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499

NARIZENI VLADY
ze dne 18. prosince 2000

o pracovni dobé a dobé odpocinku zaméstnanca

s nerovnomérné rozvrzenou pracovni dobou v dopravé

Vldda nafizuje podle § 5 zdkona ¢&. 65/1965 Sb.,
zékonik préce, ve znéni pozdé&sich piedpisi:

§1

Pracovni doba a doba odpocinku fidict silnién{
dopravy a osob, které jako ¢lenové osidky motoro-
vého vozidla poskytuji dopravni sluzby pfi prepravé
cestujicich nebo zboZi po pozemnich komunikacich,
a poskytovani neptetrzitého odpolinku mezi dvéma
sménami zaméstnanct, ktef{ ¥idi nebo doprovizeji vo-
zidlo v méstské hromadné dopravé,') obsluhuji drihu
a organizuji dopravu, se fidi mezindrodni smlouvou,
kterou je Ceska republika vdzdna a kterd byla zvefej-
néna ve Sbirce zdkont nebo ve Sbirce mezindrodnich
smluv.?)

§2

Pracovni doba v jednotlivych tydnech pro zamést-
nance zajistujici sjizdnost dilnic, sjizdnost a schidnost
silnic a mistnich komunikac{ nesm{ v zimnim obdob{
a pii likvidaci duasledkd kalamitni situace piekrodit
60 hodin. Zimnim obdobim je obdobi od 1. listopadu
do 31. bfezna ndsledujictho roku. Kalamitn{ situaci se
rozumi podstatné zhorSeni nebo pferuseni sjizdnosti
pozemni komunikace v disledku vanice a intenzivniho
dlouhodobého snéZent, vzniku souvislé nimrazy, mlhy,
oblevy, mrznouctho desté, vichfice, povodné a ptiva-
lové vody a jiné obdobné situace.

§3

Zaméstnavatel mize v zimnim obdobi nebo pfi

1) § 2 pism. c) vyhldsky & 175/2000 Sb., o pfepravnim fidu pro vefejnou drdzni a silni¢ni osobni dopravu.
%) Vyhldska & 108/1976 Sb., o Evropské dohodé o préci osidek vozidel v mezindrodn{ silni¢ni dopravé (AETR), ve znéni

pozdéjsich predpist.
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likvidaci dasledkt kalamitni situace zkrdtit zamést-
nanci zaji§tujicimu sjizdnost ddlnic, sjizdnost a schid-
nost silnic a mistnich komunikaci nepfetrzity odpodi-
nek mezi dvéma sménami aZ7 na 6 hodin, nebo pokud
byla pfedchozi sména krat$i neZ 6 hodin, aZ na dobu
trvdni této smény, nejméné vsak na dobu 3 hodin.

§ 4

Zaméstnavatel rozvrhne v zimnim obdobi nebo
pfi likvidaci dasledkt kalamitni situace pracovni dobu
tak, aby zaméstnanec zajistujici sjizdnost délnic, sjizd-
nost a schidnost silnic a mistnich komunikaci mél ne-

pretrzity odpolinek v trvdni 32 hodin v obdobi

2 tydnt po sobé jdoucich.

§5

(1) Délka smény u zaméstnanct, ktef{ obsluhuj{
drahu, organizuji draZni dopravu, ¥idi nebo doprova-
zeji drdzni vozidlo na drdze celostdtni, regiondlni nebo
vlecce, ) miZe Cinit nejvySe 13 hodin. V pr1pade doby
potiebné pro piemisténi ze sjednaného mista vykonu
price do jiného mista vykonu price pfed jeho zaldt-
kem nebo doby potfebné pro pfemisténi z mista vy-
konu price do jiného mista vykonu price v jeho pru-
béhu nebo doby potiebné k premisténi z mista vykonu

price do sjednaného mista vykonu price po skonceni

pracovniho vykonu muiZe délka smény Cinit nejvyse
15 hodin.

(2) Délka smény zaméstnancd hasiéské zdchranné
sluzby na drize celostitni, regiondlni a specidlni’)
muze ¢init nejvyse 16 hodin.

§6

Zaméstnavatel rozvrhne pracovni dobu tak, aby

zaméstnanec, ktery obsluhuje drdhu, organizuje drdZni

dopravu nebo doprova21 drdZni vozidlo na drize celo-
stitni a regiondlni,”) mél mezi koncem ]edne smény
a zaldtkem ndsledujici smény nepfetrzity odpocinek
po dobu alespofi 11 hodin po sobé jdoucich béhem
24 hodin, neni-li dile stanoveno jinak. Zaméstnancim,
ktef{ obsluhuji drdhu nebo organizuji drdZni dopravu
nebo dOpI‘OVQ.ZeJI draZni vozidlo na drize celostdtn{
nebo reglonalm ) muze byt nepfetrzity odpocinek
zkricen az na 6 hodin. Pokud byla pfedchozi sména
krat$i nezZ 6 hodin, mtZe byt nepfetrzity odpoéinek
zkrécen po pro]ednam s prlslusnym odborovym orgi-
nem az na dobu trvdni smény, nejméné vSak na dobu
3 hodin, za pfedpokladu, Ze zaméstnavatel zajisti za-
méstnanci moznost spanku na lizku.

§7

Zamé&stnancim v méstské hromadné dopravé')
muze zaméstnavatel po projedndni s pfislusnym odbo-
rovym orginem rozvrhnout pracovni dobu tak, Ze
doba nepfetrzitého odpoéinku bude v rdmci 7 dnd po
sobé jdoucich &init nejméné 24 hodin, a za obdobi
3 kalenddfnich tydnt po sobé jdoucich bude tento od-
pocinek ¢init alespon 105 hodin.

§8

Pfiméfend doba pro oddech a jidlo poskytnutd za-
mestnancum v drdZni dopravé a méstské hromadné do-
pravé, " jejichz price nemohou byt pferueny, se zapo-
itdva do pracovm doby. Délka pracovni doby zamést-
nancl s dvousménnym, tfisménnym a nepretrZitym
pracovnim reZimem, ktef{ Fid{ nebo doprovazejf vozi-
dlo v méstské hromadné dopravé,') mize Cinit nejvyse
40 hodin tydné.

§9

Zaméstnavate]l muze se zaméstnancem hasi¢ské
zachranne sluzby na drdze celostdtni, regiondlni nebo
specidlnf %) dohodnout pracovn{ pohotovost na praco-
visti v rozsahu nejvyse 950 hodin, se zaméstnancem
drdZni podnikové ostrahy v rozsahu nejvyse 750 hodin
a se zaméstnancem zaji§tujicim provozuschopnost )
dopravni cesty drahy celostdtni a regiondlni®) v rozsahu
nejvyse 600 hodin, jde-li o odstrafiovdni ndsledka 7i-
velnich udalostl nebo mimotddnych udélosti v drdZni
dopravé,’) v kalenddinim roce.

§ 10

Sména zaméstnance idrzby drahy specidlni®) pra-
cujictho v noci muze €init nejvySe 10 hodin v rameci
24 hodin po sobé jdoucich.

§ 11
(1) Délka smény
a) Clena zdkladni posddky letadla muZe ¢init nejvyse
14 hodin,
b) ¢lena zesilené posidky letadla muzZe ¢init nejvyse
16 hodin,

c) Clena zdvojené posidky letadla miZe ¢init nejvyse
20 hodin.

(2) Délku pracovni smény stanovenou v od-
stavci 1 lze prodlouzit, je-li to v dusledku okolnosti,
které nastanou po zahdjeni smény, nezbytné pro bez-
pecné dokonceni letu.

%) § 3 zdkona &. 266/1994 Sb., o dréhdch, ve znéni pozdéjsich predpist.
*) § 2 zdkona & 266/1994 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisti.

%) Zikon ¢&. 266/1994 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
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(3) Pracovni doba ¢lena posidky letadla nesmfi

presiéhnout v prubéhu 7 kalenddfnich dnt po sobé
jdoucich 60 hodin, 28 kalenddfnich dnt po sobé jdou-
cich 200 hodin, 90 kalenddfnich dnt po sobé jdoucich

500 hodin. V obdobi kalenddiniho roku nesm{ pracovni

doba ¢lena posddky letadla pfesihnout 2 000 hodin,
z Cehoz doba letovych hodin nesmi pfeséhnout
900 hodin.

(4) Zikladni posddkou letadla se rozumi mini-
mdlni pocet ¢lent posidky letadla stanoveny pro dany
typ letadla Utadem pro civiln{ letectvi, zdvojenou po-
sadkou letadla posidka, v niZ jsou Vsechny pracovni
funkce ¢lentt zdkladni posddky zdvojeny tak, aby bylo
mozné vystiiddni vSech ¢lent zdkladni posddky na ¢dst
smény, a zesilenou posddkou letadla posddka, jejiz po-
et ¢lent musi umozZnit vystfidini kazdého ¢lena po-
sadky na &dst smény.

§ 12

(1) Zaméstnavatel rozvrhne pracovni dobu ¢lenu
posidky letadla tak, aby mél mezi koncem jedné
smény a zaldtkem ndsledujici smény nepfetrzity od-
pocinek po dobu alesponi 11 hodin po sobé jdoucich
v prubéhu 24 hodin.

(2) Clenu posidky letadla mtZe byt odpolinek
stanoveny podle odstavce 1 zkricen za podminky, Ze
zaméstnavatel zajist{ tomuto Clenu posidky moznost
spanku na laZku po dobu nejméné 8 hodin.

(3) Zaméstnavatel rozvrhne pracovni dobu ¢lena
posadky letadla tak, aby doba nepftetrZitého odpoclinku
po uplynuti 7 dnd po sobé jdoucich ¢inila 48 hodin,
pii¢emz v obdobf jednoho kalenddintho mésice musf
doba odpocmku Cinit nejméné 7 kalenddfnich dnt
a dny volna musi jednou v obdobi kalenddiniho mésice

pfipadat na sobotu a nedéli. Doba odpocinku mus{

v obdobi jednoho kalenddfniho roku ¢init nejméné
96 kalenddinich dnu.

§ 13

Délka smény ¢lena posidky plavidla muzZe €init
nejvyse 14 hodin. Maximdlni délka tydenni pracovn{
doby nesmi pfesihnout 72 hodin. Za ¢lena posidky
plavidla se povazuje 1 viudce plavidla.

§ 14

(1) Zaméstnavatel rozvrhne pracovni dobu posd-
dek plavidla tak, aby Clen posddky plavidla mél mezi
koncem jedné smény a zaldtkem ndsledujici smény ne-
pretrzity odpocinek po dobu alespoii 6 hodin po sobé
jdoucich béhem 24 hodin.

(2) Zaméstnavatel rozvrhne pracovni dobu tak,
aby ¢len posidky plavidla mél nepfetrZity odpocinek
nejdéle po 9 tydnech v trvdni alesponi 35 hodin za
kazdy odpracovany tyden.

(3) Zaméstnavatel rozvrhne pracovni dobu tak,
aby osoba zajistujici obsluhu plavidel v pfistavech méla
nepietrZity odpotinek nejdéle po dvou tydnech ale-
spoii 70 hodin. Obsluhou plavidla v prlstavech jsou
osoby zajiStujici naklddaci a vyklddaci prdce, opravy
a zdsobovdn{ plavidel a ostatn{ dkony spojené s provo-
zem plavidla.

§ 15

Zaméstnavatel mize s ¢lenem posidky plavidla
a osobou zajistujici obsluhu plavidel v pfistavech do-
hodnout pracovni pohotovost v rozsahu nejvyse
600 hodin v kalenddfnim roce.

§ 16

Toto nafizeni nabyvd d¢innosti dnem 1. ledna
2001.

Predseda vlidy:

Ing. Zeman v. r.

Ministr dopravy a spoju:

Ing. Schling v. r.
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500

NARIZENI VLADY
ze dne 15. listopadu 2000,

kterym se zrusuje nafizeni vlady ¢. 284/1992 Sb., o opatifenich hospodadfské mobilizace

Vldda nafizuje podle ¢l. 67 odst. 1 ustavniho zd- §2
kona ¢. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky:

§ 1

Zrusuje se naiizeni vlady & 284/1992 Sb., o opa-
tienich hospoddiské mobilizace.

Toto nafizeni nabyva t¢innosti dnem 31. prosince
2000.

Pfedseda vlady:

Ing. Zeman v. r.

Mistoptedseda vlddy a ministr financi:
doc. Ing. Mertlik, CSc. v. r.
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501
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi

ze dne 19. prosince 2000,

kterou se stanovi formy, zpusoby ohlasovani nezadoucich piihod zdravotnickych prostfedku,

jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovini s cilem

predchédzeni vzniku neziadoucich piihod, zejména jejich opakovani

(vyhlaska o nezddoucich ptihodich zdravotnickych prostiedku)

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 34 za-
kona & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zikont, (ddle jen
»zakon“):

§1
Ohléseni nezadouci pfihody

(1) Vyskyt nezddouci pf’fhody podle § 3 pism. g)
zdkona se hldsi Stditnimu dstavu pro kontrolu léciv
(dile jen ,Ustav®)

a) telefonicky, faxem, elektronickou postou (e-mail)
nebo postou, a
b) vyplnénym formuldfem pro prvni hldSeni nezi-
douci piihody; tiskopis tohoto formuldie je uve-
den v ptiloze ¢ 1 této vyhldsky (dile jen ,formu-
147 1),
Rozsah a obsah hldSeni musi odpovidat dostupnosti
potfebnych informaci pro subjekt, ktery hldsi nezd-
douci prihodu.

(2) Telefonicky, faxem nebo elektronickou postou
(e-mail) se hldsi nezddouci pfithoda ihned po jejim

vzniku, poptipadé zjisténi. V piipadé vyuziti poStovni

prepravy se za rozhodny den povazuje den, kdy byl
vyplnény formuldf I prokazatelné preddn k pfepravé.

(3) Vyplnény formuldt I musi byt prokazatelné
odesldn nejpozdéji do

a) 24 hodin od vzniku, popiipadé zjisténi nezadouci
ptihody, jestlize ve spojitosti s ni doslo k dmrt{
tyzické osoby,

b) 3 dna v ostatnich pfipadech.
§2

Evidovani nezadoucich ptihod
Evidenci nezddoucich ptihod v rozsahu své pu-

sobnosti vedou
a) osoby oprdvnéné poskytovat zdravotni péci [§ 3
pism. d) zdkona],
b) Ustav, a
¢) Ustay zdravotnickych informaci a statistiky Ceské
republiky.

§3

Setfeni a vyhodnocovani nezadoucich pfihod

(1) Setfeni nezddoucich ptithod provadi Ustav
[§ 40 odst. 2 pism. ¢) zdkona]; toto Setfeni zahajuje
na misté vzniku, popfipadé na misté zjisténi nezddouci
ptihody.

(2) Informace ziskané v rdmci Setfeni nezddouci
prthody Ustav pribézné vyhodnocuje a dokumentu]
s cilem postupovat co nejefektivnéji pfi Setfeni nezd-
douci prihody a ¢init odpovidajici opatfeni, zejména
pro zamezeni opakovini obdobné nezddouci pfihody.

(3) Dokumentace nezddouci pfithody musi byt
objektivni, vystiZznd a musi obsahovat konkrétni infor-
mace k udajam, kterymi je nezddouci pffhoda charak-
terizovdna obecne ve zvlastnim pravnim pfedpisu [§ 3
pism. g) zdkona]; tuto dokumentaci Ustav uchovdvd po
ukonéeni Setfeni nezidouci ptihody po dobu stanove-
nou ve zvla§tnim prdvnim pfedpisu (§ 33 odst. 2 zi-
kona).

§ 4

Informovdni o vysledku Setfeni neziddouci ptihody

(1) Vysledek Setfeni nezddouci ptihody se hldsi
vyplnénym formuldfem pro zdvére¢né hldSeni nezd-
douci pf’fhody, tiskopis tohoto formuldfe je uveden
v piiloze ¢. 2 této vyhlisky (ddle jen ,formuldi II).
Formuldf II vypliuje Ustav ve spoluprac1 s vyrobcem
zdravotnického prostfedku dotceného nezddouci pti-
hodou neprodlené po ukonéeni Setfeni této pithody.

(2) Vyplnény formuldt II zasle Ustav ihned Mi-
nisterstvu zdravotnictvi.

(3) Jestlize ze zdvaznych divodi nebylo Setfeni
nezddouci prihody ukonceno do 30 dnu od odeslini
formuldfe I, Ustav informuje o pritbéhu Setfeni ned-
douci prfhody Ministerstvo zdravotn1ctv1

§5
Nasledné sledovani zdravotnického prostiedku
dotéeného nezidouci prihodou

(1) Osoby uvedené v § 32 odst. 1 zdkona v rdmci
své Cinnosti sleduji typy zdravotnickych prostiedkd,
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u nichz bylo prokdzdno, Ze néktery z nich byl nebo

mohl byt pfi¢inou vzniku nezddouci pithody, eviduji

a vedou dokumentaci o negativnich skute¢nostech ty-
kajicich se typu téchto zdravotnickych prostfedka.

(2) Osoby, které jsou opravnéné poskytovat zdra-
votni pédi [§ 3 pism. d) zdkona] a Ustav, vedle ¢innosti
uvedené v odstavci 1, sleduji i okolnosti, za nichzZ doslo

k nezddoucim pithoddm; zjisténé negativni skuted-
nosti, popfipadé negativni vlivy odstranuji a dokumen-
tuji.

§6

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
2001.

Ministr:
prof. MUDr. Fiser, CSc. v. r.
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Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 501/2000 Sb.

Formular I
pro prvni hlaseni nezadouct pfihody
(zdravotnické prostredky)
Initial Incident / Near Incident Report Form

Pokyny k hlaseni nezadouci pfihody
Notes on reporting incidents or near incidents
Hlageni musi byt podano neprodieng i kdyz nejsou k dispozici vSechny potfebné informace.

The report should be made as soon as possible even if not all the information necessary for the completion of the form
is available.

Kompetentni organ / Competent authority
Kéd prislugného diadu / Code of competent authority
CZ/CAQ2

110 Nazev pfislusného Gfadu / Name of competent authority
Statni astav pro kontrolu 166iv /déle jen SUKL)
- sekce zdravotnickych prostfedka

) Ulice, ¢islo domu nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box
- Srobéarova 48
PSC / Postal code

Obec / City

10041 Praha 10

2150 Telefon / Telephone number 160 Fax/Fax number

 02/7218 5780, 02/7218 5705 0272185764

2170 E-Mail 2180 Stat/ Country 9
suki@sukl.cz, ez

- Hla3eni pro SUKL od subjektu, ktery hlasi nezadouci pfihodu / Report to SUKL
) Nazev a kad firmy, ktera hlasi nezadouci piihodu/ Name and code of firm submitting report

[ vyrobce / Manufacturer [J Uzivatel / User

[J Odpovédny zastupce / Authorized representative [] Ostatni / Other

- [ Dovozce / Importer

D Ulice, ¢islo domu nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box

PSC / Postal code - Obec / City

Stat/ Country @ Kraj / Region ¥

58 Jméno kontaktni osoby / Name of contact person

Telefon / Telephone number 3280 Fax / Fax number

E-Mail

0 Datum hiageni / Date of report *

NZis 052 0 10.10.2000
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Zdravotnicky prostfedek / Medical device

2310 Obchodni nazev zdravotnického prostiedku / Commercial name of medical device

2320 UMDNS kéd zdravotnického prostiedku !
UMDNS code of medical device (e.g. 16-516)

2330 UMDNS oznaceni zdravotnického prostredku 5)
UMDNS designation of medical device (e.g. Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive)

E335 Kategorie zdravotnického prostfedku 8
Category of medical device

2340. Modelové nebo katalogové &islo zdravotnického prostiedku / Model or catalogue number

2350 Cislo(a) série nebo §arze zdravotnického prostfedku
Serial number(s) or lot number(s)

2360 Pridatné zdravotnické prostredky / pfislusenstvi (jestlize jsou) "
Associated medical devices/accessories (if applicable)

2370 Verze programového vybaveni (jestlize je) ”
Software version (if applicable)

Vyrobce / Manufacturer

2380" Kod vyrobee / Code of manufacturer "

2390. Jméno vyrobce / Name of manufacturer

2400: Identifikacni &islo autorizované osoby pfi posouzeni shody
Identification number of Notified Body involved in conformity assessment

2410 Hlasil ohladujici subjekt jiz dfive nezddouci piihody zdravotnického prostredku stejného typu?
Has the reporting firm previously reported incidents involving this medical device?

[Jano /yes [dne/no

2420 Datum hla8eni dfivéjSi pfihody / Date of report of earlier incident @

2430 Jestlize ano, pak do které zemé (ze zemi EU, kde se prostfedek prodava)
if yes, to which country (other EEA countries where the medical device is on sale)

OAaTOBeODEODKOESOFIOFROGBOGROIEDOISOITOL OLY
-ONLONO OPTOSE

Hlaseni vyrobci / Report to Manufacturer

2440 Hiageni vyrobci zaslal (uzivatel, kontaktni osoba, jiny zdroj): &
Incident reported to Manufacturer by (user, contact person or other source):

2450, Ulice, ¢islo domu nebo Eislo postovni schranky / Street, house number and/or PO box

NZIS 052 0
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2460 PSC/ Postal code 2470. Obec / City

2480 Stat/ Country ? 2490  Kraj / Region ¥

2500 Telefon / Telephone number - Fax / Fax number

2520 E-Mail

2530 Datum hlaseni / Date of report ¥

Nezadouci pfihoda

- Incident/near incident

2540 Datum nezadouci pfihody *
Date of incident/near incident

2550 Misto nezadouci pfihody
Place of incident/near incident

[25,60 Popis nezadouci pfihody 7
- Description of incident/near incident

2570 Dusledek nezadouci pfihody (napt. umrti, poskozeni zdravi...)
Qutcome (e.g. death, deterioration in health ...)

2580 Predb&zné vyjadreni vyrobce / Manufacturer's preliminary comments 7

2590 Piedpokladané datum pro zavérecéné hlaseni nezadouci pfihody / Expected date of foilow-up report

2600 Planované napravné opatfeni (jestlize bylo pfijato) "’
... Planned corrective action (if any)

2610 Planovany Gasovy rozvrh napravnych opatfeni / Planned schedule
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Udaje o zdravotnickém prostfedku vyrabéném / distribuovaném v Ceské republice
: Information on medical devices made/distributed in the Czech Republic
2620 Zakazkovy zdravotnicky prostredek
* Custom-made device Oano/yes [lne/no
2630 Cast systému nebo soupravy zdravotnického prostfedku
Part of a system or a procedure pack (Jano/yes [lne/no
2640 Zdravotnicky prostfedek s méfici funkci 0 /
Medical device with measuring function ano/yes [lne/no
2650 Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje i zakon tykajici se mirového 0 / 0
vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zateni a pravni predpisy, kterymi se ano/yes ne/no
: provadi
2660° Vyjimka udélena Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona o zdravotnickych
; prostedcich [Jano/yes [Ine/no
< Special approval by MoH according to Medical Devices Act
2670 Informace o zdravotnickém prostiedku pfilozena 0
' Product information enclosed ano/yes [ne/no
= -
* Zdravotnicky prostiedek uveden na trh / Medical device placed on the market ¥
2680 [J podle zakona o technickych [0 podie zdkona .o zdravotnickych []
pozadavcich na vyrobky " prostfedcich 0
2600 Které GFady CR byly kromé SUKL uvédomény?
Which other Authorities were notified ?

Poznamka / Note:

Pfedlozeni tohoto hlaseni nepredstavuje prohlaseni ani zavér vyrobce nebo jeho odpovédného zastupce ani prislusného Ufadu
o dplnosti a pfesnosti, ani o tom, Ze zdravotnicky prostredek jakkoli selhal nebo zplsobil nebo pfispél k zhorseni zdravotniho
stavu jakékoli osoby.
Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized representative or the
competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the device(s) listed failed in any manner and/or
that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration in the state of the health of any person.

Prohladuji, Ze uvedené informace jsou podie mého védomi a svédomi spravné.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Obec
City

Jméno, piimeni

Podpis
Signature

2920

Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni pfisludny ufad / To be filled in only by the competent authority
Datum doru&eni piislusnému ufadu ¥ 12030 Registraéni &islo

2040

Zodpovédny pracovnik / Person responsible 2950 Telefon / Telephone number

2980

Datum pFedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky
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Pokyny k vyplfiovani formulare
Notes on completing the Initial Incidents/Near Incidents Report Form

vypini pislusny Gfad - kéd SUKL je CZ/CAD2.
Y70 be assigned by the competent authority - SUKL CZ/CAD2.

2 Pouzijte kédy pro zemé v souladu s 1ISO 3166: 1993, napf.:
2 please use the codes for the different countries (acc. to ISO 3166: 1993), e.q.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko / Ireland

BE ... Belgie / Belgium IS ...Island/ iceland

DE ... Némecko / Germany IT .. ltalie/ Italy

DK ... Dansko / Denmark LI ... Lichtenstejnsko Liechtenstein
ES ... Spanélsko / Spain LU ... Lucembursko / Luxembourg
Fi ... Finsko / Finland NL ... Nizozemsko / Netherlands
FR ... Francie/ France NO ... Norsko / Norway

GB ... Velka Britanie / United Kingdom PT ... Portugalsko / Portugal

GR ... Recko / Greece SE ... Svédsko / Sweden

%) pouzijte kody kraju stanovené pfislusnym pravnim predpisem v Ceské republice (Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, &astka
33/1999 Sb.)
%) please use the following codes for the different regions by CSO from 27.4.1999, part 33/1999.

9 rok, mésic, den /year, month, day

5 Vypliite prosim spravné kédy a jejich slovni oznaceni podle Univerzalniho nomenklaturniho systému zdravotnickych
prostfedkl (UMDNS)

) Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature System
(UMDNS).

8 Ko6d a nazev kategorie zdravotnického prostredku odpovidaji evropské kategorizaci vyrobki véetn& zdravotnickych
prostfedkl (evropské normé& EN SO 15225). Zdravotnicky prostfedek ma byt oznacen kédem prvni vhodné kategorie, do
které spada v pofadi od pismene a do pismene |.

% Device category code and term are based on EN 1SO 15225:2000. The device should be assigned to the first category in

which it fits, moving from letter a to letter I.

Kod Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostfedku P | of |Name of category of medical devices R
cat.

06 |In vitro diagnostické zdravotnické prostfedky a] 02 |Anestetické a respiraéni zdravotnické g

In vitro diagnostic devices prostredky
Anaesthetic/respiratory devices

01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky b | 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostiedky h

Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 Neaktivni implantabilni zdravotnické prostfedky | ¢ | 09 [|Zdravotnické prostiedky - nastroje pro i
Non-active implantabie devices opakované pouZziti
Reusable instruments

03 |Stomatologické zdravotnické prostiedky d | 10 |Zdravotnické prostfedky pro jednorazové pouZiti | j
Dental devices Single use devices

08 |Oftalmologické a optické zdravotnické e 11 [Zdravotnické prostfedky pro postizené osoby k
prostfedky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 |Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku f | 05 |Zdravotnické prostfedky v nemocni¢nim |
a terapii zafenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

7V piipadé potfeby pouzijte dalsi list papiru
)Use additional sheet if necessary

8 vypliite pouze v pfipadé, Ze zpravu podava SUKLu vyrobce nebo odpovédny zastupce
® To be filled in only if manufacturer / authorized representative is reporting to SUKL

9 v Ceské republice zakon ¢. 18/1997 Sb. o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni a o zméné a doplnéni
nékterych zakonu

191y, Eeske republice zakon &.123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a zméné nékterych souvisejicich zakonl
"y Seske republice zakon &. 22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond

Poznamky a jina sdéleni:
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Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 501/2000 Sb.

Formular IT
pro zavéreéné hlaseni nezadouci pfihody navazujici na formular pro prvni hlaseni
(zdravotnické prostredky)

Final Report Form Incidents / Near Incidents

' Organizace provadsjici Setfeni nezadoucich piihod / Institution detecting undesirable incidents

3100 Kod piislusného ufadu / Code of competent authority
- CZ/CA02
3110 Nazev prisludného Ufadu / Name of competent authority
Stétni ustav pro kontrolu lédiv /déle jen SUKL/

sekce zdravotnickych prostredkt

3120 Ulice, &islo domu nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box
Srobarova 48

3130 PSC/ Postal code 13140 Obec / City
100 41 Praha 10
3150' Telefon / Telephone number 0 Fax/Fax number

. 02/7218 5780, 02/7218 5705 . 02/72 185 764
3170 E-Mail 3180 Stat/ Country ?
. sukl@sukl.cz i Ccz

Hiaseni pro SUKL od subjektu, ktery hlasi nezadouci pfihodu / Report to SUKL
3190 Nazev a kod firmy, ktera hlasi neZadouci pfihodu / Name and code of firm submitting report

3200 [ Vyrobce / Manufacturer [ Uzivatel / User
o [ Zp\nomocnénec / Authorized representative [J Ostatni / Other
[0 bovozce / Importer
l:zm Ulice, &islo domu nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box

3220 PSC/ Postal code 13230 Obec/ City

3240 Stat / Country ? :3256" Kraj / Region ¥

BN

3260 Jméno kontaktni osoby / Name of contact person

3;270 Telefon / Telephone number 3280 Fax / Fax number

3290 E-Mail

3300 Datum hiageni / Date of report *

3310 Gislo nezadouci pfihody (pfidéluje SUKL)
' Incident number (processing number)

NZIS 053 0 10.10.2000
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3320

Zdravotnicky prostredek / Medical device

Obchodni nazev zdravotnického prostfedku / Commercial name of medical device

3330

UMDNS kéd zdravotnického prostiedku 5
UMDNS code of medical device (e.g. 16-516)

3340

UMDNS oznateni zdravotnického prostredku ®
UMDNS designation of medical device (e.g. Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive)

3345

Kategorie zdravotnického prostredku 8
Category of medical device

3350

Modelové nebo katalogové Cislo zdravotnického prostfedku/ Model or catalogue number

3360

Cislo(a) série nebo Sarze zdravotnického prostiedku
Serial number(s) or lot number(s)

3370

Pridatné zdravotnické prostiedky / prisiusenstvi (jestlize jsou) n
Associated medical devices/accessories (if applicable)

3380

Verze programového vybaveni (jestlize je) 7
Software version (if applicable)

3390

Vyrobce / Manufacturer

Kod vyrobce / Code of manufacturer ”

3400

Jméno vyrobce / Name of manufacturer

3410

tdentifikacni Cislo autorizované osoby pfi posouzeni shody
Identification number of Notified Body involved in conformity assessment

3420

Hiasil ohlasujici subjekt jiz dfive nezadouci pfihody zdravotnického prostfedku stejného typu?
Has the reporting firm previously reported incidents involving this medical device?

[J ano / yes [Jne/no

3430

3440

Jestlize ano, pak do které zemeé (ze zemi EU kde se zdravotnicky prostifedek prodava)
If yes, to which country (other EEA countries where the medical device is on sale)

OATOBEOPEODKOESOFIOFROGBOGRIOIEOISOITQOUOLY
CONLONO OPT [JSE

3450

Setfeni nezadouci prihody / zavéry
Investigation/conclusions

Vysledek a zavéry Setfeni nezadouci pfihody provedeného SUKLem ve spolupraci s vyrobcem n
Result and conclusions of manufacturer’s investigation

NZIS 053 0
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3460° Dal3i 3etfeni nezadouci pFihody (jestiize bylo provedeno) ™
Further investigation (if any)

3470 Planované napravné opatfeni (jestlize bylo pfijato) 7
Planned corrective action (if any)

3480 Planovany ¢asovy rozvrh napravného opatreni / Planned schedule

Poznamka / Note:

PredloZeni tohoto hlaseni nepfedstavuje prohladeni ani zavér vyrobce nebo jeho odpovédného zastupce ani
prisludného Gfadu o Uplnosti a presnosti, ani o tom, Ze zdravotnicky prostfedek jakkoli selhal nebo zpdsobil nebo
pfispél k zhorSeni zdravotniho stavu jakékoli osoby.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized
representative or the competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or
deterioration in the state of the health of any person.

Prohladuji, ze uvedené informace jsou podie mého védomi a svédomi spravné.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ODbEC e e Datum e
City Date

Jméno, pfijmeni s
Podpis
Signature

Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni pFislugny ufad / To be filled in only by the competent authority
3920 Datum dorugeni pristuénému tradu ¥

3940 Zodpovédny pracovnik / Person responsible 3950 Telefon / Telephone number

3980 Datum pFedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky

NZIS 053 0
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Pokyny k vyplnovani formulafe
Notes on completing the Final Report Form - Incidents/Near Incidents

" yypini pisludny Gfad - kéd SUKL je CZ/CA02.
" To be assigned by the competent authority - SUKL CZ/CA02.

2 pouzijte kody pro zemé v souladu s 1SO 3166; 1993, nap
2 please use the codes for the different countries (acc to ISO 3166: 1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko / Ireland

BE ... Belgie / Belgium IS ... Island / Iceland

DE ... Némecko / Germany T ... ltalie / italy

DK ... Dansko / Denmark LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
ES ... Spanélsko / Spain LU ... Lucembursko / Luxembourg

FI ... Finsko / Finland NL ... Nizozemsko / Netherlands

FR ... Francie/ France NO ... Norsko / Norway

GB ... Velka Britanie / United Kingdom PT ... Portugalsko / Portugal

GR ... Recko / Greece SE ... Svédsko / Sweden

3 pouszijte kédy kraji stanovené prisludnym pravnim predpisem v Ceské republice (Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999,
Céastka 33/1999 Sb.)
3 please use the following codes for the different regions by CSO from 27.4.1999, part 33/1999

4 rok, mésic, den / year, month, day

9 Vyplhtccajkprosm spravné kody a jejich oznaCeni podle Universalniho nomenkiaturniho systému zdravotnickych
prostiedku
Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature
System (UMDNS)

% Kod a nazev kategorie zdravotnického prostfedku odpovidaji evropské kategorizaci vyrobkd véetn& zdravotnickych
prostfedk’ (evropské normé& EN ISO 15225). Zdravotnicky prostfedek ma byt oznaen kédem prvni vhodné
kategorie, do které spada v pofadi od pismene a do pismene .

® Device category code and term are based on EN I1SO 15225:2000. The device should be assigned to the first
category in which it fits, moving from a to |

) v pripadé potfeby pouZijte dalsi list papiru
) Use additional sheet if necessary.

Kaéd Code
kat. |Nazev kategorie zdravotnickych prostfedkd P| of {Name of category of medical devices R
cat.
06 |In vitro diagnostické zdravotnické prostfedky a| 02 {Anestetické a respiraéni zdravotnické g
In vitro diagnostic devices prostredky

Anaesthetic/respiratory devices

01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky b | 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostredky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 |Neaktivni implantabilni zdravotnické prostfedky | ¢{ 09 |Zdravotnické prostredky - nastroje pro i
Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusable instruments

03 |Stomatologické zdravotnické prostredky d}j 10 [Zdravotnické prostiedky pro jednorazové pouziti | j
Dental devices Single use devices

08 |Oftalmologické a optické zdravotnické e| 11 |Zdravotnické prostiedky pro postizené osoby K
prostredky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 {Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku f | 05 |Zdravotnické prostfedky v nemocni¢nim |
a terapii zafenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

Poznamky a jina sdéleni

NZIS 053 0



Strana 7960 Sbirka zikont 2000 Cistka 145

145015 00

91449

Vydavi a tiskne: Tiskdrna Ministerstva vnitra, p. 0., BartGfikova 4, post. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon (02) 792 70 11, fax (02) 795 26 03 —
Redakce: Ministerstvo vnitra, Nad Stolou 3, pot. schr 21/SB, 170 34 Praha 7-Hole3ovice, telefon: (02) 614 32341 a 614 33502, fax (02) 614 33502 —
Administrace: pisemné objedndvky predplatneho zmény adres a po¢tu odebiranych vytiski - MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bieclav,
telefon 0627/305 161, fax: 0627/321 417. Objedndvky ve Slovenské republice pfijimd a titul distribuuje Magnet—Press Slovakia, s. r. 0., Teslova 12,
821 02 Bratislava, tel./fax: 00421 7 525 46 28, 525 45 59. Roéni predplatné se stanovuje za doddvku kompletniho ro¢niku véetné rejstiiku a je od
pfedplatitelﬁ vybirdno formou ziloh ve vy$i ozndmené ve Sbirce zdkont. Zdvéreéné vytuctovini se provadi po doddni kompletniho roéniku na zdkladé
poctu skute¢né vydanych &dstek (prvni zdloha na rok 2000 ¢inf 2000,— K&) — Vychdzi podle potteby — Distribuce: celoro¢ni predplatné i objedndvky
jednotlivych &dstek - MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bieclav, telefon: 0627/305 179, 305 153, fax: 0627/321 417. Internetova prodejna:
www.sbirkyzakonu.cz — Drobny prodej — Benesov: HAAGER — Potreby 8kolni a kanceldfské, Masarykovo ndm. 101; Bohumin: ZDB, a. s., technickd
knihovna, Bezru¢ova 300; Brno: Vysehrad, s. r. 0., Kapucinské nim. 11, Knihkupectvi M. Zenitka, Kvétindska 1, M.C.DES, Cejl 76, SEVT a.s., Ces-
ki 14; Ceské Budgjovice: PROSPEKTRUM, Knézskd 18, SEVT, a. s., Ceskid 3; Hradec Krélové: TECHNOR, Hofickd 405; Cheb: EFREX; s. 1. 0.,
Karlova 31; Chomutov: DDD Knihkupectvi — Anukvarlat Ruskd 85 Kadai: Knihatstvi — Pfibikovd, J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu
1953; Klatovy Krameriovo knihkupectvi, Klatovy 169/L; Liberec: Podjestédské knihkupectvi, Moskevskd 28; Most: Knihkupectvi Sefikovd, Tlona
Ruilékova Setikovéd 529/1057; Napajedla: Ing. Miroslav Kucerlk Svatoplukova 1282; Olomouc: BONUM, Ostruznickd 10, Tycho, Ostruznickd 3;
Ostrava: LIBREX, Nddrazn{ 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Nddrazni 29; Pardubice: LEJHANEG, s. r. 0., Sladkovského 414, PROSPEK-
TRUM, ndm. Republiky 1400 (objekt GRAND); Plzeii: ADMINA Uslavskd 2, EDICUM, Vojanova 45, Techmcke normy, Libkova pav. & 5;
Praha 1: Dim uéebnic a knih Cernd Labut, Na Po#i¢f 25, FISER-KLEMENTINUM, Karlova 1, KANT CZ, s. r. 0., Hybernsk4 5, LINDE Praha,
a s, Opletalova 35, Moraviapress, a. s., Na Florenci 7-9, tel.: 02/232 07 66, PROSPEKTRUM, Na Pofi¢i 7; Praha 2: ANAG — sdruZeni, Ing. Jif{
Vitek, ndm. Miru 9, Nérodn{ diim; NEWSLETTER PRAHA, Safaikova 11; Praha 4: PROSPEKTRUM, Nikupni centrum Bud&jovickd, Olbrach-
tova 64, SEVT, a. s., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. Peskové 14; Praha 6: PPP — Staiikovd Isabela, Puskinovo nim. 17; Praha 8: JASIPA,
Zenklova 60; Praha 10: Abonentm tiskovy servis, Hdjek 40, Uhfinéves, BMSS START, areil VU JAWA, V Korytech 20; Pferov: Knihkupectvi
EM-ZET, BartoSova 9; Sokolov: KAMA, Kalousek Mllan, K. H. Borovského 22; Sumperk: Knihkupectvi D-G, Hlavnf tf. 23; Tabor: Milada Simonov4
— EMU, Budgjovick4 928; Teplice: L + N knihkupectvi, Kapelni 4; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharskd 58; Usti nad Labem: Severoteskd distribucni,
s.1.0., Havifskd 327, tel.: 047/560 38 66, fax: 047/560 38 77; Zab¥eh: Knihkupectvi PATKA, Zizkova 45; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo
ném. 76. Distribuéni podminky predplatného: jednotlivé &dstky jsou expedoviny neprodlené po dodini z tiskdrny. Objedndvky nového pred-
platného jsou vyfizovdny do 15 dnii a pravidelné doddvky jsou zahajovdny od nejbliZsi cistky po ovéfeni dhrady predplatneho nebo jeho zdlohy.
Cistky vyslé v dobé od zaevidovani piedplatného do jeho tihrady jsou doposﬂany jednordzové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiska jsou
providény do 15 dnti. Reklamace: informace na tel. &isle 0627/305 168. V pisemném styku vzdy uvidgte ICO (pravnicka osoba) rodné c1slo
(fyzickd osoba). Poddvéani novinovych zésilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zdvod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95
ze dne 8. 11. 1995.



	Castka_145
	Zakon_499
	Zakon_500
	Zakon_501

