro infiz: do téla pat¥i do tiidy IIb; pokud viak
1é€ba spokiva ve filtraci, odstied&nf & vyméné plynu nebo tepla, patii cﬁ) tridy Ila.
14. Pravidlo 4:
Neinvazivni zdravotnické prostfedky, kreré piichdzeji do styku s poranénou kiZf, patii do
1.4.1. ti‘fdyt{{, jestliZe jsou urfeny k pouZiti jako mechanickd p¥ekdzka, ke kompresi nebo k absorpci
vyporkd,
1.4.2. t¥dy IIb, jestliZe jsou uréeny z principu k pouZitf u ran, pf kterych byla poruiena dermss,
a mohou mit pouze sekunddrni terapeuticky dcinek,
1.4.3. tiidy Ila v ostatnich p¥ipadech, véetné zdravotnickych prosttedki z principu uréenych k ofetfeni
mikroprostfedi riny. :

2. Invazivni zdravotnické prostfedky.
2.1. Pravidlo 5
Invazivni zdravotnické prostfedky, vztahujici se k télnim otvorim, které nejsou chirurgicky invaziv-
nimi zddravotnickfml prostfedky a nejsou urleny k pfipojenf k aktivnimu zdravotnickému prostfedku,
patéf do
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2.1.1. t¥idy I, jestliZe jsou uréeny k pfechodnému poufiti,

2.1.2. tfidy Ila, jestliZe jsou uréeny ke kritkodobému pouZiti, s vyjimkou pouZitf v dstni dutiné a¥ po
hitan, ve zvukovodu a% po uini bubinek nebo v nosni duting, kdy patif do tidy I,

2.1.3. tiidy 1lb, jesthZe jsou uréeny k dlouhedobému pouZiti, s vyjimkou pouZiti v dstni dutiné 2% po
hltan, ve zvukovodu aZ po uini bubinek nebo v nosni duting a neni pravdépodobnid jejich
absorpce sliznici, kdy patii do tfidy 1la.

Invazivoi zdravotnic{é prostiedky, které se vztahuji k t&lnim otvortim a které nejsou chirurgicky
invazivnimu zdravotnickymi prostfedky a jsou ur&ené ke spojeni s aktivnim zdravotnickym pro-
sttedkem t¥dy Ila nebo vy, patii do tfidy Ila.

2.2, Pravidlo 6.

Chirurgicky invazivn{ zdravotnické prostfedky pro pfechodné pouZiti patfi do t¥idy Ila, jesthZe nejsou

2.2.1. specificky uréeny pro diagnostikovini, monitorovini nebo napravovini vad srdce nebo centrdl-
niho ob&hového systému pfimym stykem s tEmito &istmi t&la, kdy patfi do fidy 111,

2.2.2. chirurgickymi ndstroji pro opakované pouziti, kdy patif do tidy I, .

22.3. ureny k doddvén{ energie ve formé ionizujiciho ziteni, kdy patif do ttidy IIb,

2.2.4. uréeny k vyvolani biologického Gginku nebo k &dsteéné & plné absorpei, kdy patif do tidy IIb,

2.2 5. uréeny k podavin{ 1é&iv pomoci divkovaciho systému, postupem z hlediska zphsobu aplikace
potenciilné nebezpeénym, kdy patii do t¥dy IIK.

2.3, Pravidlo 7.

Chirurgicky invazivai zdravotnické prostredky pro kritkodobé poufiti pat#f do tfidy Ila, jestliZe ne-

jsou urceny

2.3.1. specificky pro diagnostikovini, monitorovini ncbo napravovini vad srdce nebo centrilntho obé-
hového systému pfimym dotykem s t&mto &stmi téla, kdy patfi do tfidy III,

2.3.2. specificky pro pouZit{ v pfimém dotyku s centrdlnim nervovym systémem, kdy patfi do tfidy I1I,

2.3.3. k doddvini energie ve formé iontzujictho zafeni, kdy patfi do tfidy IIb,

2.3.4. k vyvolin{ biologického titinku nebo k Zistedné & plné absorpci, kdy patii do tHdy III,

2.3.5 k uskuteénéni chemické zmény v téle, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd umisténych v zu-
bech, nebo k podivins étiv,') kdy patif do ttidy IIb.

2.4, Pravidlo 8,

Implantabiln{ 2 dlouhodob# chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky patii do tidy IIb, jestlize

nejsou urdeny k

2.4.1. umisténi v zubech, kdy patfi do tfidy Ila,

24.2. pouziti v pfimém dotyku se srdcem, s centrdlnim ob&hovym nebo centrilnim nervovym systé-
mem, kdy patif do t¥{dy III,

2.4.3. vyvolini biologického vidinku nebo k Eisteéné &i piné absorpe, kdy patfi do tfidy III,

2.4.4. uskuteénéni chemické zmény v téle, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd umisténych v zubech,
nebo k podidvini 1&iv, kdy patf do téidy II1

3. Dodate¢nd pravidla pro aktivni zdravotnické prostredky.
3.1. Pravidlo 9.

3.1.1. Akcivni terapeutické zdravotnické prostfedky uréené k podivin{ nebo vyméné energie patii do
tridy I1a, jestliZe nejsou jejich charakteristiky takové, Ze s pfihlédoutim k povaze, hustoté 2 mistu
aplikace energie mohou energti do lidského téla nebo z téla pfeddvat nebo vyméiiovat potenciilné
nebezpeénym zpisobem, kdy-patii do tfidy Ilb.

3.1.2. Akrivnf{ zdravotnické prostfedky uréené k Fzenf nebo menitorovini d€innosti aktivnich tera-
peutickych zdravotnici sch prostfedk® tiidy IIb nebo uréené piimo k ovliviiovin{ dcinnost
takovych zdravotnickych prostredki pati{ do ti{dy IIb.

3.2. Pravidlo 10 )
* Aktivni zdravotnické prostfedky urené pro diagnostiku patti do tiidy Ila, jesthiZe jsou uréeny k

3.2.1. poddvini energie, kterd je lidskym t&lem absorbovéna, s vyjimkou zdravotmckych prostfedici
pouzivanych k osvétlenf pacientova t&la ve viditelném spektru,

3.2.2. zobrazenj in vivo distribuce radiofarmak,

3.2.3. piimé diagnostice nebo monitorovani Zivotné ddleZitych fyziologickych procest, pokud nejsou
specificky uréeny k monitorovini Zivotn& dileZitych fyziologickych tdaji; kde povaha zmén je
takovd, e by mohlo dojit k bezprostfednimu ohroZeni pacienta (napfiklad zmény srdecniho
vykonu, dychini, Zinnosti centrdlni nervové soustavy), kdy patfi do tiidy ITb.

Aktivni zdravoenické prostiedky urfené k emitovini ionizujictho zéfenf a urfené pro diagno-
stickou a terpaunickou intervenéni radiologii, véetné zdravotnickych prosttedkd, které #di nebo
monitoruji takové 2dravotnické prostfedky &i pfimo ovliviiujf jenich 1itinnost, patif do tfidy 11b.
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3.

34.

Pravidlo 11

Akuvni zdravotnické prosttedky uréené k poddvdni 1édiv, télnich tekutin nebo jinych litek do t&la nebo
odstrafiovdni lé¢iv, télnich tekutin nebo jinych litek z téla patfi do tfidy Ila, pokud se tak nefini
zpiisobem, ktery je potenciilné nchezpeény s pfihlédnutim k povaze-pouZivanych litek, &isti téla
a ke zplsobu aplikace, kdy patfi do tfidy Ilb. :

Pravidlo 12.

Ostatni aktivn{ zdravotnické prosttedky patfi do tridy I.

4. Zvldgtn{ pravidla

4.1.

4.2

4.3,

4.4.

4.5,

Pravidlo 13.

Zdravotnické prostfedky obsahujici jako integriln{ &4st litku, keerd pfi samostatném pouZiti miize byt
povaZovina za léive') a kierd plisobf na lidsEé télo iéinkem dopliiujic/m vcinek zdravotnického pro-
stfedku, patf{ do t¥idy IIL

Pravidlo 14. -

Zdravownické prostfedky pouZivané pro antikoncepci nebo k prevenci prenosu sexudlné pfenosnych
chorob patfi do tiidy IIb, jestiZe ncjsou implantabilnimi nebo dlouhodobé invazivnimi zdravotnickym:
prosttedky, kdy patff do t¥idy 111

Pravidlo 15.

Zdravounické prostfedky specificky urfené k pouZiti ph dezinfekei, &i3téni, oplachovini, popfipad&
hydrataci kontaktnich Eocek patii do téidy 1Ib.

Zd&'avotnické prostiedky specificky uréené k pouZiti pti dezinfekci zdravotnickych prositedki patii do
tfidy Ha. -

Tot(); ravidlo neplati pro vyrobky uréené k fyzickému &isténi zdravotnickych prostfedkd, které nejsou
kontaknimi Eoc’:Eami.

Pravidlo 16. ’

Neaktivni zdravotnické prostfedky specificky uréené pro zdznam diagnostickych rentgenovych zobra-
zeni patif do tiidy Ila. )

Pravidlo 17.

Zdravotnické prostfedky vyrobené s pouZitim zvifecich thdni nebo jejich neZivych derivith patii do
tiidy I, s vyjimkou zdravotnickych prosttedkd, které jsou urSeny pouze ke styku s neporufenou kizi.

5. Pravidlo 18.
Odchylné od jingch pravidel patii krevni vaky do tfidy 1Tbh.
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181

VYHLASKA
Ministerstva financi
ze dne 16. Servence 1998,
kterou se stanovi zdkladni sazby stravného v cizi méné

Ministerstvo financi stanovi podle § 12 odst. 3 zd- §2
kona & 119/1992 Sb., o cestovnich ndhraddch, ve znéni
zdkona ¢ 125/1998 Sb.:

§1
Zikladni sazby stravného v cizi méné se vyhlasuji
v pifloze této vyhlisky.

Tato vyhli¥ka nabyvd iéinnosti dnem 1. srpna
1998. .

Ministr:
Ing. Pilip v. r.
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Priloha k vyhlisce £. 181/1998 Sb

Zemé Ménovy Ména Zikladni sazby
kéd stravného
Afghinistin USD americky dolar 26,~
Albénie UsSD americky dolar 30,~
AlZirsko UsD americky dolar 30~
Andorra ESP §panélskd peseta 3 400,-
Angola UsD americky dolar 31,-
Anguila UsD americky dolar 28—
Anugua a Barbuda USD americky dolar 28,-
Argentina UsD americky dolar 45~
Arménie usD americky dolar 40,—
Aruba usb americky dolar 32,-
Austrilie UsD americky dolar 27,
AzerbdjdZin UsD americky dolar 25~
Bahamy UsD americky dolar 28,-
Bahrajn UsD americky dolar 40,—
Bangladés Usb americky dolar 30—
Barbados uUsD americky dolar 40,-
Barma (Myanmar) UsD americky dolar 30,~
Belgie BEF belgicky frank 2 000,~-
Belize UsD amencky dolar 38~
Benin USD americky dolar 38~
Bermudy USD americky dolar 28,~
Bélorusko UsD americky dolar 33~
Bhiitin UsD americky dolar 25,-
Bolivie usD americky dolar 28,
Bosna a Hercegovina DEM némeckd marka 60,~
Botswana usD americky dolar 30~
Brazilie UsD americky dolar 45,~
Brunc) UsD americky dolar 26~
Bulharsko uUsD americky dolar 28~
Burkina Faso FRF francouzsky frank 200,-
Burundi USD americky d)c;lar 29,~
Curagao usD americky dolar 30~
Cad uUsD americky dolar 42~
Cina uUsD americky dolar 50,—
Dinsko DKK dinskd koruna 250,
Dominika UsD americky dolar 28—
Dominikdnskd republika ' USD americky dolar 45,~
Dzibuti USD americky dolar 35,~
Egypt USD americky dolar 35~
Eﬁvédor uUsD americky dolar 30,~
Eritrea usD americky dolar 39~
Estonsko usD americky dolar 40~
Etiopte uUsD americky dolar 39—
Filipiny UsD americky dolar 30~
Finsko UsD americky dolar 37~
Francie FRF francouzsky frank 275~
Gabon uUsD americky dolar 45~
Gambie” ush americky dolar 28—
Ghana usD americky dolar 35,-
Gibraltar UsD americky dolar 34—
Grenada UsD americky dolar 45,~
Gruzie uUsD americky dolar 25~
Guadeloupe FRF francouzsky frank 200,—
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Guatemala uUsD americky dolar 30,~
Guinea uUsD americky dolar 38,~
Guinea-Bissau UsD americky dolar 38,~
Guyana UsSD americky dolar 43~
Haiti USD americky dolar 43,~
Honduras USD americky dolar 26,~
Hongkong uUsD americky dolar 90,~
Chile uUsD americky dolar 40~
Chorvatsko DEM némecka marka 60,~
Indie USD americky dolar 25~
Indonésie USD amcricky dolar 28~
Irik uUsD americky dolar 25~
[rin UsD americky dolar 37~
Irsko GBP anglickd libra 32~
Island UsD americky dolar 84,~
Itdlie . ITL italskd lira 90 000,~
Izrael UsD americky dolar 38,~
Jamajka UsD americky dolar 45~
Japonsko JPY japonsky jen 5 300,-
Jemen USD americky dolar 28,-
Jihoafrickd republika UsD americky dolar 27~
Jordinsko UsD americky dolar 30~
Jugoslivie DEM némeckd marka 60,~
KambodZa UsD americky dolar 34~
Kamerun USD americky dolar 44,
Kanada UsD americky dolar 34,-
Kapverdy uUSD americky dolar 30,-
Katar USD americky dolar 40,-
Kazachstin . UsD ametricky dolar 35—
Kefia USD americky dolar 30,-
Kolumbie USD americky dolar 40,-
Komo UsD americky dolar 30,-
Kongo (Brazzaville) uUsD americky dolar 45,—
Kongo (Kinshasa) UsDh americky dolar 45,
Korea (Korejskd lidové demokratickd republika) uUSD americky dolar 45,-
Korea (Korejskd republika) UsD americky dolar 45,-
Kostarika usDh americky dolar 40,—
Kuba usD americky dolar 54,
Kuvajt usp americky dolar 45—
Kypr usD americky dolar 35,-
Kyrgyzstin usD americky dolar 26,-
Laos uUsD americky dolar 25,-
Lesotho UsD americky dolar 28,-
Libanon uUsD americky dolar 40,~
Libérie usD americky dolar 25~
Libye UsD americky dolar 45~
LicKtenEteinsko CHF $vycarsky frank 78,—
Litva uUsD americky dolar 32,-
Lotyssko usD americky dolar 30,
Lucembursko BEF  belgicky frank " 2 000,-
Macao UsD americky dolar 90,—
Madagaskar uUsD americky dolar 30,-
Madarsko DEM némeckd marka 50,-
Byvald jugoslivskd republika Makedonie DEM  némeckd marka 60,~
Malajsie UsD americky dolar 30~
Malawi uUsD americky dolar 35,~
Maledivy UsD americky dolar 28,~
Mali uUsD americky dolar 45,~
Malta Usb americky dolar 45,-
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Maroko UsD americky dolar 30~
Martinique UsD americky dolar 28,-
Mauretinic uUsD americky dolar 28~
Mauricius USD . americky dolar 30,-
Mezxiko usD americky dolar 34~
Moldavsko UsD americky dolar 25~
Monako FRF francouzsky frank 275~
Mongolsko UsD americky dolar 28,~
Mozambik UsD americky dolar 40,~
Namibie usD americky dolar 30,-
Némecko DEM némecka marka 80,
Nepil usD americky dolar 26,~
Niger usD americky dolar 30,~
Nigérie usD americky dolar 42~
Nikaragua USD americky dolar 40,
Nizozemi NLG holandszf zlavy 85~
Norsko NOK  norski koruna 580,-
Novy Zéland USD americky dolar 24~
Omin UsD americky dolar 48,~
Pékistin UsD americky dolar 40,-
Panama USD americky dolar 40,~
Papua Novi Guinea USD americky dolar 28~
Paraguay UsD americky dolar 35~
Peru USD americky dolar 50,-
Pobfezi slonoviny FRF francouzsky frank 220,-
Polsko USD americky cl)(;lar 32,-
Portonko UsD americky dolar ~30,-
Portugalsko + Azory usD americky dolar 40—
Rakousko ATS rakousky 3ilink 400,-
Rovnikovd Gumnea UsD americky dolar 38—
Rumunsko USD americky dolar 25,-
Rusko usD americky dolar 50,-
Rwanda UsDh amencky dolar 28~
Recko. ushD americky dolar 50,—
Salvador uUsD americky dolar 37,-
San Marino LIT alskd lira 90 000,—
Saudski Ardbie uUsD americky dolar 45—
Senegal usD americky dolar 35~
Sechely usD americky dolar 36,~
Sierra Leone usD americky dolar 34-
Singapur USD americky dolar 35~
Sjednocené arabské emirdry UsD americky dolar 50,~
Slovensko SKK slovenskd koruna 240,~
Slovinsko DEM némeckd marka 60,~
Somalsko USD americky dolar 28,-
Spojené stéty americké UsD americky dolar 50,~
Sri Lanka USD ameticky dolar 28,-
Stfedoafrickd republika USD americky dalar 24~
Siiddn USD amenicky dolar 37.-
Surinam UsD americky dolar 50,
Svary Krystof a Nevis USD americky dolar 28~
Svata Lucie UsD americky dolar 28~
Svaty Tomds a Princiiv ostrov UsD americky dolar 28~
Svazijsko ' UsSD americky dolar 285~
Syric UsD americky dolar 29,
Spanélsko a Kanirské ostrovy ESP §panélskd peseta 3 400,-
Svédsko SEK $védskd koruna 370~
Svycarsko CHF §vycarsky frank 78~
Tadzikistin UsD americky dolar 24,-
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Tahuti (a2 dal$i ostrovy Francouzské Polynésie) FRF
Tanzdnie usD
Thajsko UsD
Tchaj-wan usD
Togo FRF
Trinidad a Tobago uUsSD
Tunisko usD
Turecko UsD
Turkmenistin UsD
Uganda UsSD
Uﬁrajina UsSD
Uruguay UsD
Uzbekistin uUsD
Vatikin LIT

Velkd Britinie GBP
Venezuela UsD
Vietnam UsD
Zambie usD
Zimbabwe uUsD

francouzslt(i)? frank

americky dolar
americky dolar
americky dolar

francouzsky frank

americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
ialskd Lira
anglickd libra
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar

275,-
45~
36,
50,~

200,~
50,—
30~
40~
24—
35—
40~
45,—
35,—

90 000,~
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pottu skuteén vydangch Edstek (prvni ziloha &ini 2300~ K§) - Vychdzi podle potieby — Distribuce. celoroni predplatné i objedndvky jednotlivych
&dstck — MORAVIAPRESS, a s, U Pény 3061, 690 02 Bieclav, telefon: 0627/305 179, 305 153, fax. 0627/321 417 — Drobny prodej — Benesov
HAAGER — Potfeby $kolni 1 kancelifské, Masarykovo mim. 101, Bohumin ZDB, a. s, vechnickd knihovna, Bezrufova 300; Brno GARANCE-Q,
Kol 39, Knihkupecivi &5, Kapucinské nim 11, Knuhkupectvi M. Zenitka, Kvdtindiski 1, M.C DES, Cejl 76, SEVT, a. 5., Ceskd 14, Ceské
Budéjovice Prospektrum, KnéZskd 18, SEVT, a. s., Krajinskd 38; Hradec Krdlové: T ECHNORg Hoafickd 405, Chomutov- DDIY Knihkupectvi-
-Anukvanit, Ruski 85; Jihlava VIKOSPOL, Smetanova 2; Kadafi: Kmhaistvi — Phbikovd, J Svermy 14; Kladno. el VaN, Ke Stadionu 1953;
Klatovy' Krameriovo kmihkupectvi, Klatovy 169/1; Kolin 1© Kmhkupectvi U Kaikd, Karlovo nim 46, Liberec: Podjefiédské kmhkupecrvi,
Moskevski 28; Most: Knihkupectvi RAZicka, Sefikovd 529/1057; Olomouc: BONUM, Ostruimcks 10, Tycho, Ostruznickd 3, Ostrava: LIBREX,
Nidrazni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a, 5., Dr Smerala 27, Pardubice. LEJHANECG, s r o., Sladkovského 414; Plzeii: ADMINA, Uslavskd 2,
EDICUM, Vojanova 45, Technické normy, Libhova pav &. 5, Praha 1. FISER-KLEMENTINUM, Karlova 1, LINDE Praha, a. 5., Opletlova 35,
NADATUR, Hybernskd 5, PROSPEKTRUM, Na Pofiti 7, Praha 4: Abonentni tiskovy servis, Zdimétickd 1446/9, PROSPEXKTRUM, Nikupni
centrum, Budgjovickd, SEVT, a. 5., Jiblavskd 405; Praha 5 SEVT, a. 5., E Pekové 14, Praha 6 PPP - Staikovd Isabela, Verdunski 1, Praha 8 JASIPA,
Zenklova 60; Praha 10: BMSS START, aredl VU JAWA, V Korytech 20; Pferov: Knihiupectyi EM-ZET, BartoSova 9; Pibram VEMA, Koreckd
Blanka, Cechovskd 138, Sokolav Arbor Sokoloy, a, »., Nadrazni 365; Sumperk. Knihkupectvi D-G, Hlavnf 1% 23, Teplice: L. + N knihkupeervi,
Kapelni 4; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharskd 58; Usti nad Labem 7 RX, s. r o, Mitovi 4, tel . 047/44 249, 44 252, 44 253, Zibieh: Knihkupectvi
PATKA, Zitkova 45, Ziin-Louky: INFOSERVIS, ared]l Telekomunikaénich montii; Zlin-Malenovice: Ing M. Kunéefik, ared] HESPO; Znoymo:
Knihupectvi Houdkova, Divisovo ndm 12, Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zi¥kovo ndm 76. Distribuéni podminky predplatnéhe: jednotlivé &dsty
jsou expedoviny neprodlené po dodini z tiskimy. Objedndvky nového predplatného jsou vyhwoviny do 15 dndl 2 pravidelné dodivky jsou za-
hajoviny od nejbli23f édstky po ovétent dhrady piedplatného nebo jeho zdlohy Cistky vy¥lé v dobé od zaevidovini predplatného do jeho ihrady jsou
doposiliny jednordnove. Zmény adres a poéra odebiranych vytiskd jsou providény do 15 dndl. Reklamace informace na el Zisle 0627/305 168
V pisemném styku vzdy uvidite ICO (privickd osoba), rodné Eislo (fyzickd osoba), Podivini novinovych xisilek povoleno Ceskou pokion, s. p,
Od#¥pny zivod JiZni Morava Redmelscvi v Bro & ). P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995



