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NARÏ IÂZENIÂ VLAÂ DY

ze dne 10. cÏervna 1998,

kteryÂm se stanovõÂ technickeÂ pozÏadavky na prostrÏedky zdravotnickeÂ techniky

VlaÂda narÏizuje podle § 22 zaÂkona cÏ. 22/1997 Sb.,
o technickyÂch pozÏadavcõÂch na vyÂrobky a o zmeÏneÏ a do-
plneÏnõÂ neÏkteryÂch zaÂkonuÊ , (daÂle jen ¹zaÂkonª) k prove-
denõÂ § 12 odst. 1 a 4 a § 13 odst. 2 a 4 zaÂkona:

UÂ vodnõÂ ustanovenõÂ

§ 1

(1) Pro uÂcÏely tohoto narÏõÂzenõÂ se rozumõÂ prostrÏed-
kem zdravotnickeÂ techniky (daÂle jen ¹zdravotnickyÂ
prostrÏedekª) jakyÂkoliv naÂstroj, prÏõÂstroj, pomuÊ cka, za-
rÏõÂzenõÂ, materiaÂl nebo jinyÂ prÏedmeÏt cÏi vyÂrobek, pouzÏõÂ-
vanyÂ samostatneÏ nebo v kombinaci, vcÏetneÏ potrÏebneÂho
programoveÂho vybavenõÂ, kteryÂ je vyÂrobcem nebo do-
vozcem urcÏen pro pouzÏitõÂ u cÏloveÏka, za uÂcÏelem

a) diagnoÂzy, prevence, monitorovaÂnõÂ, leÂcÏby cÏi mõÂr-
neÏnõÂ choroby,

b) diagnoÂzy, monitorovaÂnõÂ, leÂcÏby, mõÂrneÏnõÂ cÏi kom-
penzace poraneÏnõÂ nebo zdravotnõÂho postizÏenõÂ,

c) vysÏetrÏovaÂnõÂ, naÂhrady nebo modifikace anatomickeÂ
struktury cÏi fyziologickeÂho procesu,

d) kontroly pocÏetõÂ,

a kteryÂ nedosahuje sveÂ hlavnõÂ zamyÂsÏleneÂ funkce v lid-
skeÂm organismu nebo na jeho povrchu farmakologic-
kyÂm cÏi imunologickyÂm uÂcÏinkem nebo ovlivneÏnõÂm me-
tabolismu, jehozÏ funkce vsÏak muÊ zÏe byÂt takovyÂmi
uÂcÏinky podporÏena.

(2) Za zdravotnickyÂ prostrÏedek se rovneÏzÏ pova-
zÏuje

a) vyÂrobek urcÏenyÂ k podaÂnõÂ leÂcÏiva;1) jestlizÏe je ta-
kovyÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek uveden na trh tak,
zÏe zdravotnickyÂ prostrÏedek a leÂcÏivo tvorÏõÂ jedinyÂ
integraÂlnõÂ vyÂrobek urcÏenyÂ vyÂlucÏneÏ k pouzÏitõÂ v teÂto
kombinaci a nikoliv pro opakovaneÂ pouzÏitõÂ, vzta-
hujõÂ se na neÏj pouze charakteristiky tyÂkajõÂcõÂ se
jeho bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti, uvedeneÂ v prÏõÂloze
cÏ. I tohoto narÏõÂzenõÂ,

b) vyÂrobek, kteryÂ obsahuje jako integraÂlnõÂ cÏaÂst laÂtku,
kteraÂ prÏi samostatneÂm pouzÏitõÂ muÊ zÏe byÂt povazÏo-
vaÂna za leÂcÏivo a kteraÂ puÊ sobõÂ na teÏlo uÂcÏinkem do-
plnÏ ujõÂcõÂm uÂcÏinek zdravotnickeÂho prostrÏedku,

c) vyÂrobek nebo prÏedmeÏt, kteryÂ nenõÂ zdravotnickyÂm
prostrÏedkem podle odstavce 1, ale je urcÏen vyÂrob-

cem specificky k pouzÏitõÂ spolecÏneÏ se zdravotnic-
kyÂm prostrÏedkem tak, aby umozÏnil jeho pouzÏitõÂ
v souladu s uÂcÏelem, kteryÂ mu vyÂrobce urcÏil, (daÂle
jen ¹prÏõÂslusÏenstvõÂª).

(3) StanovenyÂmi vyÂrobky podle § 12 odst. 1 zaÂ-
kona jsou zdravotnickeÂ prostrÏedky.

§ 2

Toto narÏõÂzenõÂ se nevztahuje na

a) zdravotnickeÂ prostrÏedky, ktereÂ jsou cÏinidlem, vyÂ-
sledkem reakce, soupravou, naÂstrojem, prÏõÂstrojem
nebo systeÂmem pouzÏityÂm samostatneÏ nebo v kom-
binaci, urcÏeneÂ vyÂrobcem k pouzÏitõÂ ¹in vitroª k vy-
sÏetrÏovaÂnõÂ vzorkuÊ z lidskeÂho teÏla s cõÂlem zõÂskat
informace o fyziologickeÂm stavu, stavu zdravõÂ
nebo nemoci nebo vrozeneÂ abnormaliteÏ,

b) aktivnõÂ implantabilnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky,

c) kosmetickeÂ prostrÏedky,

d) vyÂrobky, ktereÂ v dobeÏ jejich uvedenõÂ na trh ob-
sahujõÂ lidskou krev, vyÂrobky z lidskeÂ krve, lidskou
plazmu nebo krevnõÂ bunÏ ky lidskeÂho puÊ vodu,

e) transplantaÂty, tkaÂneÏ nebo bunÏ ky lidskeÂho puÊ vodu
a vyÂrobky je obsahujõÂcõÂ nebo z nich odvozeneÂ,

f) transplantaÂty, tkaÂneÏ nebo bunÏ ky zvõÂrÏecõÂho puÊ -
vodu, s vyÂjimkou zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ vy-
robenyÂch s vyuzÏitõÂm nezÏiveÂ cÏi umrtveneÂ zvõÂrÏecõÂ
tkaÂneÏ nebo nezÏivyÂch vyÂrobkuÊ ze zvõÂrÏecõÂ tkaÂneÏ od-
vozenyÂch,

g) osobnõÂ ochranneÂ prostrÏedky, na ktereÂ se vztahuje
zvlaÂsÏtnõÂ prÏedpis.2)

§ 3

Pro uÂcÏely tohoto narÏõÂzenõÂ se daÂle rozumõÂ

a) vyÂrobcem fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba odpo-
veÏdnaÂ za naÂvrh, vyÂrobu, balenõÂ a oznacÏenõÂ zdra-
votnickeÂho prostrÏedku prÏed jeho uvedenõÂm na trh
pod vlastnõÂm jmeÂnem, bez ohledu na to, zda tyto
cÏinnosti provaÂdõÂ sama nebo v jejõÂm zastoupenõÂ
trÏetõÂ osoba. ZaÂvazky vyÂrobce podle tohoto narÏõÂ-
zenõÂ platõÂ i pro fyzickou nebo praÂvnickou osobu,
kteraÂ sestavuje, balõÂ, zpracovaÂvaÂ, upravuje nebo
oznacÏuje zdravotnickyÂ prostrÏedek s uÂmyslem jeho
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1) § 2 odst. 1 zaÂkona cÏ. 79/1997 Sb., o leÂcÏivech a o zmeÏnaÂch a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ .
2) NarÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 172/1997 Sb., kteryÂm se stanovõÂ technickeÂ pozÏadavky na osobnõÂ ochranneÂ prostrÏedky.



uvedenõÂ na trh pod svyÂm jmeÂnem; prÏedchozõÂ cÏaÂst
teÂto veÏty neplatõÂ pro fyzickou a praÂvnickou osobu,
kteraÂ nenõÂ vyÂrobcem a kteraÂ sestavuje nebo upra-
vuje zdravotnickyÂ prostrÏedek, kteryÂ je jizÏ na trhu,
a to pro pouzÏitõÂ urcÏitou fyzickou osobou a k uÂcÏelu
urcÏeneÂmu vyÂrobcem, dovozcem, poprÏõÂpadeÏ oso-
bou uvedenou v cÏaÂsti teÂto veÏty prÏed strÏednõÂkem,
(daÂle jen ¹urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂª),

b) uzÏivatelem nemocnaÂ fyzickaÂ osoba (daÂle jen ¹pa-
cientª), fyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba poskytujõÂcõÂ
zdravotnõÂ peÂcÏi, poprÏõÂpadeÏ souhrn teÏchto osob,
ktereÂ uzÏõÂvajõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek k urcÏeneÂmu
uÂcÏelu pouzÏitõÂ,

c) uvedenõÂm do provozu okamzÏik, ve ktereÂm je zdra-
votnickyÂ prostrÏedek poprveÂ prÏipraven k urcÏeneÂmu
uÂcÏelu pouzÏitõÂ.

§ 4

ObecneÂ zaÂsady

(1) StanovenyÂmi vyÂrobky podle § 12 odst. 1 zaÂ-
kona jsou zdravotnickeÂ prostrÏedky.

(2) ZdravotnickyÂ prostrÏedek musõÂ vyhovovat zaÂ-
kladnõÂm pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v prÏõÂloze cÏ. I tohoto
narÏõÂzenõÂ (daÂle jen ¹zaÂkladnõÂ pozÏadavkyª), s prÏihleÂdnu-
tõÂm k urcÏeneÂmu uÂcÏelu pouzÏitõÂ.

(3) Do provozu muÊ zÏe byÂt uveden zdravotnickyÂ
prostrÏedek, jestlizÏe splnÏ uje pozÏadavky uvedeneÂ v od-
stavci 1 a je, v souladu s jeho urcÏenyÂm uÂcÏelem pouzÏitõÂ,
rÏaÂdneÏ instalovaÂn.

§ 5

OznacÏovaÂnõÂ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ
cÏeskou znacÏkou shody

(1) CÏ eskou znacÏkou shody3) musõÂ byÂt prÏed uve-
denõÂm na trh oznacÏen zdravotnickyÂ prostrÏedek, kteryÂ
splnÏ uje zaÂkladnõÂ pozÏadavky s prÏihleÂdnutõÂm k urcÏeneÂmu
uÂcÏelu pouzÏitõÂ; vyÂjimkou je zdravotnickyÂ prostrÏedek

a) vyrobenyÂ individuaÂlneÏ podle leÂkarÏskeÂho prÏedpisu,
kteryÂm leÂkarÏ vydaÂvaÂ na svou zodpoveÏdnost indi-
viduaÂlnõÂ naÂvrh charakteristik zdravotnickeÂho pro-
strÏedku urcÏeneÂho pro vyÂhradnõÂ pouzÏitõÂ urcÏityÂm
uzÏivatelem, (daÂle jen ¹zakaÂzkovyÂ zdravotnickyÂ
prostrÏedekª); za zakaÂzkovyÂ zdravotnickyÂ prostrÏe-
dek se vsÏak nepovazÏuje hromadneÏ vyrobenyÂ zdra-
votnickyÂ prostrÏedek upravovanyÂ na zaÂkladeÏ pozÏa-
davku leÂkarÏe,

b) urcÏenyÂ vyÂrobcem nebo dovozcem k pouzÏitõÂ zdra-
votnickyÂm pracovnõÂkem4) v odpovõÂdajõÂcõÂm klinic-
keÂm prostrÏedõÂ (daÂle jen ¹zdravotnickyÂ prostrÏedek
urcÏenyÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂª); kategorie a obor
tohoto zdravotnickeÂho pracovnõÂka musõÂ odpovõÂ-
dat hodnoceneÂmu zdravotnickeÂmu prostrÏedku
a zdravotnõÂmu stavu fyzickeÂ osoby, na ktereÂ se
klinickeÂ hodnocenõÂ provaÂdõÂ.

(2) JestlizÏe se pro uÂcÏely prÏedvaÂdeÏnõÂ zdravotnic-
kyÂch prostrÏedkuÊ na vyÂstavaÂch, veletrzõÂch i jinak pou-
zÏijõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky, ktereÂ neodpovõÂdajõÂ pozÏa-
davkuÊ m tohoto narÏõÂzenõÂ, musõÂ byÂt tyto prostrÏedky vi-
ditelneÏ oznacÏeny tak, aby bylo patrneÂ, zÏe nemohou byÂt
uvaÂdeÏny na trh.

(3) OznacÏenõÂ cÏeskou znacÏkou shody musõÂ byÂt
umõÂsteÏno viditelneÏ, cÏitelneÏ a nesmazatelneÏ na zdravot-
nickeÂm prostrÏedku nebo jeho sterilnõÂm obalu, pokud je
to proveditelneÂ a vhodneÂ, a daÂle v naÂvodu na pouzÏitõÂ.
Pokud je to mozÏneÂ, musõÂ byÂt oznacÏenõÂ cÏeskou znacÏkou
shody i na obalu zdravotnickeÂho prostrÏedku, ve kte-
reÂm se prodaÂvaÂ.

(4) K oznacÏenõÂ cÏeskou znacÏkou shody musõÂ byÂt
prÏipojeno, s vyÂjimkou zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ
trÏõÂdy I, identifikacÏnõÂ cÏõÂslo autorizovaneÂ osoby,5) kteraÂ
provedla posouzenõÂ shody6) podle neÏktereÂho z postupuÊ
uvedenyÂch v prÏõÂlohaÂch cÏ. II, IV, V a VI tohoto narÏõÂzenõÂ.

(5) Viditelnost a cÏitelnost oznacÏenõÂ cÏeskou znacÏ-
kou shody nesmõÂ byÂt snõÂzÏena jinyÂmi pouzÏityÂmi znacÏ-
kami; na zdravotnickeÂm prostrÏedku, jeho obalu nebo
v naÂvodu na jeho pouzÏitõÂ nesmeÏjõÂ byÂt umõÂsteÏny znacÏky
a popisy, ktereÂ by omylem mohly byÂt povazÏovaÂny za
oznacÏenõÂ cÏeskou znacÏkou shody.

§ 6

Klasifikace

ZdravotnickeÂ prostrÏedky se zarÏazujõÂ podle mõÂry
rizika, kterou prÏedstavuje jejich pouzÏitõÂ pro uzÏivatele,
poprÏõÂpadeÏ pro jinou fyzickou osobu do trÏõÂd I, IIa, IIb
a III; zarÏazovaÂnõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku do neÏ-
ktereÂ z teÏchto trÏõÂd provaÂdõÂ vyÂrobce nebo dovozce po-
dle pravidel uvedenyÂch v prÏõÂloze cÏ. IX tohoto narÏõÂzenõÂ.

Postupy posuzovaÂnõÂ shody

§ 7

VyÂrobce nebo dovozce provaÂdõÂ nebo zajisÏt'uje
u zdravotnickeÂho prostrÏedku posouzenõÂ shody6) jeho
vlastnostõÂ se zaÂkladnõÂmi pozÏadavky s prÏihleÂdnutõÂm
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3) NarÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 179/1997 Sb., kteryÂm se stanovõÂ grafickaÂ podoba cÏeskeÂ znacÏky shody, jejõÂ provedenõÂ a umõÂsteÏnõÂ na
vyÂrobky.

4) VyhlaÂsÏka cÏ. 77/1981 Sb., o zdravotnickyÂch pracovnõÂcõÂch a jinyÂch odbornyÂch pracovnõÂcõÂch ve zdravotnictvõÂ.
5) § 11 odst. 1 a § 13 odst. 3 zaÂkona.
6) § 12 zaÂkona.



k urcÏeneÂmu uÂcÏelu pouzÏitõÂ (daÂle jen ¹posuzovaÂnõÂ
shodyª) postupy uvedenyÂmi v § 8 azÏ 10.

§ 8

(1) U zdravotnickeÂho prostrÏedku trÏõÂdy III, kteryÂ
nenõÂ zakaÂzkovyÂ ani urcÏenyÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ,
vyÂrobce nebo dovozce postupuje prÏi

a) posouzenõÂ systeÂmu jakosti autorizovanou osobou
podle prÏõÂlohy cÏ. II, nebo

b) prÏezkousÏenõÂ typu zdravotnickeÂho prostrÏedku au-
torizovanou osobou podle prÏõÂlohy cÏ. III s

1. oveÏrÏenõÂm shody zdravotnickeÂho prostrÏedku
s jeho certifikovanyÂm typem na kazÏdeÂm zdra-
votnickeÂm prostrÏedku nebo statisticky vybra-
neÂm vzorku autorizovanou osobou podle prÏõÂ-
lohy cÏ. IV, nebo

2. posouzenõÂm systeÂmu jakosti vyÂroby podle prÏõÂ-
lohy cÏ. V.

(2) U zdravotnickeÂho prostrÏedku trÏõÂdy IIa, kteryÂ
nenõÂ zakaÂzkovyÂ ani urcÏenyÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ,
vyÂrobce nebo dovozce postupuje prÏi posuzovaÂnõÂ shody
podle prÏõÂlohy cÏ. VII s

a) oveÏrÏenõÂm shody zdravotnickeÂho prostrÏedku trÏõÂ-
dy IIa s jeho certifikovanyÂm typem na kazÏdeÂm
zdravotnickeÂm prostrÏedku nebo statisticky vybra-
neÂm vzorku, a to autorizovanou osobou podle
prÏõÂlohy cÏ. IV, nebo

b) posouzenõÂm systeÂmu jakosti vyÂroby podle prÏõÂlohy
cÏ. V, nebo

c) posouzenõÂm systeÂmu jakosti zdravotnickyÂch pro-
strÏedkuÊ podle prÏõÂlohy cÏ. VI,

nebo podle odstavce 3.

(3) U zdravotnickeÂho prostrÏedku trÏõÂdy IIb, kteryÂ
nenõÂ zakaÂzkovyÂ ani urcÏenyÂ pro klinickeÂ hodnocenõÂ,
vyÂrobce nebo dovozce postupuje prÏi

a) posouzenõÂ systeÂmu jakosti autorizovanou osobou
podle prÏõÂlohy cÏ. II s vyÂjimkou bodu 4 teÂto prÏõÂlohy,
nebo

b) prÏezkousÏenõÂ typu zdravotnickeÂho prostrÏedku au-
torizovanou osobou podle prÏõÂlohy cÏ. III s

1. oveÏrÏenõÂm shody zdravotnickeÂho prostrÏedku
s jeho certifikovanyÂm typem na kazÏdeÂm zdra-
votnickeÂm prostrÏedku nebo statisticky vybra-
neÂm vzorku autorizovanou osobou podle prÏõÂ-
lohy cÏ. IV, nebo

2. posouzenõÂm systeÂmu jakosti vyÂroby podle prÏõÂ-
lohy cÏ. V, nebo

3. posouzenõÂm systeÂmu jakosti zdravotnickyÂch
prostrÏedkuÊ podle prÏõÂlohy cÏ. VI.

(4) U zdravotnickeÂho prostrÏedku trÏõÂdy I, s vyÂjim-
kou zakaÂzkoveÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku nebo
zdravotnickeÂho prostrÏedku urcÏeneÂho pro klinickeÂ hod-
nocenõÂ, vyÂrobce nebo dovozce prÏed jeho uvedenõÂm na

trh postupuje prÏi posuzovaÂnõÂ shody podle prÏõÂlo-
hy cÏ. VII a § 11 tohoto narÏõÂzenõÂ.

(5) PrÏi zpracovaÂnõÂ prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ u zakaÂzko-
veÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku postupuje vyÂrobce
nebo dovozce prÏed jejich uvedenõÂm na trh podle prÏõÂ-
lohy cÏ. VIII.

§ 9

(1) CertifikaÂt vydanyÂ autorizovanou osobou po-
dle prÏõÂlohy cÏ. II nebo III je platnyÂ po dobu nejdeÂle 5 let
a muÊ zÏe byÂt autorizovanou osobou prodlouzÏen v dobeÏ
jeho platnosti o dalsÏõÂch 5 let.

(2) ZaÂznamy, korespondence tyÂkajõÂcõÂ se postupuÊ
uvedenyÂch v § 8, pruÊ vodnõÂ a vyÂrobnõÂ dokumentace
zdravotnickeÂho prostrÏedku lze porÏizovat v jazyce, na
ktereÂm se dohodne autorizovanaÂ osoba s vyÂrobcem
nebo dovozcem.

§ 10

ZvlaÂsÏtnõÂ postup posuzovaÂnõÂ shody pro systeÂmy
a soupravy zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ

a jejich sterilizaci

(1) FyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba, kteraÂ sestavuje
zdravotnickeÂ prostrÏedky oznacÏeneÂ cÏeskou znacÏkou
shody, v raÂmci urcÏenyÂch uÂcÏeluÊ pouzÏitõÂ sestavenyÂch
zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , aby je uvedla na trh jako
systeÂmy nebo soupravy, vypracuje prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ,
ve ktereÂm uvede, zÏe

a) oveÏrÏila vzaÂjemnou kompatibilitu sestavenyÂch
zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ podle pokynuÊ jejich
vyÂrobcuÊ , poprÏõÂpadeÏ dovozcuÊ a zajistila jejich uve-
denõÂ do provozu v souladu s teÏmito pokyny a

b) zabalila zkompletovanyÂ systeÂm nebo soupravu
a prÏipojila k nõÂ odpovõÂdajõÂcõÂ informace pro uzÏiva-
tele vcÏetneÏ pokynuÊ od jednotlivyÂch vyÂrobcuÊ , po-
prÏõÂpadeÏ dovozcuÊ a

c) jejõÂ cÏinnost prÏi sestavovaÂnõÂ zdravotnickyÂch pro-
strÏedkuÊ odpovõÂdaÂ prÏõÂslusÏnyÂm metodaÂm vnitrÏnõÂch
kontrol.

(2) Nejsou-li splneÏny podmõÂnky uvedeneÂ v od-
stavci 1, zejmeÂna nenõÂ-li systeÂm nebo souprava zdra-
votnickyÂch prostrÏedkuÊ v souladu s jejich puÊ vodneÏ
urcÏenyÂm uÂcÏelem pouzÏitõÂ, povazÏuje se tento systeÂm
nebo souprava zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ za samo-
statnyÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek, na kteryÂ se vztahuje
postup podle § 8 a 9.

(3) FyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba, kteraÂ za uÂcÏe-
lem uvedenõÂ na trh sterilizuje systeÂmy nebo soupravy
zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ uvedeneÂ v odstavci 1 nebo
jineÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky oznacÏeneÂ cÏeskou znacÏ-
kou shody, urcÏeneÂ jejich vyÂrobci nebo dovozci ke ste-
rilizaci prÏed jejich pouzÏitõÂm v raÂmci poskytovaÂnõÂ zdra-
votnõÂ peÂcÏe, zvolõÂ jeden z postupuÊ uvedenyÂch v prÏõÂlo-
haÂch cÏ. IV, V nebo VI; pouzÏitõÂ teÏchto prÏõÂloh a cÏinnost
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autorizovaneÂ osoby se omezujõÂ na postupy k dosazÏenõÂ
sterility. FyzickaÂ nebo praÂvnickaÂ osoba uvedenaÂ v prÏed-
chozõÂ veÏteÏ vypracuje prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ podle § 11
a prÏõÂlohy cÏ. VIII s tõÂm, zÏe sterilizace byla provedena
v souladu s pokyny vyÂrobce nebo dovozce.

(4) JednotliveÂ vyÂrobky uvedeneÂ v odstavcõÂch 1 a 3
nesmõÂ byÂt dodatecÏneÏ oznacÏeny cÏeskou znacÏkou shody;
musõÂ vsÏak byÂt opatrÏeny informacõÂ podle bodu 11 prÏõÂ-
lohy cÏ. I, kteraÂ obsahuje uÂdaje vyÂrobcuÊ , poprÏõÂpadeÏ do-
vozcuÊ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ byly sesta-
veny. ProhlaÂsÏenõÂ o shodeÏ podle odstavcuÊ 1 a 3 ucho-
vaÂvaÂ osoba uvedenaÂ v teÏchto odstavcõÂch po dobu 5 let
od uvedenõÂ poslednõÂho systeÂmu nebo soupravy zdra-
votnickyÂch prostrÏedkuÊ , u kteryÂch bylo vydaÂno prohlaÂ-
sÏenõÂ o shodeÏ, na trh.

§ 11
ProhlaÂsÏenõÂ o shodeÏ

(1) ProhlaÂsÏenõÂ o shodeÏ se vypracovaÂvaÂ v cÏeskeÂm
jazyce a musõÂ obsahovat tyto naÂlezÏitosti:

a) identifikacÏnõÂ uÂdaje o vyÂrobci nebo dovozci, kteryÂ
prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ vydaÂvaÂ, (jmeÂno a prÏõÂjmenõÂ, by-
dlisÏteÏ, mõÂsto podnikaÂnõÂ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo u fy-
zickeÂ osoby nebo naÂzev, poprÏõÂpadeÏ obchodnõÂ
jmeÂno, sõÂdlo a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo u praÂvnickeÂ oso-
by),

b) identifikacÏnõÂ uÂdaje o zdravotnickeÂm prostrÏedku
(naprÏ. naÂzev, typ, znacÏka, model, vyÂrobnõÂ cÏõÂslo),
u dovaÂzÏenyÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ teÂzÏ
identifikacÏnõÂ uÂdaje o vyÂrobci nebo dovozci,

c) popis zdravotnickeÂho prostrÏedku, jeho urcÏenyÂ
uÂcÏel pouzÏitõÂ, trÏõÂdu podle § 6, poprÏõÂpadeÏ dalsÏõÂ uÂdaje
o zdravotnickeÂm prostrÏedku podle uvaÂzÏenõÂ vyÂ-
robce nebo dovozce,

d) seznam technickyÂch prÏedpisuÊ , harmonizovanyÂch
cÏeskyÂch technickyÂch norem (daÂle jen ¹normyª),7)

pouzÏityÂch prÏi posouzenõÂ shody a seznam ostatnõÂch
pouzÏityÂch zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ ,8)

e) naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), sõÂdlo a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo
autorizovaneÂ osoby, jestlizÏe se tato osoba podõÂlela
na posuzovaÂnõÂ shody (vcÏetneÏ cÏõÂsla certifikaÂtu a data
jeho vystavenõÂ),

f) jmeÂno a prÏõÂjmenõÂ, bydlisÏteÏ, mõÂsto podnikaÂnõÂ a iden-
tifikacÏnõÂ cÏõÂslo u fyzickeÂ osoby nebo naÂzev (ob-
chodnõÂ jmeÂno), sõÂdlo a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo akredi-
tovaneÂ osoby, jestlizÏe se tato osoba podõÂlela na
posuzovaÂnõÂ shody (vcÏetneÏ cÏõÂsla certifikaÂtu a data
jeho vystavenõÂ),

g) datum a mõÂsto vydaÂnõÂ prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ, jmeÂna
a funkce odpoveÏdnyÂch osob vyÂrobce nebo do-
vozce a jejich podpisy,

h) prohlaÂsÏenõÂ vyÂrobce nebo dovozce o tom, zÏe
1. vlastnosti zdravotnickeÂho prostrÏedku splnÏ ujõÂ

zaÂkladnõÂ pozÏadavky, poprÏõÂpadeÏ pozÏadavky ji-
nyÂch technickyÂch prÏedpisuÊ a postupuÊ a

2. zdravotnickyÂ prostrÏedek je pro urcÏenyÂ uÂcÏel
pouzÏitõÂ za obvyklyÂch podmõÂnek bezpecÏnyÂ a

3. zdravotnickyÂ prostrÏedek je urcÏen pouze pro
jedno pouzÏitõÂ nebo pro opakovaneÂ pouzÏitõÂ za
stanovenyÂch hygienickyÂch podmõÂnek,

4. prÏijal opatrÏenõÂ, kteryÂmi zabezpecÏuje shodu
vsÏech zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ uvaÂdeÏnyÂch
na trh s jejich technickou dokumentacõÂ a se zaÂ-
kladnõÂmi pozÏadavky.

(2) Dojde-li ke zmeÏneÏ skutecÏnostõÂ, za kteryÂch
bylo vydaÂno prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ u zdravotnickeÂho pro-
strÏedku, kteryÂ maÂ byÂt i po teÂto zmeÏneÏ uvaÂdeÏn na trh
a do provozu, a pokud tyto zmeÏny mohou ovlivnit
vlastnosti zdravotnickeÂho prostrÏedku z hlediska zaÂ-
kladnõÂch pozÏadavkuÊ , vyÂrobce nebo dovozce vydaÂ noveÂ
prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ. JineÂ zmeÏny, ktereÂ nemeÏnõÂ urcÏenyÂ
uÂcÏel pouzÏitõÂ, se uvaÂdeÏjõÂ v doplnÏ ku k prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ.
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7) § 3 a 4 zaÂkona.
8) NaprÏ.:

ZaÂkon cÏ. 18/1997 Sb., o mõÂroveÂm vyuzÏõÂvaÂnõÂ jaderneÂ energie a ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ (atomovyÂ zaÂkon) a o zmeÏneÏ a doplneÏnõÂ
neÏkteryÂch zaÂkonuÊ .
VyhlaÂsÏka cÏ. 142/1997 Sb., o typoveÂm schvalovaÂnõÂ obalovyÂch souboruÊ pro prÏepravu, skladovaÂnõÂ nebo uklaÂdaÂnõÂ radionu-
klidovyÂch zaÂrÏicÏuÊ a jadernyÂch materiaÂluÊ , typoveÂm schvalovaÂnõÂ zdrojuÊ ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ, typoveÂm schvalovaÂnõÂ ochrannyÂch
pomuÊ cek pro praÂce se zdroji ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ a dalsÏõÂch zarÏõÂzenõÂ pro praÂce s nimi (o typoveÂm schvalovaÂnõÂ).
VyhlaÂsÏka cÏ. 146/1997 Sb., kterou se stanovõÂ cÏinnosti, ktereÂ majõÂ bezprostrÏednõÂ vliv na jadernou bezpecÏnost, a cÏinnosti
zvlaÂsÏteÏ duÊ lezÏiteÂ z hlediska radiacÏnõÂ ochrany, pozÏadavky na kvalifikaci a odbornou prÏõÂpravu, zpuÊ sob oveÏrÏovaÂnõÂ odborneÂ
zpuÊ sobilosti a udeÏlovaÂnõÂ opraÂvneÏnõÂ vybranyÂm pracovnõÂkuÊ m a zpuÊ sob provedenõÂ schvalovaneÂ dokumentace pro svolenõÂ
k prÏõÂpraveÏ vybranyÂch pracovnõÂkuÊ .
NarÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 169/1997 Sb., kteryÂm se stanovõÂ technickeÂ pozÏadavky na vyÂrobky z hlediska jejich elektromagnetickeÂ
kompatibility.
VyhlaÂsÏka cÏ. 184/1997 Sb., o pozÏadavcõÂch na zajisÏteÏnõÂ radiacÏnõÂ ochrany.
VyhlaÂsÏka cÏ. 214/1997 Sb., o zabezpecÏovaÂnõÂ jakosti prÏi cÏinnostech souvisejõÂcõÂch s vyuzÏõÂvaÂnõÂm jaderneÂ energie a cÏinnostech
vedoucõÂch k ozaÂrÏenõÂ a o stanovenõÂ kriteÂriõÂ pro zarÏazenõÂ a rozdeÏlenõÂ vybranyÂch zarÏõÂzenõÂ do bezpecÏnostnõÂch trÏõÂd.
VyhlaÂsÏka cÏ. 219/1997 Sb., o podrobnostech k zajisÏteÏnõÂ havarijnõÂ prÏipravenosti jadernyÂch zarÏõÂzenõÂ a pracovisÏt' se zdroji
ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ a o pozÏadavcõÂch na obsah vnitrÏnõÂho havarijnõÂho plaÂnu a havarijnõÂho rÏaÂdu.
VyhlaÂsÏka cÏ. 1/1998 Sb., kterou se stanovõÂ pozÏadavky na jakost, postup prÏi prÏõÂpraveÏ, zkousÏenõÂ, uchovaÂvaÂnõÂ a daÂvkovaÂnõÂ leÂcÏiv
(CÏ eskyÂ leÂkopis 1997).



§ 12

OznamovaÂnõÂ a evidence nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod

(1) Za nezÏaÂdoucõÂ prÏõÂhodu se povazÏuje

a) jakeÂkoliv selhaÂnõÂ, zhorsÏenõÂ charakteristik, poprÏõÂ-
padeÏ uÂcÏinnosti zdravotnickeÂho prostrÏedku anebo
neprÏesnost v oznacÏenõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku,
poprÏõÂpadeÏ v naÂvodu k jeho pouzÏitõÂ, ktereÂ mohou
cÏi mohly veÂst k uÂmrtõÂ uzÏivatele nebo jineÂ fyzickeÂ
osoby nebo k vaÂzÏneÂmu zhorsÏenõÂ jejich zdravot-
nõÂho stavu, nebo

b) technickyÂ nebo zdravotnõÂ duÊ vod, kteryÂ souvisõÂ
s charakteristikami nebo uÂcÏinnostõÂ zdravotnickeÂho
prostrÏedku a vede z duÊ voduÊ uvedenyÂch v põÂsme-
nu a) k systematickeÂmu stahovaÂnõÂ zdravotnickeÂho
prostrÏedku stejneÂho typu z trhu.

(2) OznamovaÂnõÂ a evidence nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod
je zvlaÂsÏtnõÂ technickyÂ postup, kteryÂm se rÏesÏõÂ nedostatky
zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ byly uvedeny do
provozu, zejmeÂna se jõÂm zabranÏ uje ohrozÏenõÂ nebo po-
sÏkozenõÂ zdravõÂ obyvatel. JestlizÏe StaÂtnõÂ uÂstav pro kon-
trolu leÂcÏiv (daÂle jen ¹uÂstavª) zjistõÂ nezÏaÂdoucõÂ prÏõÂhodu
nebo se o nõÂ dozvõÂ nebo byl o nõÂ informovaÂn jinak nezÏ
podle odstavce 3, sdeÏlõÂ neprodleneÏ tuto skutecÏnost vyÂ-
robci nebo dovozci prÏõÂslusÏneÂho zdravotnickeÂho pro-
strÏedku a ve spolupraÂci s nõÂm provede odpovõÂdajõÂcõÂ
opatrÏenõÂ.

(3) VyÂrobce nebo dovozce neprodleneÏ põÂsemneÏ
oznaÂmõÂ uÂstavu nezÏaÂdoucõÂ prÏõÂhodu, kterou zjistil nebo
byl o nõÂ informovaÂn, jestlizÏe k nõÂ dosÏlo ve spojitosti se
zdravotnickyÂm prostrÏedkem, jehozÏ je vyÂrobcem nebo
dovozcem; toto oznaÂmenõÂ obsahuje

a) jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, bydlisÏteÏ, mõÂsto vyÂroby a identifi-
kacÏnõÂ cÏõÂslo, jestlizÏe vyÂrobcem nebo dovozcem je
fyzickaÂ osoba, nebo naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno),
sõÂdlo a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo, jestlizÏe vyÂrobcem nebo
dovozcem je praÂvnickaÂ osoba,

b) charakteristiku zdravotnickeÂho prostrÏedku speci-
fikovanou podle prÏõÂlohy cÏ. I tohoto narÏõÂzenõÂ,

c) naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), sõÂdlo autorizovaneÂ oso-
by a jejõÂ identifikacÏnõÂ cÏõÂslo, jestlizÏe se tato osoba
zuÂcÏastnila posuzovaÂnõÂ shody u zdravotnickeÂho
prostrÏedku, prÏi jehozÏ pouzÏõÂvaÂnõÂ dosÏlo k nezÏaÂdoucõÂ
prÏõÂhodeÏ,

d) vyhodnocenõÂ nezÏaÂdoucõÂ prÏõÂhody, zejmeÂna popis
udaÂlosti, jak, kde a kdy k nõÂ dosÏlo, mõÂsto jejõÂho
zjisÏteÏnõÂ a prÏõÂcÏina jejõÂho vzniku,

e) prÏijataÂ opatrÏenõÂ.

(4) UÂ stav zverÏejnÏ uje ve VeÏstnõÂku StaÂtnõÂho uÂstavu
pro kontrolu leÂcÏiv nezÏaÂdoucõÂ prÏõÂhodu, u nõÂzÏ byla pro-
kaÂzaÂna prÏõÂcÏinnaÂ souvislost mezi nõÂ a pouzÏitõÂm konkreÂt-
nõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku prÏi poskytovaÂnõÂ zdra-
votnõÂ peÂcÏe.

§ 13

SpolecÏneÂ ustanovenõÂ

TõÂmto narÏõÂzenõÂm nenõÂ dotcÏeno uzÏitõÂ dalsÏõÂch zvlaÂsÏt-
nõÂch prÏedpisuÊ .9)

§ 14

PrÏechodneÂ ustanovenõÂ

ZdravotnickeÂ prostrÏedky, ktereÂ budou uvaÂdeÏny na
trh po nabytõÂ uÂcÏinnosti tohoto narÏõÂzenõÂ, nejdeÂle vsÏak
do 31. prosince 1999, mohou splnÏ ovat jen pozÏadavky
uplatnÏ ovaneÂ podle praÂvnõÂch prÏedpisuÊ platnyÂch prÏed
nabytõÂm uÂcÏinnosti zaÂkona.

§ 15

UÂ cÏinnost

Toto narÏõÂzenõÂ nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 1. rÏõÂjna 1998.

PrÏedseda vlaÂdy:

Ing. TosÏovskyÂ v. r.

MinistryneÏ zdravotnictvõÂ:

MUDr. RoithovaÂ , MBA v. r.
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9) NaprÏ.:
§ 63 odst. 2 zaÂkona cÏ. 20/1966 Sb., o peÂcÏi o zdravõÂ lidu.
ZaÂkon cÏ. 18/1997 Sb.
NarÏõÂzenõÂ vlaÂdy vydanaÂ podle zaÂkona.
ZaÂkon cÏ. 125/1997 Sb., o odpadech.
VyhlaÂsÏka cÏ. 408/1990 Sb., o ochraneÏ zdravõÂ prÏed neprÏõÂznivyÂmi uÂcÏinky elektromagnetickeÂho zaÂrÏenõÂ.
VyhlaÂsÏka cÏ. 13/1977 Sb., o ochraneÏ zdravõÂ prÏed neprÏõÂznivyÂmi uÂcÏinky hluku a vibracõÂ.
VyhlaÂsÏka cÏ. 297/1997 Sb., o podmõÂnkaÂch ozarÏovaÂnõÂ potravin, o nejvysÏsÏõÂ prÏõÂpustneÂ daÂvce zaÂrÏenõÂ a o zpuÊ sobu znacÏenõÂ.
SmeÏrnice Ministerstva zdravotnictvõÂ CÏ SR cÏ. 61/1982 sb. Hyg. prÏedp., sv. 53, hygienickeÂ zaÂsady pro praÂci s lasery
(reg. cÏaÂstka 14/1982 Sb.).



PrÏõÂloha cÏ. I k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb.

ZAÂ KLADNIÂ POZÏ ADAVKY

I. VSÏEOBECNEÂ POZÏ ADAVKY

1. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby prÏi urcÏeneÂm uÂcÏelu pouzÏitõÂ neohrozily
zdravõÂ a bezpecÏnost uzÏivateluÊ a jinyÂch fyzickyÂch osob, a to za prÏedpokladu, zÏe jakaÂkoliv rizika, kteraÂ mohou
s pouzÏitõÂm teÏchto zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ souviset, jsou prÏijatelnaÂ v porovnaÂnõÂ s jejich prÏõÂnosem pro
pacienta.

2. RÏ esÏenõÂ, kteraÂ vyÂrobce zvolõÂ prÏi naÂvrhu a konstrukci zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , musõÂ byÂt v souladu se
zaÂsadami bezpecÏnosti, ochrany zdravõÂ a soucÏasnou uÂrovnõÂ veÏdy a techniky.
PrÏi vyÂbeÏru nejvhodneÏjsÏõÂch rÏesÏenõÂ musõÂ vyÂrobce vychaÂzet z naÂsledujõÂcõÂch zaÂsad v uvedeneÂm porÏadõÂ:
2.1. vyloucÏit nebo minimalizovat vesÏkeraÂ rizika (bezpecÏnyÂm naÂvrhem a konstrukcõÂ) zdravotnickyÂch pro-

strÏedkuÊ ,
2.2. ucÏinit, kde je to vhodneÂ, odpovõÂdajõÂcõÂ ochrannaÂ opatrÏenõÂ zahrnujõÂcõÂ v prÏõÂpadeÏ potrÏeby i varovaÂnõÂ vuÊ cÏi

nebezpecÏõÂm, kteraÂ nelze vyloucÏit,
2.3. informovat uzÏivatele o prÏetrvaÂvaÂnõÂ rizik v duÊ sledku nedosazÏenõÂ plneÂ dokonalosti uskutecÏneÏnyÂch

ochrannyÂch opatrÏenõÂ.

3. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby byly vhodneÂ pro jednu nebo võÂce
funkcõÂ uvedenyÂch v § 1 odst. 1 tohoto narÏõÂzenõÂ v souladu se specifikacõÂ jejich vyÂrobce.

4. PrÏi zatõÂzÏenõÂ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ muÊ zÏe nastat za normaÂlnõÂch provoznõÂch podmõÂnek, nesmõÂ dojõÂt
k neprÏõÂzniveÂmu ovlivneÏnõÂ jejich funkcÏnõÂch vlastnostõÂ a uÂcÏinnosti ve smyslu boduÊ 1, 2 a 3 do teÂ mõÂry, aby
nedosÏlo k ohrozÏenõÂ klinickyÂch stavuÊ nebo bezpecÏnosti uzÏivateluÊ , poprÏõÂpadeÏ jinyÂch osob, a to po dobu
zÏivotnosti zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ uvedenou vyÂrobcem.

5. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny, vyrobeny a baleny tak, aby
5.1. jejich charakteristiky a funkcÏnõÂ vlastnosti pro urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ nebyly neprÏõÂzniveÏ ovlivneÏny pod-

mõÂnkami dopravy a skladovaÂnõÂ prÏi zachovaÂnõÂ pokynuÊ a informacõÂ vyÂrobce,
5.2. umozÏnÏ ovaly snadneÂ pouzÏõÂvaÂnõÂ.

6. PrÏõÂpadneÂ nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinky zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ musõÂ prÏedstavovat pouze prÏijatelneÂ riziko ve srov-
naÂnõÂ s jeho prÏedpoklaÂdanyÂmi uÂcÏinky v oblastech uvedenyÂch v § 1 odst. 1 põÂsm. a) azÏ d).

II. POZÏ ADAVKY NA NAÂVRH, VYÂ ROBU A BALENIÂ ZDRAVOTNICKYÂ CH PROSTRÏ EDKUÊ

7. ChemickeÂ, fyzikaÂlnõÂ a biologickeÂ vlastnosti zdravotnickeÂho prostrÏedku.
7.1. ZvlaÂsÏtnõÂ pozornost musõÂ byÂt zameÏrÏena na

7.1.1. vyÂbeÏr materiaÂluÊ urcÏenyÂch pro vyÂrobu a balenõÂ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , zejmeÂna z hlediska
toxicity, poprÏõÂpadeÏ i horÏlavosti,

7.1.2. vzaÂjemnou kompatibilitu mezi materiaÂly uvedenyÂmi v bodu 7.1.1. a biologickyÂmi tkaÂneÏmi,
bunÏ kami a teÏlesnyÂmi tekutinami se zrÏetelem na urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ.

7.2. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou
mõÂru snõÂzÏeno riziko vyplyÂvajõÂcõÂ ze znecÏisÏteÏnõÂ nezÏaÂdoucõÂmi laÂtkami a slozÏkami zaÂrÏenõÂ a jejich reziduõÂ
vuÊ cÏi uzÏivateluÊ m a osobaÂm podõÂlejõÂcõÂm se na dopraveÏ, skladovaÂnõÂ a pouzÏõÂvaÂnõÂ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ
v souladu s urcÏenyÂm uÂcÏelem pouzÏitõÂ. ZvlaÂsÏtnõÂ pozornost musõÂ byÂt veÏnovaÂna tkaÂnõÂm vystavenyÂm puÊ -
sobenõÂ uvedenyÂch sÏkodlivin, dobeÏ trvaÂnõÂ a cÏetnosti tohoto puÊ sobenõÂ.

7.3. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby mohly byÂt bezpecÏneÏ po-
uzÏity spolecÏneÏ s laÂtkami a zaÂrÏenõÂm, s nimizÏ prÏichaÂzejõÂ do styku prÏi normaÂlnõÂm pouzÏitõÂ a obvyklyÂch
postupech. Jsou-li zdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeny k podaÂvaÂnõÂ leÂcÏiv,1) musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny
tak, aby prÏi urcÏeneÂm uÂcÏelu pouzÏitõÂ byly s teÏmito leÂcÏivy kompatibilnõÂ a aby byla zachovaÂna jejich
uÂcÏinnost.
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7.4. Obsahuje-li zdravotnickyÂ prostrÏedek jako integraÂlnõÂ soucÏaÂst laÂtku, kteraÂ muÊ zÏe byÂt prÏi samostatneÂm
pouzÏitõÂ povazÏovaÂna za leÂcÏivo1) a kteraÂ puÊ sobõÂ na organismus uÂcÏinkem doplnÏ ujõÂcõÂm uÂcÏinek zdravotnic-
keÂho prostrÏedku, musõÂ byÂt bezpecÏnost, jakost a uÂcÏinnost teÂto laÂtky oveÏrÏena pro urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ
metodami pouzÏõÂvanyÂmi prÏi zkousÏenõÂ leÂcÏiv.10)

7.5. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby rizika zpuÊ sobenaÂ laÂtkami, poprÏõÂpadeÏ
zaÂrÏenõÂm unikajõÂcõÂm z nich byla snõÂzÏena na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou mõÂru.

7.6. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby rizika vniknutõÂ nezÏaÂdoucõÂch laÂtek do
nich, s ohledem k povaze zdravotnickeÂho prostrÏedku a prostrÏedõÂ, ve ktereÂm maÂ byÂt pouzÏit, byla snõÂzÏena
na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou mõÂru.

8. Infekce a mikrobiaÂlnõÂ kontaminace.
8.1. ZdravotnickeÂ prostrÏedky a vyÂrobnõÂ postupy musõÂ byÂt navrzÏeny tak, aby se pokud mozÏno vyloucÏilo

nebo snõÂzÏilo na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou mõÂru riziko infekce zdravotnickyÂm prostrÏedkem pro uzÏivatele a jineÂ
fyzickeÂ osoby nebo naopak.

8.2. TkaÂneÏ zvõÂrÏecõÂho puÊ vodu pouzÏõÂvaneÂ k vyÂrobeÏ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ musõÂ pochaÂzet ze zvõÂrÏat, nad
nimizÏ byl vykonaÂvaÂn veterinaÂrnõÂ dozor v rozsahu odpovõÂdajõÂcõÂm pouzÏitõÂ teÏchto tkaÂnõÂ.
8.2.1. Informace o geografickeÂm puÊ vodu teÏchto zvõÂrÏat uchovaÂvajõÂ autorizovaneÂ osoby.
8.2.2. ZpracovaÂnõÂ, uchovaÂvaÂnõÂ, zkousÏenõÂ a zachaÂzenõÂ s tkaÂneÏmi, bunÏ kami a laÂtkami zvõÂrÏecõÂho puÊ vodu

musõÂ byÂt provaÂdeÏno tak, aby bylo dosazÏeno optimaÂlnõÂ bezpecÏnosti, zejmeÂna vuÊ cÏi viruÊ m a jejich
prÏenosu prÏi vyÂrobeÏ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , a to zavedenõÂm validovanyÂch metod urcÏenyÂch
pro odstranÏ ovaÂnõÂ nebo deaktivaci viruÊ .

8.3. ZdravotnickeÂ prostrÏedky dodaÂvaneÂ na trh ve sterilnõÂm stavu musõÂ byÂt navrzÏeny, vyrobeny a zabaleny
v obalu pro jedno pouzÏitõÂ anebo musõÂ byÂt vhodnyÂmi postupy zajisÏteÏno, zÏe prÏi uvedenõÂ na trh budou
sterilnõÂ a za stanovenyÂch podmõÂnek skladovaÂnõÂ a dopravy zuÊ stanou sterilnõÂ, dokud nebude ochrannyÂ
obal otevrÏen nebo posÏkozen.

8.4. ZdravotnickeÂ prostrÏedky dodaÂvaneÂ na trh ve sterilnõÂm stavu musõÂ byÂt vyrobeny a sterilizovaÂny od-
povõÂdajõÂcõÂm schvaÂlenyÂm postupem.11)

8.5. ZdravotnickeÂ prostrÏedky, ktereÂ majõÂ byÂt sterilizovaÂny, musõÂ byÂt vyrobeny v podmõÂnkaÂch s odpovõÂdajõÂcõÂ
uÂrovnõÂ kontroly vyÂrobnõÂho procesu.11)

8.6. Obaly nesterilnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ musõÂ zabezpecÏovat stanovenou uÂrovenÏ cÏistoty zdravot-
nickeÂho prostrÏedku. JestlizÏe zdravotnickyÂ prostrÏedek maÂ byÂt prÏed pouzÏitõÂm sterilizovaÂn, musõÂ obaly
snizÏovat riziko mikrobiologickeÂ kontaminace na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou mõÂru. Obaly musõÂ byÂt vhodneÂ pro
pouzÏitõÂ sterilizacÏnõÂ metody stanoveneÂ vyÂrobcem.

8.7. IdentickeÂ nebo podobneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky, ktereÂ jsou uvaÂdeÏny na trh ve sterilnõÂm i v nesterilnõÂm
stavu, musõÂ byÂt vzaÂjemneÏ rozlisÏeny obalem nebo oznacÏenõÂm.

9. Konstrukce a vlastnosti zdravotnickeÂho prostrÏedku ve vztahu k prostrÏedõÂ.
9.1. Je-li zdravotnickyÂ prostrÏedek urcÏen k pouzÏitõÂ ve spojenõÂ s jinyÂm zdravotnickyÂm prostrÏedkem nebo

prÏõÂslusÏnyÂm vybavenõÂm, musõÂ byÂt celaÂ souprava vcÏetneÏ propojovacõÂho systeÂmu bezpecÏnaÂ a nesmõÂ na-
rusÏovat uÂcÏinnost jednotlivyÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ . JakeÂkoliv omezenõÂ pouzÏitelnosti musõÂ byÂt
uvedeno v oznacÏenõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku nebo v naÂvodu k jeho pouzÏitõÂ.

9.2. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby byla odstraneÏna nebo na nejnizÏsÏõÂ
mozÏnou mõÂru snõÂzÏena rizika
9.2.1. poraneÏnõÂ vyplyÂvajõÂcõÂ z fyzikaÂlnõÂch charakteristik zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , vcÏetneÏ pomeÏru

objemu a tlaku, rozmeÏrovyÂch, poprÏõÂpadeÏ i ergonomickyÂch charakteristik,
9.2.2. spojenaÂ se zduÊ vodneÏneÏ prÏedvõÂdatelnyÂmi podmõÂnkami okolnõÂho prostrÏedõÂ, zejmeÂna magnetickyÂm

polem, vneÏjsÏõÂmi elektrickyÂmi vlivy, elektrostatickyÂmi vyÂboji, tlakem, teplotou nebo zmeÏnami
v tlaku a zrychlenõÂ,

9.2.3. vzaÂjemneÂho ovlivnÏ ovaÂnõÂ s jinyÂmi zdravotnickyÂmi prostrÏedky pouzÏõÂvanyÂmi prÏi stanovenõÂ diag-
noÂzy nebo terapii,

9.2.4. vyplyÂvajõÂcõÂ ze staÂrnutõÂ pouzÏityÂch materiaÂluÊ nebo ztraÂty prÏesnosti meÏrÏicõÂho, poprÏõÂpadeÏ kontrol-
nõÂho mechanismu i ze skutecÏnosti, zÏe zdravotnickeÂ prostrÏedky nelze udrzÏovat nebo kalibrovat
(implantaÂty).

9.3. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby byla odstraneÏna nebo na nejnizÏsÏõÂ

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 180 / 1998Strana 6896 CÏ aÂstka 61

10) VyhlaÂsÏka cÏ. 1/1998 Sb.
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mozÏnou mõÂru snõÂzÏena rizika pozÏaÂru nebo vyÂbuchu. ZvlaÂsÏtnõÂ pozornost je nutno veÏnovat zdravotnickyÂm
prostrÏedkuÊ m, ktereÂ jsou urcÏeny pro pouzÏitõÂ i v prostrÏedõÂ horÏlavyÂch laÂtek nebo laÂtek, ktereÂ mohou
vyvolat horÏenõÂ.

10. ZdravotnickeÂ prostrÏedky s meÏrÏ icõÂ funkcõÂ.
10.1. ZdravotnickeÂ prostrÏedky s meÏrÏicõÂ funkcõÂ musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly do-

statecÏnou prÏesnost a stabilitu v mezõÂch prÏesnosti uvedenyÂch vyÂrobcem s ohledem na urcÏenyÂ uÂcÏel
pouzÏitõÂ.

10.2. Stupnice meÏrÏidel a displeje musõÂ byÂt rÏesÏeny v souladu s ergonomickyÂmi zaÂsadami s ohledem na urcÏenyÂ
uÂcÏel pouzÏitõÂ.

10.3. VyÂsledky meÏrÏenõÂ provedenyÂch zdravotnickyÂmi prostrÏedky s meÏrÏicõÂ funkcõÂ musõÂ byÂt vyjaÂdrÏeny v jed-
notkaÂch uvedenyÂch v prÏõÂslusÏneÂ normeÏ.

11. Ochrana prÏed zaÂrÏenõÂm.
11.1. ObecnyÂ pozÏadavek.

11.1.1. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby vystavenõÂ uzÏivateluÊ a jinyÂch
fyzickyÂch osob uÂcÏinkuÊ m zaÂrÏenõÂ bylo s ohledem na urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ snõÂzÏeno na nejnizÏsÏõÂ
mozÏnou mõÂru, anizÏ by tõÂm bylo omezeno pouzÏitõÂ potrÏebnyÂch uÂrovnõÂ zaÂrÏenõÂ pro diagnostickeÂ
a terapeutickeÂ uÂcÏely.

11.2. ZÏ aÂdoucõÂ zaÂrÏenõÂ.
11.2.1. Pokud jsou zdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeny k emitovaÂnõÂ zaÂrÏenõÂ v nebezpecÏnyÂch uÂrovnõÂch,

avsÏak nezbytnyÂch pro specifickyÂ zdravotnickyÂ uÂcÏel, jehozÏ prÏõÂnos se povazÏuje za odpovõÂdajõÂcõÂ
tomuto riziku, musõÂ mõÂt uzÏivatel mozÏnost kontrolovat uÂrovenÏ teÏchto emisõÂ. TakoveÂ zdravot-
nickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby byla zarucÏena reprodukovatelnost
prÏõÂslusÏnyÂch promeÏnnyÂch uÂdajuÊ v raÂmci stanovenyÂch mezõÂ odchylek teÂto reprodukovatelnosti.

11.2.2. JestlizÏe jsou zdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeny k emitovaÂnõÂ potenciaÂlneÏ nebezpecÏneÂho viditel-
neÂho anebo neviditelneÂho zaÂrÏenõÂ, musõÂ byÂt zdravotnickeÂ prostrÏedky tam, kde je to mozÏneÂ,
opatrÏeny vizuaÂlnõÂmi displeji anebo zvukovyÂmi vyÂstrahami, ktereÂ upozornÏ ujõÂ na tyto emise.

11.3. NezÏaÂdoucõÂ zaÂrÏenõÂ.
11.3.1. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby vystavenõÂ uzÏivateluÊ a jinyÂch

fyzickyÂch osob naÂhodneÂmu nebo rozptyÂleneÂmu nezÏaÂdoucõÂmu zaÂrÏenõÂ bylo omezeno na nej-
nizÏsÏõÂ mozÏnou mõÂru.

11.4. NaÂvod k pouzÏitõÂ.
11.4.1. NaÂvod k pouzÏitõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku emitujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ musõÂ obsahovat podrobneÂ

informace o povaze emitovaneÂho zaÂrÏenõÂ, o prostrÏedcõÂch k ochraneÏ uzÏivatele a o zpuÊ sobech
zamezenõÂ zneuzÏitõÂ tohoto zaÂrÏenõÂ a vyloucÏenõÂ rizik plynoucõÂch z instalace takoveÂho zdravot-
nickeÂho prostrÏedku.

11.5. IonizujõÂcõÂ zaÂrÏenõÂ.12)
11.5.1. ZdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ k emitovaÂnõÂ ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny

tak, aby tam, kde to umozÏnÏ uje urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ, bylo mozÏneÂ meÏnit a kontrolovat mnozÏstvõÂ,
geometrii a jakost emitovaneÂho zaÂrÏenõÂ.

11.5.2. ZdravotnickeÂ prostrÏedky emitujõÂcõÂ ionizujõÂcõÂ zaÂrÏenõÂ urcÏeneÂ pro diagnostickou radiologii musõÂ
byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby prÏõÂslusÏneÂ jakosti zobrazenõÂ anebo vyÂstupu pro urcÏenyÂ
diagnostickyÂ uÂcÏel bylo dosazÏeno prÏi nejmensÏõÂ mozÏneÂ radiacÏnõÂ zaÂteÏzÏ i uzÏivatele teÏchto pro-
strÏedkuÊ .

11.5.3. ZdravotnickeÂ prostrÏedky emitujõÂcõÂ ionizujõÂcõÂ zaÂrÏenõÂ urcÏeneÂ pro terapeutickou radiologii musõÂ
byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby bylo mozÏneÂ spolehliveÂ monitorovaÂnõÂ a rÏõÂzenõÂ dodaÂvaneÂ
daÂvky, typu a energie svazku zaÂrÏenõÂ, a kde je to potrÏebneÂ, i jakosti zaÂrÏenõÂ.

12. PozÏadavky na zdravotnickeÂ prostrÏedky prÏipojeneÂ ke zdroji energie nebo vybaveneÂ zdrojem energie.
12.1. ZdravotnickeÂ prostrÏedky obsahujõÂcõÂ elektronickeÂ programovatelneÂ systeÂmy musõÂ byÂt navrzÏeny tak,

aby byla zajisÏteÏna funkcÏnõÂ staÂlost, spolehlivost a uÂcÏinnost teÏchto systeÂmuÊ v souladu s urcÏenyÂm uÂcÏelem
pouzÏitõÂ. PrÏi vyÂskytu zaÂvady v tomto systeÂmu musõÂ byÂt vhodnyÂm zpuÊ sobem odstraneÏna nebo snõÂzÏena
naÂslednaÂ rizika na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou mõÂru.

12.2. ZdravotnickeÂ prostrÏedky, u nichzÏ zaÂvisõÂ bezpecÏnost pacienta na vnitrÏnõÂm zdroji energie, musõÂ byÂt
vybaveny zarÏõÂzenõÂm umozÏnÏ ujõÂcõÂm urcÏit stav zdroje energie.
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12.3. ZdravotnickeÂ prostrÏedky, u nichzÏ zaÂvisõÂ bezpecÏnost pacienta na vneÏjsÏõÂm zdroji energie, musõÂ byÂt
vybaveny varovnyÂm systeÂmem k signalizaci vyÂpadku tohoto zdroje.

12.4. ZdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ k monitorovaÂnõÂ jednoho nebo võÂce klinickyÂch uÂdajuÊ pacienta musõÂ
byÂt vybaveny odpovõÂdajõÂcõÂmi varovnyÂmi systeÂmy, ktereÂ ohlaÂsõÂ uzÏivateli vznik situace, kteraÂ by mohla
veÂst k uÂmrtõÂ pacienta nebo k zaÂvazÏneÂmu zhorsÏenõÂ jeho zdravotnõÂho stavu.

12.5. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou mõÂru
snõÂzÏeno riziko vzniku elektromagnetickyÂch polõÂ, kteraÂ by mohla narusÏit provoz jinyÂch zdravotnickyÂch
prostrÏedkuÊ nebo zarÏõÂzenõÂ v jejich obvykleÂm prostrÏedõÂ.13)

12.6. Ochrana prÏed nebezpecÏõÂm elektrickeÂho proudu.
ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby za prÏedpokladu spraÂvneÂ instalace
a pouzÏõÂvaÂnõÂ bylo pokud mozÏno vyloucÏeno nebezpecÏõÂ naÂhodneÂho uÂrazu elektrickyÂm proudem, a to i prÏi
vyÂskytu zaÂvady.

12.7. Ochrana prÏed nebezpecÏõÂm vyplyÂvajõÂcõÂm z mechanickyÂch a tepelnyÂch vlivuÊ .
12.7.1. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby byla zarucÏena ochrana

uzÏivatele prÏed mechanickyÂm nebezpecÏõÂm souvisejõÂcõÂm zejmeÂna s pevnostõÂ, stabilitou a pohy-
bem neÏkteryÂch cÏaÂstõÂ.

12.7.2. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby bylo, s prÏihleÂdnutõÂm k sou-
cÏasneÂ uÂrovni veÏdy a techniky a dostupneÂ mozÏnosti k omezenõÂ vibracõÂ, snõÂzÏeno na nejnizÏsÏõÂ
mozÏnou mõÂru nebezpecÏõÂ vyplyÂvajõÂcõÂ z vibracõÂ vyvolanyÂch teÏmito prostrÏedky, pokud tyto
vibrace nejsou specifickou soucÏaÂstõÂ urcÏeneÂho uÂcÏelu pouzÏitõÂ.

12.7.3. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby bylo, s prÏihleÂdnutõÂm k sou-
cÏasneÂ uÂrovni veÏdy a techniky a dostupneÂ mozÏnosti k omezenõÂ hluku zejmeÂna u jeho zdroje,
snõÂzÏeno na nejnizÏsÏõÂ mozÏnou mõÂru nebezpecÏõÂ vyplyÂvajõÂcõÂ z emitovaneÂho hluku, pokud tento
hluk nenõÂ soucÏaÂstõÂ urcÏeneÂho uÂcÏelu pouzÏitõÂ.

12.7.4. ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby byla snõÂzÏena na nejnizÏsÏõÂ
mozÏnou mõÂru rizika vyplyÂvajõÂcõÂ z koncovyÂch a prÏipojovacõÂch cÏaÂstõÂ teÏchto prostrÏedkuÊ ke zdro-
juÊ m elektrickeÂ energie, tlakoveÂ kapaliny, vzduchu a plynu, se kteryÂmi musõÂ uzÏivatel zachaÂzet.

12.7.5 ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt navrzÏeny a vyrobeny tak, aby jejich prÏõÂstupneÂ cÏaÂsti a jejich
okolõÂ, s vyÂjimkou cÏaÂstõÂ nebo mõÂst urcÏenyÂch k dodaÂvaÂnõÂ tepla nebo k dosazÏenõÂ stanovenyÂch
teplot, nedosahovaly za normaÂlnõÂch provoznõÂch podmõÂnek potenciaÂlneÏ nebezpecÏnyÂch teplot.

12.8. Ochrana pacienta prÏed nebezpecÏõÂm vyplyÂvajõÂcõÂm z dodaÂvanyÂch energiõÂ nebo laÂtek.
12.8.1. ZdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ k dodaÂvaÂnõÂ energie nebo laÂtek pacientovi musõÂ byÂt navrzÏeny

a vyrobeny tak, aby dodaÂvaneÂ mnozÏstvõÂ mohlo byÂt regulovaÂno s prÏesnostõÂ, kteraÂ zarucÏuje
bezpecÏnost uzÏivatele.

12.8.2. ZdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ k dodaÂvaÂnõÂ energie nebo laÂtek pacientovi musõÂ byÂt vybaveny
zarÏõÂzenõÂm, ktereÂ indikuje, poprÏõÂpadeÏ zabranÏ uje dodaÂvaÂnõÂ neprÏimeÏrÏeneÂho mnozÏstvõÂ energie
nebo laÂtek, ktereÂ by mohlo byÂt nebezpecÏneÂ.
ZdravotnickeÂ prostrÏedky musõÂ byÂt vybaveny vhodnyÂm zarÏõÂzenõÂm, ktereÂ je schopneÂ v nejvysÏsÏõÂ
mozÏneÂ mõÂrÏe zabraÂnit naÂhodneÂmu uvolneÏnõÂ nebezpecÏnyÂch mnozÏstvõÂ energie, poprÏõÂpadeÏ laÂtky
z jejich zdrojuÊ .

12.9. Na zdravotnickyÂch prostrÏedcõÂch musõÂ byÂt uvedeny funkce ovlaÂdacõÂch prvkuÊ a indikaÂtoruÊ .
JestlizÏe je na zdravotnickeÂm prostrÏedku umõÂsteÏn naÂvod potrÏebnyÂ k jeho provozu nebo uvaÂdeÏjõÂcõÂ
provoznõÂ anebo nastavovacõÂ prvky pomocõÂ vizuaÂlnõÂho systeÂmu, musõÂ byÂt tyto informace srozumitelneÂ
fyzickeÂ nebo praÂvnickeÂ osobeÏ, kteraÂ poskytuje zdravotnõÂ peÂcÏi, a pokud je to vhodneÂ, i pacientovi.

13. Informace poskytovaneÂ vyÂrobcem nebo dovozcem.
13.1. ZdravotnickyÂ prostrÏedek musõÂ byÂt opatrÏen informacemi potrÏebnyÂmi k jeho bezpecÏneÂmu pouzÏõÂvaÂnõÂ

a informacemi, ktereÂ identifikujõÂ jeho vyÂrobce nebo dovozce, a to s prÏihleÂdnutõÂm ke zkusÏenostem
a znalostem potenciaÂlnõÂch uzÏivateluÊ . TeÏmito informacemi se rozumeÏjõÂ uÂdaje na oznacÏenõÂ zdravotnic-
keÂho prostrÏedku a v naÂvodu k jeho pouzÏõÂvaÂnõÂ; pokud je to proveditelneÂ a vhodneÂ, musõÂ byÂt tyto
informace uvedeny na zdravotnickeÂm prostrÏedku, na obalu kazÏdeÂ jeho cÏaÂsti, poprÏõÂpadeÏ na obalu, ve
ktereÂm se prodaÂvaÂ. NenõÂ-li zabalenõÂ kazÏdeÂ jednotliveÂ cÏaÂsti proveditelneÂ, musõÂ byÂt informace uvedeneÂ
v prvnõÂ veÏteÏ tohoto bodu obsazÏeny v naÂvodu k pouzÏitõÂ dodaneÂm s jednõÂm nebo võÂce zdravotnickyÂmi
prostrÏedky.
V balenõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku musõÂ byÂt prÏilozÏen naÂvod k jeho pouzÏitõÂ. Tato podmõÂnka nemusõÂ
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byÂt splneÏna u zdravotnickeÂho prostrÏedku trÏõÂdy I nebo IIa, nenõÂ-li pro jejich bezpecÏneÂ pouzÏõÂvaÂnõÂ
takovyÂ naÂvod potrÏebnyÂ.

13.2. JestlizÏe je vhodneÂ, aby informace uvedeneÂ v bodu 13. 1. byly v podobeÏ symboluÊ , musõÂ pouzÏityÂ symbol
nebo identifikacÏnõÂ barva vyhovovat normaÂm. V oblastech, pro ktereÂ normy neexistujõÂ, musõÂ byÂt sym-
boly a barvy popsaÂny v dokumentaci dodaÂvaneÂ se zdravotnickyÂm prostrÏedkem.

13.3. OznacÏenõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku musõÂ obsahovat zejmeÂna
13.3.1. uÂdaje uvedeneÂ v § 12 odst. 3 põÂsm. a) tohoto narÏõÂzenõÂ,
13.3.2. nezbytneÂ uÂdaje pro uzÏivatele k identifikaci tohoto prostrÏedku a obsahu balenõÂ,
13.3.3. podle potrÏeby oznacÏenõÂ ¹STERILNIÂª,
13.3.4. cÏõÂslo vyÂrobnõÂ daÂvky (sÏarzÏe) nebo vyÂrobnõÂ cÏõÂslo, jestlizÏe je to mozÏneÂ,
13.3.5. rok a meÏsõÂc, do ktereÂho lze tento prostrÏedek bezpecÏneÏ pouzÏõÂt, jestlizÏe prÏichaÂzõÂ tyto uÂdaje

v uÂvahu,
13.3.6. uÂdaj, zÏe zdravotnickyÂ prostrÏedek je urcÏen pro jedno pouzÏitõÂ, jestlizÏe je tento uÂdaj nutnyÂ,
13.3.7. naÂpis ¹ZakaÂzkovyÂ zdravotnickyÂ prostrÏedekª, jde-li o zakaÂzkovyÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek,
13.3.8. naÂpis ¹Pouze pro klinickeÂ hodnocenõÂª, jestlizÏe je zdravotnickyÂ prostrÏedek urcÏen pro tento

uÂcÏel,
13.3.9. zvlaÂsÏtnõÂ podmõÂnky jeho skladovaÂnõÂ, poprÏõÂpadeÏ zachaÂzenõÂ s nõÂm,
13.3.10. zvlaÂsÏtnõÂ provoznõÂ pokyny,
13.3.11. vyÂstrahy, poprÏõÂpadeÏ i jinaÂ nutnaÂ opatrÏenõÂ,
13.3.12. rok vyÂroby, jde-li o aktivnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek, pokud se u neÏho neuvaÂdõÂ obsah bo-

du 13.3.5.; tento uÂdaj muÊ zÏe byÂt soucÏaÂstõÂ cÏõÂsla vyÂrobnõÂ daÂvky (sÏarzÏe) nebo seÂrioveÂho cÏõÂsla,
pokud je z teÏchto uÂdajuÊ snadno odvoditelnyÂ,

13.3.13. postup prÏi sterilizaci tohoto prostrÏedku, jestlizÏe prÏichaÂzõÂ v uÂvahu.
13.4. JestlizÏe lze duÊ vodneÏ prÏedpoklaÂdat, zÏe urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku nemusõÂ byÂt

uzÏivateli zrÏejmyÂ, vyÂrobce nebo dovozce jej uvede v oznacÏenõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku a v naÂvodu
k jeho pouzÏitõÂ.

13.5. Pokud je uÂcÏelneÂ a proveditelneÂ, musõÂ byÂt zdravotnickyÂ prostrÏedek a jeho odnõÂmatelneÂ soucÏaÂsti ozna-
cÏeny, zejmeÂna uÂdaji o vyÂrobnõÂ daÂvce nebo sÏarzÏi, aby prÏi urcÏeneÂm uÂcÏelu pouzÏitõÂ bylo mozÏneÂ zjistit
rizika prÏedstavovanaÂ zdravotnickyÂmi prostrÏedky a jejich soucÏaÂstmi.

13.6. NaÂvod k pouzÏitõÂ, nenõÂ-li to povahou zdravotnickeÂho prostrÏedku vyloucÏeno, musõÂ obsahovat:
13.6.1. uÂdaje uvedeneÂ v bodu 13.3., s vyÂjimkou bodu 13.3.4. a bodu 13.3.5. teÂto prÏõÂlohy,
13.6.2. technickeÂ uÂdaje a funkcÏnõÂ vlastnosti zdravotnickeÂho prostrÏedku podle bodu 3. teÂto prÏõÂlohy,

jakozÏ i jeho nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinky,
13.6.3. podrobneÂ uÂdaje o charakteristikaÂch zdravotnickeÂho prostrÏedku, aby bylo mozÏneÂ urcÏit

spraÂvneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky nebo vybavenõÂ, jejichzÏ pouzÏitõÂm vznikne bezpecÏnyÂ systeÂm
nebo souprava, a to jestlizÏe jde o zdravotnickeÂ prostrÏedky, ktereÂ podle urcÏeneÂho uÂcÏelu pouzÏitõÂ
musõÂ byÂt instalovaÂny nebo spojeny s dalsÏõÂmi zdravotnickyÂmi prostrÏedky nebo vybavenõÂm,

13.6.4. informace potrÏebneÂ pro oveÏrÏenõÂ, zda je zdravotnickyÂ prostrÏedek rÏaÂdneÏ instalovaÂn a zda je
spraÂvneÏ a bezpecÏneÏ provozovaÂn, vcÏetneÏ potrÏebnyÂch uÂdajuÊ o povaze a cÏetnosti jeho uÂdrzÏby
a uÂdajuÊ o kalibraci,

13.6.5. informace o mozÏnostech odvraÂcenõÂ nebezpecÏõÂ souvisejõÂcõÂch s implantacõÂ zdravotnickeÂho pro-
strÏedku, jestlizÏe je to potrÏebneÂ,

13.6.6. informace tyÂkajõÂcõÂ se nebezpecÏõÂ vzaÂjemneÂ ovlivnÏ ovatelnosti mezi zdravotnickyÂmi prostrÏedky
prÏõÂtomnyÂmi beÏhem stanovenõÂ diagnoÂzy nebo terapie,

13.6.7. pokyny nezbytneÂ pro prÏõÂpad posÏkozenõÂ sterilnõÂho obalu, poprÏõÂpadeÏ uÂdaje o vhodnyÂch po-
stupech prÏi opeÏtovneÂ sterilizaci,

13.6.8. informace o vhodnyÂch postupech, ktereÂ umozÏnÏ ujõÂ opakovaneÂ pouzÏitõÂ zdravotnickeÂho pro-
strÏedku, a to vcÏetneÏ cÏisÏteÏnõÂ, dezinfekce, balenõÂ, poprÏõÂpadeÏ vhodnyÂch postupech opeÏtovneÂ
sterilizace zdravotnickeÂho prostrÏedku, a doporucÏovaneÂm pocÏtu opakovanyÂch pouzÏitõÂ, jestlizÏe
je zdravotnickyÂ prostrÏedek urcÏen k opakovaneÂmu pouzÏitõÂ.
JestlizÏe je zdravotnickyÂ prostrÏedek dodaÂn s tõÂm, zÏe bude prÏed pouzÏitõÂm sterilizovaÂn, musõÂ byÂt
naÂvod na cÏisÏteÏnõÂ a sterilizaci takovyÂ, aby prÏi jeho dodrzÏenõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek trvale
vyhovoval pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v cÏaÂsti I. teÂto prÏõÂlohy,

13.6.9. uÂdaje o zachaÂzenõÂ se zdravotnickyÂm prostrÏedkem prÏed jeho uvedenõÂm do provozu, zejmeÂna
sterilizace a konecÏnaÂ sestava zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,

13.6.10. uÂdaje o povaze, typu, intenziteÏ a rozlozÏenõÂ emitujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ u zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ
emitujõÂcõÂch zaÂrÏenõÂ pro zdravotnickeÂ uÂcÏely,

13.6.11. podrobneÂ uÂdaje, ktereÂ umozÏnõÂ fyzickeÂ nebo praÂvnickeÂ osobeÏ poskytujõÂcõÂ zdravotnõÂ peÂcÏi

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 180 / 1998CÏ aÂstka 61 Strana 6899



poucÏit pacienta o kontraindikacõÂch a nutnyÂch prÏedbeÏzÏnyÂch opatrÏenõÂch, kteraÂ je nutno proveÂst
v prÏõÂpadeÏ zmeÏn uÂcÏinnosti zdravotnickeÂho prostrÏedku,

13.6.12. opatrnost, kterou je nutno za prÏedvõÂdatelnyÂch podmõÂnek dodrzÏovat, a to zejmeÂna s ohledem
na uÂcÏinky magnetickyÂch polõÂ, vneÏjsÏõÂch elektrickyÂch vlivuÊ , elektrostatickyÂch vyÂbojuÊ , tlakuÊ
nebo zmeÏn tlaku, zrychlenõÂ, tepelnyÂch zdrojuÊ a vzplanutõÂ,

13.6.13. prÏimeÏrÏeneÂ informace o leÂcÏivu,1) vyÂrobcõÂch, poprÏõÂpadeÏ laÂtkaÂch, ktereÂ se prostrÏednictvõÂm zdra-
votnickeÂho prostrÏedku aplikujõÂ, vcÏetneÏ omezenõÂ v jejich vyÂbeÏru,

13.6.14. opatrÏenõÂ nutnaÂ pro bezpecÏneÂ znesÏkodnÏ ovaÂnõÂ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , zejmeÂna pro prÏõÂ-
pady neobvyklyÂch rizik souvisejõÂcõÂch s touto cÏinnostõÂ,

13.6.15. informace o leÂcÏivech,1) kteraÂ jsou integraÂlnõÂ soucÏaÂstõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku podle bo-
du 7.4. teÂto prÏõÂlohy,

13.6.16. stupenÏ prÏesnosti vyzÏadovanyÂ u zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ s meÏrÏicõÂ funkcõÂ.

PrÏõÂloha cÏ. II k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180 /1998 Sb.

POSOUZENIÂ SYSTEÂ MU JAKOSTI AUTORIZOVANOU OSOBOU
(SysteÂm uÂplneÂho zabezpecÏenõÂ jakosti)

1. PosouzenõÂ systeÂmu jakosti autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 põÂsm. h) zaÂkona] je postup, kteryÂm vyÂrobce
nebo dovozce zarucÏuje a prohlasÏuje, zÏe prÏõÂslusÏneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky, pro jejichzÏ naÂvrh, vyÂrobu a vyÂ-
stupnõÂ kontrolu zajistil uplatneÏnõÂ systeÂmu jakosti, vyhovujõÂ ustanovenõÂm, kteraÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto
narÏõÂzenõÂ.

2. VyÂrobce
2.1. oznacÏuje v souladu s § 5 tohoto narÏõÂzenõÂ cÏeskou znacÏkou shody jõÂm vyrobeneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky,
2.2. vypracuje põÂsemneÂ prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ, ktereÂ musõÂ zahrnovat identifikaci zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,
2.3. podleÂhaÂ auditu prÏõÂslusÏneÂ autorizovaneÂ osoby podle boduÊ 3.3. a 4. a bodu 5. teÂto prÏõÂlohy.

3. SysteÂm jakosti
3.1. VyÂrobce

3.1.1. prÏedklaÂdaÂ põÂsemnou zÏaÂdost autorizovaneÂ osobeÏ o posouzenõÂ (vyhodnocenõÂ a schvaÂlenõÂ) systeÂmu
jakosti pro naÂvrh, vyÂrobu a vyÂstupnõÂ kontrolu konkreÂtnõÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ; zÏaÂdost
musõÂ obsahovat
3.1.1.1. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ vyÂrobce, jestlizÏe jde o fyzickou osobu, naÂzev (obchodnõÂ

jmeÂno) a sõÂdlo, je-li vyÂrobcem praÂvnickaÂ osoba; daÂle identifikacÏnõÂ cÏõÂslo vyÂrobce a adresy
vyÂrobnõÂch mõÂst, pro kteraÂ platõÂ systeÂm jakosti,

3.1.1.2. odpovõÂdajõÂcõÂ informace o zdravotnickeÂm prostrÏedku nebo o kategorii zdravotnickyÂch
prostrÏedkuÊ , pro ktereÂ platõÂ postup uvedenyÂ v bodu 1,

3.1.1.3. põÂsemneÂ prohlaÂsÏenõÂ, zÏe u jineÂ autorizovaneÂ osoby nebyla podaÂna zÏaÂdost pro systeÂm
jakosti vztahujõÂcõÂ se ke stejneÂmu zdravotnickeÂmu prostrÏedku,

3.1.1.4. dokumentaci systeÂmu jakosti,
3.1.1.5. zaÂruku vyÂrobce plnit zaÂvazky vyplyÂvajõÂcõÂ ze schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti,
3.1.1.6. zaÂruku vyÂrobce udrzÏovat systeÂm jakosti v prÏimeÏrÏeneÂm a uÂcÏinneÂm stavu,
3.1.1.7. zaÂruku vyÂrobce, zÏe zavede a bude aktualizovat systematickyÂ postup zõÂskaÂvaÂnõÂ a vyhod-

nocovaÂnõÂ informacõÂ a zkusÏenostõÂ uzÏivateluÊ s teÏmito jõÂm vyrobenyÂmi zdravotnickyÂmi
prostrÏedky a v naÂvaznosti na uvedenou cÏinnost provaÂdeÏt odpovõÂdajõÂcõÂ nutnaÂ opatrÏenõÂ,
zejmeÂna oznamovat vznik nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod, jakmile se o nich dozvõÂ.

3.2. UplatnÏ ovanyÂ systeÂm jakosti musõÂ zajistit jakost vyÂroby zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ tak, aby vyrobeneÂ
zdravotnickeÂ prostrÏedky odpovõÂdaly ustanovenõÂm, kteraÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ, a to
v kazÏdeÂm stadiu od jejich naÂvrhu azÏ po vyÂstupnõÂ kontrolu.
Prvky, pozÏadavky a opatrÏenõÂ ucÏineÏnaÂ vyÂrobcem pro jõÂm uplatnÏ ovanyÂ systeÂm jakosti musõÂ byÂt systema-
ticky a rÏaÂdneÏ dokumentovaÂny formou põÂsemneÏ vypracovanyÂch programuÊ a postupuÊ , a to programy
jakosti, plaÂny jakosti, prÏõÂrucÏkami jakosti a zaÂznamy o jakosti.
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Dokumentace systeÂmu jakosti musõÂ obsahovat zejmeÂna popis
3.2.1. cõÂluÊ jakosti vyÂrobce,
3.2.2. organizace vyÂrobce, zejmeÂna

3.2.2.1. organizacÏnõÂch struktur, zodpoveÏdnosti vedoucõÂch zameÏstnancuÊ a jejich pravomocõÂ ve
vztahu k jakosti naÂvrhu a zhotovenõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku,

3.2.2.2. metod sledovaÂnõÂ uÂcÏinnosti systeÂmu jakosti, prÏedevsÏõÂm jeho schopnosti dosaÂhnout pozÏa-
dovaneÂ jakosti naÂvrhu a zdravotnickeÂho prostrÏedku, vcÏetneÏ kontroly teÏch zdravotnic-
kyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ pozÏadovaneÂ jakosti nedosaÂhnou,

3.2.3. postupuÊ pro sledovaÂnõÂ a oveÏrÏovaÂnõÂ naÂvrhu zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , zejmeÂna
3.2.3.1. vsÏeobecnyÂ popis zdravotnickeÂho prostrÏedku, vcÏetneÏ plaÂnovanyÂch variant,
3.2.3.2. specifikace naÂvrhu, vcÏetneÏ norem, ktereÂ budou pouzÏity, vyÂsledkuÊ analyÂzy rizik, a popis

rÏesÏenõÂ prÏijatyÂch ke splneÏnõÂ zaÂkladnõÂch pozÏadavkuÊ platnyÂch pro zdravotnickeÂ prostrÏedky,
jestlizÏe normy nejsou pouzÏity v plneÂm rozsahu,

3.2.3.3. techniky rÏõÂzenõÂ a oveÏrÏovaÂnõÂ naÂvrhuÊ , postupuÊ a systematickyÂch opatrÏenõÂ, pouzÏõÂvanyÂch prÏi
navrhovaÂnõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku,

3.2.3.4. duÊ kaz, zÏe zdravotnickyÂ prostrÏedek, kteryÂ je urcÏen k pouzÏitõÂ ve spojenõÂ s jinyÂmi zdra-
votnickyÂmi prostrÏedky, vyhovuje zaÂkladnõÂm pozÏadavkuÊ m a maÂ charakteristiky specifi-
kovaneÂ vyÂrobcem, a to i po prÏipojenõÂ k teÏmto jinyÂm zdravotnickyÂm prostrÏedkuÊ m,

3.2.3.5. prohlaÂsÏenõÂ, zda prostrÏedek obsahuje cÏi neobsahuje jako svou integraÂlnõÂ cÏaÂst laÂtku, kteraÂ
muÊ zÏe byÂt prÏi samostatneÂm pouzÏitõÂ povazÏovaÂna za leÂcÏivo,1) spolu s uÂdaji o prÏõÂslusÏnyÂch
provedenyÂch zkousÏkaÂch,

3.2.3.5. naÂvrh oznacÏenõÂ a podle potrÏeby i naÂvod k pouzÏitõÂ,
3.2.4. techniky kontroly a zabezpecÏenõÂ jakosti ve stadiu vyÂroby zdravotnickeÂho prostrÏedku, zejmeÂna

3.2.4.1. postupy, ktereÂ budou pouzÏity pro sterilizaci a prodej, vcÏetneÏ prÏõÂslusÏnyÂch dokumentuÊ ,
3.2.4.2. postupy k identifikaci zdravotnickeÂho prostrÏedku vypracovaneÂ a aktualizovaneÂ ke vsÏem

stadiõÂm vyÂroby na zaÂkladeÏ vyÂkresuÊ , specifikacõÂ a dalsÏõÂch odpovõÂdajõÂcõÂch dokumentuÊ ,
3.2.5. prÏõÂslusÏneÂ testy a zkousÏky, ktereÂ budou vykonaÂny prÏed vyÂrobou, beÏhem vyÂroby a po vyÂrobeÏ

zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , jejich cÏetnost a pouzÏitaÂ zkusÏebnõÂ zarÏõÂzenõÂ; zpeÏtneÏ musõÂ byÂt mozÏneÂ
prÏimeÏrÏenyÂm zpuÊ sobem zjistit spraÂvnost kalibrace zkusÏebnõÂch zarÏõÂzenõÂ.

3.3. AutorizovanaÂ osoba provaÂdõÂ audity systeÂmu jakosti za uÂcÏelem zjisÏteÏnõÂ, zda systeÂm jakosti vyhovuje
pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v bodu 3.2. teÂto prÏõÂlohy. Shoda s teÏmito pozÏadavky se prÏedpoklaÂdaÂ u systeÂmuÊ
jakosti, ktereÂ pouzÏõÂvajõÂ odpovõÂdajõÂcõÂ normy.
V tyÂmu poveÏrÏeneÂm hodnocenõÂm systeÂmu jakosti musõÂ byÂt alesponÏ jeden cÏlen, kteryÂ maÂ zkusÏenosti
s hodnocenõÂm prÏõÂslusÏnyÂch technologiõÂ. HodnotitelskyÂ postup zahrnuje prohlõÂdku provoznõÂch prostor
vyÂrobce a v oduÊ vodneÏnyÂch prÏõÂpadech i kontrolu vyÂrobnõÂch postupuÊ v provoznõÂch prostorech dodava-
teluÊ vyÂrobce, poprÏõÂpadeÏ jeho dalsÏõÂch smluvnõÂch stran.
AutorizovanaÂ osoba oznaÂmõÂ vyÂrobci, po provedeneÂm auditu systeÂmu jakosti, rozhodnutõÂ, ktereÂ musõÂ
obsahovat zaÂveÏry kontroly a oduÊ vodneÏneÂ zhodnocenõÂ.

3.4. VyÂrobce informuje autorizovanou osobu, kteraÂ schvaÂlila systeÂm jakosti, o zaÂmeÏru, kteryÂ podstatneÏ
meÏnõÂ systeÂm jakosti nebo jõÂm pokrytyÂ okruh zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ .
AutorizovanaÂ osoba zhodnotõÂ navrhovaneÂ zmeÏny, oveÏrÏõÂ, zda takto zmeÏneÏnyÂ systeÂm jakosti jesÏteÏ vy-
hovuje pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v bodu 3.2. teÂto prÏõÂlohy, a oznaÂmõÂ sveÂ rozhodnutõÂ vyÂrobci; toto roz-
hodnutõÂ musõÂ obsahovat zaÂveÏry kontroly a oduÊ vodneÏneÂ zhodnocenõÂ.

4. PrÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhu zdravotnickeÂho prostrÏedku
4.1. vyÂrobce pozÏaÂdaÂ, vedle svyÂch zaÂvazkuÊ podle bodu 3, autorizovanou osobu o prÏezkoumaÂnõÂ dokumentace

k naÂvrhu zdravotnickeÂho prostrÏedku, kteryÂ maÂ v uÂmyslu vyraÂbeÏt a kteryÂ patrÏõÂ do kategorie zdravot-
nickyÂch prostrÏedkuÊ podle bodu 3.1. teÂto prÏõÂlohy,

4.2. zÏaÂdost musõÂ popisovat naÂvrh a vyÂrobu; v zÏaÂdosti vyÂrobce uvaÂdõÂ i uÂdaje o uÂcÏinnosti zdravotnickeÂho
prostrÏedku, kteryÂ maÂ v uÂmyslu vyraÂbeÏt. K zÏaÂdosti prÏipojuje dokumenty, ktereÂ umozÏnõÂ posoudit, zda
zdravotnickyÂ prostrÏedek splnÏ uje pozÏadavky podle bodu 3.2.3. teÂto prÏõÂlohy,

4.3. autorizovanaÂ osoba
4.3.1. prÏezkoumaÂ zÏaÂdost, a jestlizÏe zdravotnickyÂ prostrÏedek vyhovuje ustanovenõÂm tohoto narÏõÂzenõÂ,

vydaÂ zÏadateli certifikaÂt o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhu zdravotnickeÂho prostrÏedku (daÂle jen ¹certifikaÂt
o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhuª).
CertifikaÂt o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhu musõÂ obsahovat zaÂveÏry prÏezkoumaÂnõÂ, podmõÂnky platnosti,
uÂdaje potrÏebneÂ k indentifikaci schvaÂleneÂho naÂvrhu zdravotnickeÂho prostrÏedku a jeho vyÂrobce,
poprÏõÂpadeÏ popis urcÏeneÂho uÂcÏelu pouzÏitõÂ,
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4.3.2. vyzÏaÂdaÂ, podle sveÂho uvaÂzÏenõÂ, doplneÏnõÂ zÏaÂdosti dalsÏõÂmi zkousÏkami nebo duÊ kazy, ktereÂ jõÂ umozÏnõÂ
posoudit shodu zdravotnickeÂho prostrÏedku s pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ,

4.3.3. projednaÂ prÏed vydaÂnõÂm rozhodnutõÂ postup s uÂstavem, jde-li o zdravotnickyÂ prostrÏedek, kteryÂ
obsahuje jako integraÂlnõÂ soucÏaÂst leÂcÏivo.1) AutorizovanaÂ osoba prÏi sveÂm rozhodovaÂnõÂ prÏihleÂdne
k vyÂsledkuÊ m tohoto projednaÂnõÂ,

4.4. autorizovanaÂ osoba, kteraÂ vydala certifikaÂt o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhu, dodatecÏneÏ schvaluje zmeÏny schvaÂ-
leneÂho naÂvrhu zdravotnickeÂho prostrÏedku, ktereÂ by mohly ovlivnit shodu se zaÂkladnõÂmi pozÏadavky
nebo podmõÂnky prÏedepsaneÂ pro pouzÏitõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku.
ZÏ adatel informuje autorizovanou osobu, kteraÂ vydala certifikaÂt o prÏezkoumaÂnõÂ naÂvrhu, o zmeÏnaÂch
schvaÂleneÂho naÂvrhu zdravotnickeÂho prostrÏedku, ktereÂ by mohly ovlivnit shodu se zaÂkladnõÂmi pozÏa-
davky tohoto narÏõÂzenõÂ.
UvedeneÂ doplnÏ koveÂ schvaÂlenõÂ naÂvrhu vydaÂvaÂ autorizovanaÂ osoba jako dodatek k certifikaÂtu o prÏezkou-
maÂnõÂ naÂvrhu zdravotnickeÂho prostrÏedku.

5. Dozor
5.1. CõÂlem dozoru je zajistit, aby vyÂrobce naÂlezÏiteÏ plnil zaÂvazky vyplyÂvajõÂcõÂ ze schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti.
5.2. Za uÂcÏelem uvedenyÂm v bodu 5.1. teÂto prÏõÂlohy vyÂrobce zmocnÏ uje autorizovanou osobu k provaÂdeÏnõÂ

nezbytnyÂch kontrol a poskytuje jõÂ prÏõÂslusÏneÂ informace, zejmeÂna
5.2.1. dokumentaci systeÂmu jakosti,
5.2.2. uÂdaje vyhrazeneÂ systeÂmem jakosti pro oblast naÂvrhu zdravotnickeÂho prostrÏedku, prÏedevsÏõÂm vyÂ-

sledky analyÂz, propocÏtuÊ a zkousÏek,
5.2.3. uÂdaje vyhrazeneÂ systeÂmem jakosti pro oblast vyÂroby zdravotnickeÂho prostrÏedku, prÏedevsÏõÂm

zpraÂvy o kontrolaÂch, zkousÏkaÂch, kalibraci a o kvalifikaci prÏõÂslusÏnyÂch zameÏstnancuÊ .
5.3. AutorizovanaÂ osoba

5.3.1. provaÂdõÂ periodicky prÏõÂslusÏneÂ kontroly a hodnocenõÂ tak, aby se ujistila, zÏe vyÂrobce pouzÏõÂvaÂ
schvaÂlenyÂ systeÂm jakosti, a

5.3.2. poskytuje vyÂrobci hodnotõÂcõÂ zpraÂvu,
5.3.3. provaÂdõÂ, podle sveÂho uvaÂzÏenõÂ, u vyÂrobce i prÏedem neohlaÂsÏeneÂ kontroly, prÏi nichzÏ je opraÂvneÏna

v prÏõÂpadeÏ potrÏeby proveÂst nebo si vyzÏaÂdat provedenõÂ zkousÏky za uÂcÏelem kontroly, zda systeÂm
jakosti je rÏaÂdneÏ cÏinnyÂ.
AutorizovanaÂ osoba poskytuje vyÂrobci zpraÂvu o provedeneÂ kontrole, poprÏõÂpadeÏ i o vyÂsledku
zkousÏky, jestlizÏe byla provedena.

6. AdministrativnõÂ opatrÏenõÂ
6.1. VyÂrobce uchovaÂvaÂ po dobu nejmeÂneÏ 5 let po vyrobenõÂ poslednõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku schvaÂ-

leneÂho typu pro potrÏebu kontrolnõÂch orgaÂnuÊ
6.1.1. prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ,
6.1.2. dokumentaci systeÂmu jakosti,
6.1.3. zmeÏny podle boduÊ 3 a 4 teÂto prÏõÂlohy,
6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2.2. teÂto prÏõÂlohy a
6.1.5. rozhodnutõÂ a zpraÂvy autorizovaneÂ osoby podle boduÊ 3.3., 4.3., 4.4., 5.3. a 5.4 teÂto prÏõÂlohy.

6.2. AutorizovanaÂ osoba poskytuje na zÏaÂdost ostatnõÂm autorizovanyÂm osobaÂm a kontrolnõÂm orgaÂnuÊ m od-
povõÂdajõÂcõÂ informace tyÂkajõÂcõÂ se vydanyÂch, odmõÂtnutyÂch a odnÏ atyÂch certifikaÂtuÊ systeÂmuÊ jakosti.

7. PouzÏitõÂ pro zdravotnickeÂ prostrÏedky trÏõÂd IIa a IIb.

V souladu s § 8 odst. 2 a 3 tohoto narÏõÂzenõÂ lze tuto prÏõÂlohu, s vyÂjimkou bodu 4, pouzÏõÂt pro zdravotnickeÂ
prostrÏedky trÏõÂd IIa a IIb.

PrÏõÂloha cÏ. III k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb.

PRÏ EZKOUSÏENIÂ TYPU ZDRAVOTNICKEÂ HO PROSTRÏ EDKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

1. PrÏezkousÏenõÂ typu zdravotnickeÂho prostrÏedku autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 põÂsm. b) zaÂkona] je po-
stup, prÏi ktereÂm autorizovanaÂ osoba zjisÏt'uje, zda vzorek zdravotnickeÂho prostrÏedku splnÏ uje prÏõÂslusÏnaÂ usta-
novenõÂ tohoto narÏõÂzenõÂ, kteraÂ se na neÏj vztahujõÂ, a vydaÂvaÂ certifikaÂt na vzorek zdravotnickeÂho prostrÏedku
(daÂle jen ¹typª) a vyÂrobce zarucÏuje a prohlasÏuje, zÏe zdravotnickeÂ prostrÏedky dodaÂvaneÂ na trh odpovõÂdajõÂ
certifikovaneÂmu typu.
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2. VyÂrobce pozÏaÂdaÂ autorizovanou osobu o prÏezkousÏenõÂ typu zdravotnickeÂho prostrÏedku; zÏaÂdost obsahuje
2.1. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ vyÂrobce, jestlizÏe jde o fyzickou osobu, naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno) a sõÂdlo, je-li

vyÂrobcem praÂvnickaÂ osoba,
2.2. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ zmocneÏneÂho zaÂstupce vyÂrobce, jestlizÏe podaÂvaÂ zÏaÂdost fyzickaÂ osoba, naÂzev

(obchodnõÂ jmeÂno) a sõÂdlo, podaÂvaÂ-li zÏaÂdost k tomu zmocneÏnaÂ praÂvnickaÂ osoba,
2.3. dokumentaci podle bodu 3 teÂto prÏõÂlohy, kteraÂ je potrÏebnaÂ k posouzenõÂ shody typu s pozÏadavky tohoto

narÏõÂzenõÂ. ZÏ adatel prÏedaÂ typ autorizovaneÂ osobeÏ, kteraÂ si podle sveÂho uvaÂzÏenõÂ vyzÏaÂdaÂ dalsÏõÂ vzorky,
2.4. põÂsemneÂ prohlaÂsÏenõÂ, zÏe stejnaÂ zÏaÂdost nebyla podaÂna jineÂ autorizovaneÂ osobeÏ.

3. Dokumentace musõÂ umozÏnit porozumeÏnõÂ naÂvrhu, vyÂrobeÏ a cÏinnosti zdravotnickeÂho prostrÏedku a musõÂ ob-
sahovat zejmeÂna
3.1. vsÏeobecnyÂ popis typu, vcÏetneÏ zamyÂsÏlenyÂch variant,
3.2. konstrukcÏnõÂ vyÂkresy, prÏipravovaneÂ vyÂrobnõÂ technologie, zvlaÂsÏteÏ jde-li o sterilizaci a schemata soucÏaÂstõÂ

podsestav a obvoduÊ ,
3.3. popisy a vysveÏtlivky nezbytneÂ k porozumeÏnõÂ konstrukcÏnõÂm vyÂkresuÊ m, schematuÊ m a funkci zdravot-

nickeÂho prostrÏedku,
3.4. seznam norem, ktereÂ byly uÂplneÏ nebo cÏaÂstecÏneÏ pouzÏity, a popisy rÏesÏenõÂ pro dodrzÏenõÂ zaÂkladnõÂch

pozÏadavkuÊ , pokud normy nebyly plneÏ pouzÏity,
3.5. vyÂsledky konstrukcÏnõÂch vyÂpocÏtuÊ , rizikoveÂ analyÂzy, vyÂzkumu a technickyÂch zkousÏek,
3.6. uÂdaj, zda zdravotnickyÂ prostrÏedek obsahuje jako integraÂlnõÂ cÏaÂst leÂcÏivo,1) spolu s uÂdaji o zkousÏkaÂch

provedenyÂch v teÂto souvislosti,
3.7. naÂvrh oznacÏenõÂ, a kde je to vhodneÂ, naÂvod k pouzÏitõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku.

4. AutorizovanaÂ osoba
4.1. prÏezkoumaÂ a zhodnotõÂ dokumentaci a oveÏrÏõÂ, zda byl typ zdravotnickeÂho prostrÏedku vyroben v souladu

s touto dokumentacõÂ. O skutecÏnostech, ktereÂ jsou navrhovaÂny v souladu s prÏõÂslusÏnyÂmi normami,
a o skutecÏnostech, ktereÂ nejsou navrhovaÂny podle prÏõÂslusÏnyÂch norem, porÏõÂdõÂ zaÂznam,

4.2. provede nebo nechaÂ proveÂst prÏõÂslusÏneÂ kontroly a zkousÏky nezbytneÂ k oveÏrÏenõÂ, zda rÏesÏenõÂ prÏijataÂ vyÂ-
robcem splnÏ ujõÂ zaÂkladnõÂ pozÏadavky, a to v prÏõÂpadeÏ nepouzÏitõÂ norem. JestlizÏe pro urcÏenyÂ uÂcÏel pouzÏitõÂ maÂ
byÂt zdravotnickyÂ prostrÏedek spojen s jinyÂm zdravotnickyÂm prostrÏedkem (jinyÂmi zdravotnickyÂmi pro-
strÏedky), musõÂ byÂt prokaÂzaÂno, zÏe systeÂm nebo souprava jako celek vyhovuje zaÂkladnõÂm pozÏadavkuÊ m,
jestlizÏe je prÏipojen k takoveÂmu prostrÏedku, kteryÂ maÂ charakteristiky specifikovaneÂ vyÂrobcem,

4.3. nechaÂ proveÂst prÏõÂslusÏneÂ kontroly nebo zkousÏky nezbytneÂ k oveÏrÏenõÂ, zda vyÂrobce skutecÏneÏ pouzÏil
odpovõÂdajõÂcõÂ normy, ktereÂ zvolil,

4.4. dohodne se zÏadatelem mõÂsto, kde budou nezbytneÂ kontroly a zkousÏky provaÂdeÏny.

5. AutorizovanaÂ osoba
5.1. vydaÂ zÏadateli certifikaÂt o prÏezkousÏenõÂ typu, jestlizÏe typ splnÏ uje ustanovenõÂ tohoto narÏõÂzenõÂ.

CertifikaÂt musõÂ obsahovat
5.1.1. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ, mõÂsto podnikaÂnõÂ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo vyÂrobce, jestlizÏe jde o fyzickou

osobu; naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), sõÂdlo a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo vyÂrobce, jestlizÏe jde o praÂvnickou
osobu,

5.1.2. zaÂveÏry, kontroly, podmõÂnky platnosti a uÂdaje potrÏebneÂ k identifikaci schvaÂleneÂho typu.
PrÏõÂslusÏneÂ cÏaÂsti dokumentace musõÂ byÂt prÏipojeny k certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu,

5.2. uchovaÂvaÂ kopie certifikaÂtu a prÏõÂslusÏneÂ cÏaÂsti dokumentace prÏipojeneÂ k certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu,
5.3. projednaÂ, v prÏõÂpadeÏ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ obsahujõÂ jako integraÂlnõÂ soucÏaÂst leÂcÏivo,1) prÏed

vydaÂnõÂm rozhodnutõÂ postup s uÂstavem. AutorizovanaÂ osoba prÏi sveÂm rozhodovaÂnõÂ prÏihleÂdne k vyÂsled-
kuÊ m tohoto projednaÂnõÂ.

6. VyÂrobce, poprÏõÂpadeÏ jõÂm zmocneÏnyÂ zaÂstupce informuje autorizovanou osobu, kteraÂ vydala certifikaÂt o prÏe-
zkousÏenõÂ typu, o podstatneÂ zmeÏneÏ, kterou zamyÂsÏlõÂ proveÂst na tomto typu.
6.1. AutorizovanaÂ osoba, kteraÂ vydala certifikaÂt o prÏezkousÏenõÂ typu, vydaÂ dodatecÏneÏ souhlas s naÂvrhem

zmeÏny typu, a to pouze v prÏõÂpadeÏ, jestlizÏe tyto zmeÏny nemohou ovlivnit shodu typu se zaÂkladnõÂmi
pozÏadavky nebo s podmõÂnkami stanovenyÂmi pro pouzÏitõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku. UvedenyÂ do-
datecÏnyÂ souhlas musõÂ mõÂt formu dodatku k puÊ vodnõÂmu certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu.

7. AdministrativnõÂ opatrÏenõÂ
7.1. AutorizovanaÂ osoba poskytuje jinyÂm autorizovanyÂm osobaÂm a kontrolnõÂm orgaÂnuÊ m na jejich zÏaÂdost

odpovõÂdajõÂcõÂ informace tyÂkajõÂcõÂ se vydanyÂch, odmõÂtnutyÂch a odnÏ atyÂch certifikaÂtuÊ o prÏezkousÏenõÂ typu.
7.2. OstatnõÂ autorizovaneÂ osoby a kontrolnõÂ orgaÂny mohou po prÏedlozÏenõÂ oduÊ vodneÏneÂ zÏaÂdosti obdrzÏet
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kopie certifikaÂtuÊ o prÏezkousÏenõÂ typu, poprÏõÂpadeÏ jejich dodatkuÊ ; prÏed zprÏõÂstupneÏnõÂm teÏchto certifikaÂtuÊ
a dodatkuÊ jinyÂm autorizovanyÂm osobaÂm musõÂ byÂt o jejich zÏaÂdosti informovaÂn vyÂrobce.

7.3. VyÂrobce nebo jõÂm zmocneÏnyÂ zaÂstupce uchovaÂvaÂ
7.3.1. technickou dokumentaci typu,
7.3.2. certifikaÂty o prÏezkousÏenõÂ typu a jejich dodatky,

a to po dobu nejmeÂneÏ 5 let po vyrobenõÂ poslednõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku schvaÂleneÂho typu.

PrÏõÂloha cÏ. IV k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb.

OVEÏ RÏ OVAÂ NIÂ SHODY ZDRAVOTNICKYÂ CH PROSTRÏ EDKUÊ S CERTIFIKOVANYÂ M TYPEM

ZDRAVOTNICKEÂ HO PROSTRÏ EDKU NA KAZÏ DEÂ M ZDRAVOTNICKEÂ M PROSTRÏ EDKU

NEBO STATISTICKY VYBRANEÂ M VZORKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

1. OveÏrÏovaÂnõÂ shody zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ s certifikovanyÂm typem zdravotnickeÂho prostrÏedku podle
volby vyÂrobce na kazÏdeÂm zdravotnickeÂm prostrÏedku nebo statisticky vybraneÂm vzorku autorizovanou
osobou [§ 22 odst. 4 põÂsm. f) zaÂkona] je postup, prÏi ktereÂm vyÂrobce zajisÏt'uje a prohlasÏuje, zÏe zdravotnickeÂ
prostrÏedky, ktereÂ byly prÏezkousÏeny autorizovanou osobou podle bodu 4. teÂto prÏõÂlohy, odpovõÂdajõÂ typu
uvedeneÂmu v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu a vyhovujõÂ ustanovenõÂm, kteraÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto
narÏõÂzenõÂ.

2. Postup vyÂrobce.
VyÂrobce
2.1. provede nezbytnaÂ opatrÏenõÂ, aby zajistil, zÏe vyraÂbeÏneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky odpovõÂdajõÂ typu uvede-

neÂmu v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu a vyhovujõÂ pozÏadavkuÊ m, ktereÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto na-
rÏõÂzenõÂ,

2.2. prÏipravõÂ, prÏed zahaÂjenõÂm vyÂroby, dokumenty vymezujõÂcõÂ
2.2.1. vyÂrobnõÂ proces, zejmeÂna pokud jde o sterilizaci, jestlizÏe je to nutneÂ,
2.2.2. rutinnõÂ postupy s prÏedbeÏzÏnyÂmi opatrÏenõÂmi, kteraÂ majõÂ byÂt zavedena k zajisÏteÏnõÂ stejnorodosti

vyÂroby,
2.2.3. podle potrÏeby i soulad vyÂrobkuÊ s typem popsanyÂm v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu a s pozÏa-

davky, ktereÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ,
2.3. prÏipojõÂ cÏeskou znacÏku shody v souladu s § 5 tohoto narÏõÂzenõÂ a vypracuje prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ,
2.4. zajisÏt'uje a udrzÏuje sterilitu prÏi vyÂrobeÏ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ uvaÂdeÏnyÂch na trh ve sterilnõÂm stavu,

za tõÂm uÂcÏelem postupuje kromeÏ vyÂsÏe uvedeneÂho i podle boduÊ 3. a 4. prÏõÂlohy cÏ. V tohoto narÏõÂzenõÂ.

3. VyÂrobce poskytuje zaÂruku, zÏe zavede a bude aktualizovat systematickyÂ postup zõÂskaÂvaÂnõÂ a vyhodnocovaÂnõÂ
informacõÂ a zkusÏenostõÂ uzÏivateluÊ s teÏmito jõÂm vyrobenyÂmi zdravotnickyÂmi prostrÏedky a v naÂvaznosti na
uvedenou cÏinnost provaÂdeÏt odpovõÂdajõÂcõÂ nutnaÂ opatrÏenõÂ, zejmeÂna oznamovat vznik nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod,
jakmile se o nich dozvõÂ.

4. AutorizovanaÂ osoba
4.1. provede odpovõÂdajõÂcõÂ prÏezkoumaÂnõÂ a zkousÏky k oveÏrÏenõÂ shody zdravotnickeÂho prostrÏedku s pozÏadavky

tohoto narÏõÂzenõÂ podle rozhodnutõÂ vyÂrobce u
4.1.1. kazÏdeÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku podle bodu 5. teÂto prÏõÂlohy, nebo
4.1.2. zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ vybranyÂch statisticky podle bodu 6. teÂto prÏõÂlohy.

UvedeneÂ prÏezkoumaÂnõÂ a zkousÏky neplatõÂ pro pozÏadavky na vyÂrobnõÂ proces, ktereÂ jsou urcÏeny pro
zajisÏteÏnõÂ sterility.

5. OveÏrÏovaÂnõÂ prÏezkoumaÂnõÂm a zkousÏkami kazÏdeÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku.
AutorizovanaÂ osoba
5.1. zkousÏõÂ kazÏdyÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek individuaÂlneÏ; tato osoba provaÂdõÂ odpovõÂdajõÂcõÂ zkousÏky stano-

veneÂ v prÏõÂslusÏneÂ normeÏ (normaÂch), v prÏõÂpadeÏ potrÏeby provaÂdõÂ ekvivalentnõÂ zkousÏky, a to za uÂcÏelem
oveÏrÏenõÂ shody kazÏdeÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku s typem popsanyÂm v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu
a s pozÏadavky, ktereÂ se na neÏj vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ,
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5.2. umõÂstõÂ nebo nechaÂ umõÂstit na kazÏdyÂ schvaÂlenyÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek sveÂ identifikacÏnõÂ cÏõÂslo a s odvo-
laÂnõÂm na provedeneÂ zkousÏky vypracuje põÂsemnyÂ certifikaÂt o prÏezkousÏenõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku.

6. StatistickeÂ oveÏrÏovaÂnõÂ.
6.1. VyÂrobce prÏedlozÏõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky vyrobeneÂ ve stejnorodyÂch vyÂrobnõÂch daÂvkaÂch (sÏarzÏõÂch).
6.2. AutorizovanaÂ osoba odebere z kazÏdeÂ vyÂrobnõÂ daÂvky (sÏarzÏe) naÂhodneÏ vybranyÂ vzorek, jednotliveÂ zdra-

votnickeÂ prostrÏedky z tohoto vzorku zkoumaÂ individuaÂlneÏ, prÏicÏemzÏ postupuje podle bodu 5.1. teÂto
prÏõÂlohy.

6.3. PrÏi statistickeÂ kontrole zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ autorizovanaÂ osoba vychaÂzõÂ z vlastnostõÂ odbeÏroveÂho
systeÂmu, kteryÂ musõÂ zajistit prÏevzetõÂ 5 % zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ z jejich celkoveÂ vyÂrobnõÂ daÂvky
(sÏarzÏe), pocÏet zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , u nichzÏ nebyla zjisÏteÏna shoda s typem uvedenyÂm v certifikaÂtu
o prÏezkousÏenõÂ typu a s pozÏadavky, ktereÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ, se musõÂ pohybovat
v rozmezõÂ 3 % azÏ 7 %. ZpuÊ sob odbeÏru vzorkuÊ se stanovõÂ podle norem se zrÏetelem ke specifickeÂ povaze
kontrolovanyÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ .

6.4. JestlizÏe autorizovanaÂ osoba vyÂrobnõÂ daÂvku (sÏarzÏi) prÏevezme, umõÂstõÂ nebo nechaÂ umõÂstit na kazÏdyÂ
zdravotnickyÂ prostrÏedek sveÂ identifikacÏnõÂ cÏõÂslo a vypracuje põÂsemnyÂ certifikaÂt o prÏevzetõÂ vyÂrobnõÂ daÂvky
(sÏarzÏe) s odvolaÂnõÂm na provedeneÂ zkousÏky. VsÏechny zdravotnickeÂ prostrÏedky z vyÂrobnõÂ daÂvky (sÏarzÏe)
mohou byÂt uvedeny na trh s vyÂjimkou zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ve vybraneÂm vzorku, ktereÂ byly
shledaÂny nevyhovujõÂcõÂmi.
JestlizÏe autorizovanaÂ osoba vyÂrobnõÂ daÂvku (sÏarzÏi) odmõÂtla prÏevzõÂt, ucÏinõÂ prÏimeÏrÏenaÂ opatrÏenõÂ, aby za-
braÂnila uvedenõÂ vyÂrobnõÂ daÂvky (sÏarzÏe) na trh.
AutorizovanaÂ osoba muÊ zÏe pozastavit statistickeÂ oveÏrÏovaÂnõÂ v prÏõÂpadeÏ opakovaneÂho odmõÂtnutõÂ prÏevzetõÂ
vyÂrobnõÂch daÂvek (sÏarzÏõÂ).
VyÂrobce muÊ zÏe umist'ovat na zdravotnickyÂ prostrÏedek identifikacÏnõÂ cÏõÂslo autorizovaneÂ osoby na jejõÂ
odpoveÏdnost jizÏ v pruÊ beÏhu vyÂrobnõÂho procesu.

7. AdministrativnõÂ opatrÏenõÂ.
VyÂrobce nebo jõÂm zmocneÏnyÂ zaÂstupce uchovaÂvaÂ a zprÏõÂstupnÏ uje kontrolnõÂm orgaÂnuÊ m
7.1. prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ,
7.2. dokumentaci uvedenou v bodu 2. teÂto prÏõÂlohy,
7.3. certifikaÂty uvedeneÂ v bodech 5.2. a 6.4. teÂto prÏõÂlohy,
7.4. certifikaÂt o prÏezkousÏenõÂ typu podle prÏõÂlohy cÏ. III tohoto narÏõÂzenõÂ,
a to po dobu nejmeÂneÏ 5 let po vyrobenõÂ poslednõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku schvaÂleneÂho typu.

8. PouzÏitõÂ u zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ trÏõÂdy IIa.
V souladu s § 8 odst. 2 tohoto narÏõÂzenõÂ lze tuto prÏõÂlohu pouzÏõÂt pro zdravotnickeÂ prostrÏedky trÏõÂdy IIa s tõÂm, zÏe
odchylneÏ od
8.1. boduÊ 1. a 2. teÂto prÏõÂlohy na zaÂkladeÏ prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ vyÂrobce zajisÏt'uje a prohlasÏuje, zÏe zdravotnickeÂ

prostrÏedky trÏõÂdy IIa jsou vyrobeny v souladu s technickou dokumentacõÂ podle bodu 3. prÏõÂlohy cÏ. VII
tohoto narÏõÂzenõÂ a vyhovujõÂ pozÏadavkuÊ m, ktereÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ,

8.2. boduÊ 1., 2., 5. a 6. teÂto prÏõÂlohy jsou oveÏrÏenõÂ provedenaÂ autorizovanou osobou urcÏena k potvrzenõÂ shody
zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ trÏõÂdy IIa s technickou dokumentacõÂ podle bodu 3. prÏõÂlohy cÏ. VII tohoto
narÏõÂzenõÂ.

PrÏõÂloha cÏ. V k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb.

POSOUZENIÂ SYSTEÂ MU JAKOSTI VYÂ ROBY

(ZabezpecÏenõÂ jakosti vyÂroby)

1. PosouzenõÂ systeÂmu jakosti vyÂroby u vyÂrobce autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 põÂsm. d) zaÂkona] je postup,
prÏi ktereÂm autorizovanaÂ osoba posuzuje systeÂm jakosti vyÂroby a vyÂstupnõÂ kontroly podle bodu 3. teÂto
prÏõÂlohy a vyÂrobce zarucÏuje a prohlasÏuje, zÏe daneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky odpovõÂdajõÂ typu popsaneÂmu
v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu a vyhovujõÂ ustanovenõÂm, kteraÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ.
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2. VyÂrobce
2.1. oznacÏuje v souladu s § 5 tohoto narÏõÂzenõÂ cÏeskou znacÏkou shody jõÂm vyrobeneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky,
2.2. vypracuje a uchovaÂvaÂ põÂsemneÂ prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ, ktereÂ musõÂ zahrnovat vyrobenyÂ pocÏet identifikova-

nyÂch vzorkuÊ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,
2.3. podleÂhaÂ dozoru prÏõÂslusÏneÂ autorizovaneÂ osoby podle bodu 4. teÂto prÏõÂlohy.

3. SysteÂm jakosti.
3.1. VyÂrobce

3.1.1. prÏedklaÂdaÂ põÂsemnou zÏaÂdost autorizovaneÂ osobeÏ o posouzenõÂ (vyhodnocenõÂ a schvaÂlenõÂ) sveÂho
systeÂmu jakosti; zÏaÂdost musõÂ obsahovat
3.1.1.1. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, bydlisÏteÏ, mõÂsto podnikaÂnõÂ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo vyÂrobce, jestlizÏe jde

o fyzickou osobu; naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), mõÂsto podnikaÂnõÂ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo, je-li
vyÂrobcem praÂvnickaÂ osoba,

3.1.1.2. vyÂznamneÂ informace o zdravotnickeÂm prostrÏedku, pro kteryÂ platõÂ postup uvedenyÂ
v bodu 1.,

3.1.1.3. põÂsemneÂ prohlaÂsÏenõÂ, zÏe u jineÂ autorizovaneÂ osoby nebyla podaÂna zÏaÂdost o posouzenõÂ
systeÂmu jakosti vyÂroby vztahujõÂcõÂ se ke stejneÂmu zdravotnickeÂmu prostrÏedku,

3.1.1.4. dokumentaci systeÂmu jakosti,
3.1.1.5. zaÂruku vyÂrobce plnit zaÂvazky vyplyÂvajõÂcõÂ ze schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti,
3.1.1.6. zaÂruku vyÂrobce udrzÏovat systeÂm jakosti v pouzÏitelneÂm a uÂcÏinneÂm stavu,
3.1.1.7. v prÏõÂpadeÏ potrÏeby technickou dokumentaci schvaÂlenyÂch typuÊ zdravotnickyÂch pro-

strÏedkuÊ a kopii certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu,
3.1.1.8. zaÂruku vyÂrobce, zÏe zavede a bude aktualizovat systematickyÂ postup zõÂskaÂvaÂnõÂ a vyhod-

nocovaÂnõÂ informacõÂ a zkusÏenostõÂ uzÏivateluÊ s teÏmito jõÂm vyrobenyÂmi zdravotnickyÂmi
prostrÏedky a v naÂvaznosti na uvedenou cÏinnost provaÂdeÏt odpovõÂdajõÂcõÂ nutnaÂ opatrÏenõÂ,
zejmeÂna oznamovat vznik nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod, jakmile se o nich dozvõÂ.

3.2. UplatneÏnõÂ systeÂmu jakosti musõÂ zajistit, zÏe vyrobeneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky odpovõÂdajõÂ typu popsa-
neÂmu v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu.
Prvky a pozÏadavky schvaÂleneÂ vyÂrobcem pro systeÂm jakosti musõÂ byÂt systematicky a rÏaÂdneÏ dokumen-
tovaÂny v põÂsemneÏ vypracovanyÂch zaÂsadaÂch a postupech. Tato dokumentace systeÂmu jakosti musõÂ
umozÏnit jednotnyÂ vyÂklad koncepce jakosti zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ a postupuÊ , zejmeÂna programuÊ
jakosti, plaÂnuÊ jakosti, prÏõÂrucÏek jakosti a zaÂznamuÊ o jakosti.
Dokumentace systeÂmu jakosti musõÂ obsahovat zejmeÂna popis
3.2.1. cõÂluÊ jakosti u vyÂrobce,
3.2.2. organizace vyÂrobce, zejmeÂna

3.2.2.1. organizacÏnõÂch struktur, zodpoveÏdnosti vedoucõÂch zameÏstnancuÊ a jejich pravomocõÂ ve
vztahu k vyÂrobeÏ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,

3.2.2.2. metod sledovaÂnõÂ uÂcÏinnosti systeÂmu jakosti, zejmeÂna jeho schopnosti dosaÂhnout pozÏa-
dovaneÂ jakosti zdravotnickeÂho prostrÏedku, vcÏetneÏ kontroly zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,
ktereÂ pozÏadovaneÂ jakosti nedosaÂhnou,

3.2.3. techniky kontrol a zajisÏteÏnõÂ jakosti zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ve stadiu jejich vyÂroby, zejmeÂna
3.2.3.1. postupy, ktereÂ budou pouzÏity prÏedevsÏõÂm pokud jde o sterilizaci, prodej a prÏõÂslusÏneÂ do-

kumenty,
3.2.3.2. postupy k identifikaci zdravotnickeÂho prostrÏedku vypracovaneÂ a aktualizovaneÂ ke vsÏem

stadiõÂm vyÂroby na zaÂkladeÏ vyÂkresuÊ , specifikacõÂ a dalsÏõÂch odpovõÂdajõÂcõÂch dokumentuÊ ,
3.2.4. prÏõÂslusÏneÂ testy a zkousÏky, ktereÂ budou vykonaÂny prÏed vyÂrobou, beÏhem vyÂroby a po vyÂrobeÏ

zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , jejich cÏetnost a pouzÏitaÂ zkusÏebnõÂ zarÏõÂzenõÂ; zpeÏtneÏ musõÂ byÂt mozÏneÂ
prÏimeÏrÏenyÂm zpuÊ sobem zjistit spraÂvnost kalibrace zkusÏebnõÂch zarÏõÂzenõÂ.

3.3. AutorizovanaÂ osoba provaÂdõÂ audity systeÂmu jakosti za uÂcÏelem zjisÏteÏnõÂ, zda systeÂm jakosti vyhovuje
pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v bodu 3.2. teÂto prÏõÂlohy. Shoda s teÏmito pozÏadavky se prÏedpoklaÂdaÂ u systeÂmuÊ
jakosti, u kteryÂch se pouzÏõÂvajõÂ odpovõÂdajõÂcõÂ normy.
V tyÂmu poveÏrÏeneÂm hodnocenõÂm systeÂmu jakosti musõÂ byÂt alesponÏ jeden cÏlen, kteryÂ maÂ zkusÏenosti
s hodnocenõÂm prÏõÂslusÏnyÂch technologiõÂ. HodnotitelskyÂ postup zahrnuje prohlõÂdku provoznõÂch prostor
vyÂrobce a v oduÊ vodneÏnyÂch prÏõÂpadech i kontrolu vyÂrobnõÂch postupuÊ v provoznõÂch prostorech dodava-
teluÊ vyÂrobce, poprÏõÂpadeÏ jeho dalsÏõÂch smluvnõÂch stran.
AutorizovanaÂ osoba oznaÂmõÂ vyÂrobci, po provedeneÂm auditu systeÂmu jakosti, rozhodnutõÂ, ktereÂ musõÂ
obsahovat zaÂveÏry kontroly a oduÊ vodneÏneÂ zhodnocenõÂ.

3.4. VyÂrobce informuje autorizovanou osobu, kteraÂ schvaÂlila systeÂm jakosti, o zaÂmeÏru, kteryÂ podstatneÏ
meÏnõÂ systeÂm jakosti nebo jõÂm pokrytyÂ okruh zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ .
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AutorizovanaÂ osoba zhodnotõÂ navrhovaneÂ zmeÏny, oveÏrÏõÂ, zda takto zmeÏneÏnyÂ systeÂm jakosti jesÏteÏ vy-
hovuje pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v bodu 3.2. teÂto prÏõÂlohy, a oznaÂmõÂ sveÂ rozhodnutõÂ vyÂrobci; toto roz-
hodnutõÂ musõÂ obsahovat zaÂveÏry kontroly a oduÊ vodneÏneÂ zhodnocenõÂ.

4. Dozor.
4.1. CõÂlem dozoru je zajistit, aby vyÂrobce naÂlezÏiteÏ plnil zaÂvazky vyplyÂvajõÂcõÂ ze schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti.
4.2. Za uÂcÏelem uvedenyÂm v bodu 4.1. teÂto prÏõÂlohy vyÂrobce zmocnÏ uje autorizovanou osobu k provaÂdeÏnõÂ

nezbytnyÂch kontrol a poskytuje jõÂ prÏõÂslusÏneÂ informace, zejmeÂna
4.2.1. dokumentaci systeÂmu jakosti,
4.2.2. uÂdaje vyhrazeneÂ systeÂmem jakosti pro oblast vyÂroby zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , prÏedevsÏõÂm

kontrolnõÂ zpraÂvy, uÂdaje o zkousÏkaÂch, kalibraci a zpraÂvy o kvalifikaci prÏõÂslusÏnyÂch zmeÏstnancuÊ .
4.3. AutorizovanaÂ osoba

4.3.1. provaÂdõÂ periodicky prÏõÂslusÏneÂ kontroly a hodnocenõÂ tak, aby se ujistila, zÏe vyÂrobce pouzÏõÂvaÂ
schvaÂlenyÂ systeÂm jakosti, a

4.3.2. poskytuje vyÂrobci hodnotõÂcõÂ zpraÂvu,
4.4. provaÂdõÂ, podle sveÂho uvaÂzÏenõÂ, u vyÂrobce i prÏedem neohlaÂsÏeneÂ kontroly, prÏi nichzÏ je opraÂvneÏna v prÏõÂpadeÏ

potrÏeby proveÂst nebo si vyzÏaÂdat provedenõÂ zkousÏky za uÂcÏelem kontroly, zda systeÂm jakosti je rÏaÂdneÏ
cÏinnyÂ.
AutorizovanaÂ osoba poskytuje vyÂrobci zpraÂvu o provedeneÂ kontrole, poprÏõÂpadeÏ i o vyÂsledku zkousÏky,
jestlizÏe byla provedena.

5. AdministrativnõÂ opatrÏenõÂ.
5.1. VyÂrobce uchovaÂvaÂ a zprÏõÂstupnÏ uje kontrolnõÂmu orgaÂnu

5.1.1. prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ,
5.1.2. dokumentaci systeÂmu jakosti,
5.1.3. zmeÏny podle bod 3.4. teÂto prÏõÂlohy,
5.1.4. v prÏõÂpadeÏ potrÏeby technickou dokumentaci schvaÂlenyÂch typuÊ a kopie certifikaÂtuÊ o prÏezkousÏenõÂ

typu,
5.1.5. rozhodnutõÂ a zpraÂvy autorizovaneÂ osoby podle boduÊ 4.3. a 4.4. teÂto prÏõÂlohy,
5.1.6. certifikaÂt o prÏezkousÏenõÂ typu podle prÏõÂlohy cÏ. III tohoto narÏõÂzenõÂ,
a to po dobu nejmeÂneÏ 5 let po vyrobenõÂ poslednõÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku schvaÂleneÂho typu.

5.2. AutorizovanaÂ osoba poskytuje na zÏaÂdost ostatnõÂm autorizovanyÂm osobaÂm a kontrolnõÂm orgaÂnuÊ m od-
povõÂdajõÂcõÂ informace tyÂkajõÂcõÂ se vydanyÂch, odmõÂtnutyÂch a odnÏ atyÂch schvaÂlenõÂ systeÂmuÊ jakosti.

6. PouzÏitõÂ u zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ trÏõÂdy IIa.
6.1. V souladu s § 8 odst. 2 tohoto narÏõÂzenõÂ lze tuto prÏõÂlohu pouzÏõÂt pro zdravotnickeÂ prostrÏedky trÏõÂdy IIa

s tõÂm, zÏe odchylneÏ od boduÊ 2., 3.1. a 3.2. teÂto prÏõÂlohy vyÂrobce zajisÏt'uje a prohlasÏuje, zÏe zdravotnickeÂ
prostrÏedky trÏõÂdy IIa jsou vyrobeny ve shodeÏ s technickou dokumentacõÂ podle bodu 3. prÏõÂlohy cÏ. VII
tohoto narÏõÂzenõÂ a vyhovujõÂ pozÏadavkuÊ m, ktereÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ.

PrÏõÂloha cÏ. VI k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb.

POSOUZENIÂ SYSTEÂ MU JAKOSTI ZDRAVOTNICKYÂ CH PROSTRÏ EDKUÊ

(ZabezpecÏenõÂ jakosti vyÂrobku)

1. PosouzenõÂ systeÂmu jakosti zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 põÂsm. e) zaÂkona]
je postup, prÏi ktereÂm autorizovanaÂ osoba posuzuje systeÂm jakosti provozovanyÂ vyÂrobcem podle bodu 3. teÂto
prÏõÂlohy a vyÂrobce zarucÏuje a prohlasÏuje, zÏe daneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky odpovõÂdajõÂ typu popsaneÂmu
v certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu a vyhovujõÂ ustanovenõÂm, kteraÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ.

2. VyÂrobce
2.1. zajisÏt'uje a udrzÏuje sterilitu prÏi vyÂrobeÏ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ uvaÂdeÏnyÂch na trh ve sterilnõÂm stavu,

za tõÂm uÂcÏelem postupuje podle boduÊ 3. a 4. teÂto prÏõÂlohy a pouzÏije i ustanovenõÂ prÏõÂlohy cÏ. V tohoto
narÏõÂzenõÂ,
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2.2. oznacÏuje, v souladu s § 5 tohoto narÏõÂzenõÂ, cÏeskou znacÏkou shody jõÂm vyrobeneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky
a doplnÏ uje ji identifikacÏnõÂm cÏõÂslem autorizovaneÂ osoby, kteraÂ plnõÂ uÂkoly podle teÂto prÏõÂlohy,

2.3. vypracuje a uchovaÂvaÂ põÂsemneÂ prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ, ktereÂ musõÂ zahrnovat identifikaci vzorkuÊ vyrobe-
nyÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,

2.4. podleÂhaÂ dozoru prÏõÂslusÏneÂ autorizovaneÂ osoby podle bodu 4. teÂto prÏõÂlohy.

3. SysteÂm jakosti.
3.1. VyÂrobce

3.1.1. prÏedklaÂdaÂ põÂsemnou zÏaÂdost autorizovaneÂ osobeÏ o posouzenõÂ (vyhodnocenõÂ a schvaÂlenõÂ) sveÂho
systeÂmu jakosti; zÏaÂdost musõÂ obsahovat
3.1.1.1. jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, bydlisÏteÏ, mõÂsto podnikaÂnõÂ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo vyÂrobce, jestlizÏe jde

o fyzickou osobu, naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), sõÂdlo, mõÂsto podnikaÂnõÂ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo,
je-li vyÂrobcem praÂvnickaÂ osoba,

3.1.1.2. vyÂznamneÂ informace o kategorii zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , pro ktereÂ platõÂ postup
uvedenyÂ v bodu 1.,

3.1.1.3. põÂsemneÂ prohlaÂsÏenõÂ, zÏe u jineÂ autorizovaneÂ osoby nebyla podaÂna zÏaÂdost o posouzenõÂ
systeÂmu jakosti pro stejneÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky,

3.1.1.4. dokumentaci systeÂmu jakosti,
3.1.1.5. zaÂruku vyÂrobce plnit zaÂvazky vyplyÂvajõÂcõÂ ze schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti,
3.1.1.6. zaÂruku vyÂrobce udrzÏovat systeÂm jakosti na odpovõÂdajõÂcõÂ a efektivnõÂ uÂrovni,
3.1.1.7. v prÏõÂpadeÏ potrÏeby technickou dokumentaci schvaÂlenyÂch typuÊ zdravotnickyÂch pro-

strÏedkuÊ a kopii certifikaÂtu o prÏezkousÏenõÂ typu,
3.1.1.8. zaÂruku vyÂrobce, zÏe zavede a bude aktualizovat systematickyÂ postup zõÂskaÂvaÂnõÂ a vyhod-

nocovaÂnõÂ informacõÂ a zkusÏenostõÂ uzÏivateluÊ s teÏmito jõÂm vyrobenyÂmi zdravotnickyÂmi
prostrÏedky a v naÂvaznosti na uvedenou cÏinnost provaÂdeÏt odpovõÂdajõÂcõÂ nutnaÂ opatrÏenõÂ,
zejmeÂna oznamovat vznik nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod, jakmile se o nich dozvõÂ.

3.2. VyÂrobce v raÂmci tohoto systeÂmu jakosti
3.2.1. prÏezkoumaÂ kazÏdyÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek nebo vzorek z kazÏdeÂ vyÂrobnõÂ daÂvky (sÏarzÏe),
3.2.2. provede prÏõÂslusÏneÂ zkousÏky stanoveneÂ v odpovõÂdajõÂcõÂ normeÏ (normaÂch), poprÏõÂpadeÏ ekvivalentnõÂ

zkousÏky, aby se ujistil, zÏe zdravotnickeÂ prostrÏedky odpovõÂdajõÂ typu popsaneÂmu v certifikaÂtu
o prÏezkousÏenõÂ typu a vyhovujõÂ ustanovenõÂm, kteraÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ,

3.2.3. systematicky a rÏaÂdneÏ dokumentuje põÂsemnou formou opatrÏenõÂ, postupy a pokyny a jõÂm prÏijateÂ
prvky a pozÏadavky; tato dokumentace musõÂ umozÏnit jednotnyÂ vyÂklad programu jakosti, plaÂnu
jakosti, prÏõÂrucÏek jakosti a zaÂznamuÊ o jakosti.
Tato dokumentace musõÂ zahrnovat zejmeÂna odpovõÂdajõÂcõÂ popis
3.2.3.1. cõÂluÊ jakosti u vyÂrobce,
3.2.3.2. organizacÏnõÂch struktur, odpoveÏdnosti a pravomoci vedoucõÂch zameÏstnancuÊ z hlediska

jakosti vyÂroby,
3.2.3.3. prÏezkoumaÂnõÂ a zkousÏek zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ po jejich vyrobenõÂ; zpeÏtneÏ musõÂ byÂt

mozÏneÂ prÏimeÏrÏenyÂm zpuÊ sobem zjistit spraÂvnost kalibrace zkusÏebnõÂch zarÏõÂzenõÂ,
3.2.3.4. metod sledovaÂnõÂ uÂcÏinnosti systeÂmu jakosti,
3.2.3.5. zaÂznamuÊ o jakosti, prÏedevsÏõÂm kontrolnõÂch zpraÂv, zpraÂv o zkousÏkaÂch a kalibraci a o kva-

lifikaci prÏõÂslusÏnyÂch zameÏstnancuÊ .
UvedeneÂ kontroly neplatõÂ pro vyÂrobnõÂ proces urcÏenyÂ k zajisÏteÏnõÂ sterility zdravotnickyÂch
prostrÏedkuÊ .

3.3. AutorizovanaÂ osoba
3.3.1. provaÂdõÂ kontroly systeÂmu jakosti vyÂrobce s cõÂlem zjistit, zda tento systeÂm vyhovuje pozÏadavkuÊ m

podle bodu 3.2. teÂto prÏõÂlohy. Shoda s teÏmito pozÏadavky se prÏedpoklaÂdaÂ u systeÂmuÊ jakosti, ktereÂ
pouzÏõÂvajõÂ odpovõÂdajõÂcõÂ normy.
V tyÂmu poveÏrÏeneÂm hodnocenõÂm systeÂmu jakosti musõÂ byÂt alesponÏ jeden cÏlen, kteryÂ maÂ zkusÏe-
nosti s hodnocenõÂm prÏõÂslusÏnyÂch technologiõÂ. HodnotitelskyÂ postup zahrnuje kontrolu provoz-
nõÂch prostor vyÂrobce a v oduÊ vodneÏnyÂch prÏõÂpadech i kontrolu vyÂrobnõÂch postupuÊ v provoznõÂch
prostorech dodavateluÊ vyÂrobce.
AutorizovanaÂ osoba oznaÂmõÂ vyÂrobci, po provedeneÂm auditu systeÂmu jakosti, rozhodnutõÂ, ktereÂ
musõÂ obsahovat zaÂveÏry kontroly a oduÊ vodneÏneÂ zhodnocenõÂ.

3.4. VyÂrobce informuje autorizovanou osobu, kteraÂ schvaÂlila systeÂm jakosti, o zaÂmeÏru, kteryÂ podstatneÏ
meÏnõÂ tento systeÂm.
AutorizovanaÂ osoba zhodnotõÂ navrhovaneÂ zmeÏny a oveÏrÏõÂ, zda takto zmeÏneÏnyÂ systeÂm jakosti jesÏteÏ

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 180 / 1998Strana 6908 CÏ aÂstka 61



vyhovuje pozÏadavkuÊ m uvedenyÂm v bodu 3.2. teÂto prÏõÂlohy, a oznaÂmõÂ sveÂ rozhodnutõÂ vyÂrobci; toto
rozhodnutõÂ musõÂ obsahovat zaÂveÏry kontroly a oduÊ vodneÏneÂ zhodnocenõÂ.

4. Dozor.
4.1. CõÂlem dozoru je zajistit, aby vyÂrobce naÂlezÏiteÏ plnil zaÂvazky vyplyÂvajõÂcõÂ ze schvaÂleneÂho systeÂmu jakosti.
4.2. Za uÂcÏelem uvedenyÂm v bodu 4.1. teÂto prÏõÂlohy vyÂrobce

4.2.1. umozÏnÏ uje autorizovaneÂ osobeÏ prÏõÂstup do kontrolnõÂch, zkusÏebnõÂch a skladovacõÂch prostoruÊ , ktereÂ
pouzÏõÂvaÂ v raÂmci vyÂroby zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ ,

4.2.2. poskytuje autorizovaneÂ osobeÏ prÏõÂslusÏneÂ informace, zejmeÂna
4.2.2.1. dokumentaci systeÂmu jakosti,
4.2.2.2. technickou dokumentaci,
4.2.2.3. zaÂznamy o jakosti, prÏedevsÏõÂm kontrolnõÂ zpraÂvy, uÂdaje o zkousÏkaÂch a kalibraci a o kvali-

fikaci prÏõÂslusÏnyÂch zameÏstnancuÊ .
4.3. AutorizovanaÂ osoba

4.3.1. provaÂdõÂ periodicky prÏõÂslusÏneÂ kontroly a hodnocenõÂ tak, aby se ujistila, zÏe vyÂrobce pouzÏõÂvaÂ
schvaÂlenyÂ systeÂm jakosti, a

4.3.2. poskytuje vyÂrobci hodnotõÂcõÂ zpraÂvu.
4.4. AutorizovanaÂ osoba provaÂdõÂ u vyÂrobce podle sveÂho uvaÂzÏenõÂ i prÏedem neohlaÂsÏeneÂ kontroly, prÏi nichzÏ je

opraÂvneÏna v prÏõÂpadeÏ potrÏeby proveÂst nebo si vyzÏaÂdat provedenõÂ zkousÏky za uÂcÏelem kontroly, zda
systeÂm jakosti je rÏaÂdneÏ cÏinnyÂ a vyÂroba zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ odpovõÂdaÂ pozÏadavkuÊ m, ktereÂ se
na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ.
PrÏi teÏchto kontrolaÂch se oveÏrÏuje vybranyÂ vzorek vyrobenyÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ odebranyÂ
u vyÂrobce autorizovanou osobou a provedou se prÏõÂslusÏneÂ zkousÏky podle odpovõÂdajõÂcõÂch norem nebo
zkousÏky ekvivalentnõÂ. JestlizÏe se neshoduje jeden nebo võÂce vzorkuÊ , ucÏinõÂ autorizovanaÂ osoba prÏõÂslusÏnaÂ
opatrÏenõÂ.
AutorizovanaÂ osoba poskytne vyÂrobci zpraÂvu o kontrole, a jestlizÏe byly provedeny zkousÏky, i zkusÏebnõÂ
zpraÂvu.

5. AdministrativnõÂ opatrÏenõÂ.
5.1. VyÂrobce uchovaÂvaÂ a zprÏõÂstupnÏ uje kontrolnõÂmu orgaÂnu

5.1.1. prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ,
5.1.2. technickou dokumentaci schvaÂlenyÂch typuÊ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ a kopii certifikaÂtu o prÏe-

zkousÏenõÂ typu,
5.1.3. zmeÏny podle bodu 3.4. teÂto prÏõÂlohy,
5.1.4. rozhodnutõÂ a zpraÂvy autorizovaneÂ osoby podle bodu 3.4. teÂto prÏõÂlohy a boduÊ 4.3. a 4.4. teÂto

prÏõÂlohy,
5.1.5. certifikaÂt o shodeÏ podle prÏõÂlohy cÏ. III tohoto narÏõÂzenõÂ.

5.2. AutorizovanaÂ osoba poskytuje na zÏaÂdost ostatnõÂm autorizovanyÂm osobaÂm a kontrolnõÂm orgaÂnuÊ m duÊ -
lezÏiteÂ informace o vydanyÂch, odmõÂtnutyÂch a odnÏ atyÂch schvaÂlenõÂ systeÂmu jakosti.

6. PouzÏitõÂ pro zdravotnickeÂ prostrÏedky trÏõÂdy IIa.
V souladu s § 8 odst. 2 tohoto narÏõÂzenõÂ lze tuto prÏõÂlohu pouzÏõÂt pro zdravotnickeÂ prostrÏedky trÏõÂdy IIa s tõÂm, zÏe
odchylneÏ od boduÊ 2., 3.1. a 3.2. teÂto prÏõÂlohy vyÂrobce zajisÏt'uje a prohlasÏuje, zÏe zdravotnickeÂ prostrÏedky
trÏõÂdy IIa jsou vyrobeny ve shodeÏ s technickou dokumentacõÂ podle bodu 3. prÏõÂlohy cÏ. VII tohoto narÏõÂzenõÂ
a vyhovujõÂ pozÏadavkuÊ m, ktereÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ.

PrÏõÂloha cÏ. VII k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb.

POSOUZENIÂ SHODY VYÂ ROBCEM NEBO DOVOZCEM

1. PosouzenõÂ shody vyÂrobcem nebo dovozcem [§ 12 odst. 4 põÂsm. a) zaÂkona] je postup, prÏi ktereÂm vyÂrobce saÂm
nebo za uÂcÏasti autorizovaneÂ osoby zjistõÂ shodu zdravotnickeÂho prostrÏedku s pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ
a prohlasÏuje, zÏe zdravotnickeÂ prostrÏedky uvaÂdeÏneÂ na trh ve sterilnõÂm stavu a zdravotnickeÂ prostrÏedky s meÏrÏicõÂ
funkcõÂ vyhovujõÂ ustanovenõÂm, kteraÂ se na neÏ vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ.
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2. VyÂrobce nebo dovozce prÏipravõÂ technickou dokumentaci podle bodu 3. teÂto prÏõÂlohy.

3. TechnickaÂ dokumentace musõÂ umozÏnit hodnocenõÂ shody zdravotnickeÂho prostrÏedku s pozÏadavky tohoto
narÏõÂzenõÂ; tato dokumentace obsahuje zejmeÂna
3.1. vsÏeobecnyÂ popis typu, vcÏetneÏ zamyÂsÏlenyÂch variant,
3.2. konstrukcÏnõÂ vyÂkresy, prÏipravovaneÂ vyÂrobnõÂ technologie a schemata cÏaÂstõÂ, poprÏõÂpadeÏ obvoduÊ ,
3.3. popisy a vysveÏtlenõÂ nezbytneÂ k posouzenõÂ vyÂsÏe uvedenyÂch vyÂkresuÊ , scheÂmat a funkce zdravotnickyÂch

prostrÏedkuÊ ,
3.4. vyÂsledky analyÂzy rizik a seznam norem, ktereÂ byly uÂplneÏ nebo cÏaÂstecÏneÏ pouzÏity, a popisy schvaÂlenyÂch

rÏesÏenõÂ pro splneÏnõÂ zaÂkladnõÂch pozÏadavkuÊ , pokud normy nebyly pouzÏity v plneÂm rozsahu,
3.5. popis pouzÏityÂch metod sterilizace u zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ uvaÂdeÏnyÂch na trh ve sterilnõÂm stavu,
3.6. vyÂsledky zejmeÂna konstrukcÏnõÂch vyÂpocÏtuÊ , provedenyÂch kontrol a analyÂz rizik; jestlizÏe ke splneÏnõÂ

urcÏeneÂho uÂcÏelu pouzÏitõÂ maÂ byÂt zdravotnickyÂ prostrÏedek spojen s jinyÂm zdravotnickyÂm prostrÏedkem,
kteryÂ maÂ charakteristiky specifikovaneÂ vyÂrobcem nebo dovozcem, musõÂ byÂt prokaÂzaÂno, zÏe i po spojenõÂ
vyhovuje zaÂkladnõÂm pozÏadavkuÊ m,

3.7. zkusÏebnõÂ zpraÂvy,
3.8. naÂvrh oznacÏenõÂ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ a naÂvod k jejich pouzÏitõÂ.

4. VyÂrobce nebo dovozce zavede a bude aktualizovat systematickyÂ postup zõÂskaÂvaÂnõÂ a vyhodnocovaÂnõÂ infor-
macõÂ a zkusÏenostõÂ uzÏivateluÊ s teÏmito jõÂm vyrobenyÂmi zdravotnickyÂmi prostrÏedky a v naÂvaznosti na uvedenou
cÏinnost provaÂdeÏt odpovõÂdajõÂcõÂ nutnaÂ opatrÏenõÂ, zejmeÂna oznamovat vznik nezÏaÂdoucõÂch prÏõÂhod, jakmile se
o nich dozvõÂ.

5. U zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ uvaÂdeÏnyÂch na trh ve sterilnõÂm stavu a u zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ trÏõÂdy I
s meÏrÏicõÂ funkcõÂ vyÂrobce nebo dovozce dodrzÏuje kromeÏ ustanovenõÂ teÂto prÏõÂlohy i jeden z postupuÊ podle prÏõÂloh
cÏ. IV, V nebo VI tohoto narÏõÂzenõÂ. PouzÏitõÂ uvedenyÂch prÏõÂloh a opatrÏenõÂ autorizovaneÂ osoby se omezuje
u zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ
5.1. uvaÂdeÏnyÂch na trh ve sterilnõÂm stavu pouze na vyÂrobnõÂ hlediska, kteraÂ se dotyÂkajõÂ zajisÏt'ovaÂnõÂ a udrzÏovaÂnõÂ

sterilnõÂch podmõÂnek,
5.2. s meÏrÏicõÂ funkcõÂ pouze na vyÂrobnõÂ hlediska, kteraÂ souvisejõÂ se shodou zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ s me-

trologickyÂmi pozÏadavky,
prÏicÏemzÏ lze pouzÏõÂt ustanovenõÂ bodu 6.1. teÂto prÏõÂlohy.

6. PouzÏitõÂ pro prostrÏedky trÏõÂdy IIa
6.1. v souladu s § 8 odst. 2 tohoto narÏõÂzenõÂ muÊ zÏe byÂt tato prÏõÂloha pouzÏita pro zdravotnickeÂ prostrÏedky trÏõÂ-

dy IIa s tõÂm, zÏe prÏi pouzÏitõÂ teÂto prÏõÂlohy ve spojenõÂ s postupem podle prÏõÂloh cÏ. IV, V nebo VI tvorÏõÂ
prohlaÂsÏenõÂ o shodeÏ podle uvedenyÂch prÏõÂloh jedineÂ prohlaÂsÏenõÂ. V prohlaÂsÏenõÂ podle teÂto prÏõÂlohy vyÂrobce
nebo dovozce zarucÏuje a prohlasÏuje, zÏe naÂvrh zdravotnickeÂho prostrÏedku vyhovuje ustanovenõÂm, kteraÂ
se na neÏj vztahujõÂ z tohoto narÏõÂzenõÂ.

PrÏõÂloha cÏ. VIII k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb.

POSOUZENIÂ SHODY ZAKAÂ ZKOVEÂ HO ZDRAVOTNICKEÂ HO PROSTRÏ EDKU

1. PosouzenõÂ shody zakaÂzkoveÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku vyÂrobcem [§ 12 odst. 4 põÂsm. a) zaÂkona] je po-
stup, prÏi ktereÂm vyÂrobce vyhotovõÂ o zakaÂzkovyÂch zdravotnickyÂch prostrÏedcõÂch prohlaÂsÏenõÂ, ktereÂ obsahuje
uÂdaje uvedeneÂ v bodu 2.

2. ProhlaÂsÏenõÂ tyÂkajõÂcõÂ se zakaÂzkoveÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku musõÂ obsahovat
2.1. uÂdaje identifikujõÂcõÂ tento zdravotnickyÂ prostrÏedek,
2.2. prohlaÂsÏenõÂ, zÏe tento zdravotnickyÂ prostrÏedek je urcÏen vyÂlucÏneÏ pro urcÏiteÂho pacienta, spolu s uvedenõÂm

jeho jmeÂna, prÏõÂjmenõÂ a bydlisÏteÏ,
2.3. jmeÂno a prÏõÂjmenõÂ leÂkarÏe, kteryÂ prÏedepsal tento zdravotnickyÂ prostrÏedek, adresu mõÂsta, kde poskytuje

zdravotnõÂ peÂcÏi, a jeho identifikacÏnõÂ cÏõÂslo; u praÂvnickeÂ osoby jejõÂ naÂzev (obchodnõÂ jmeÂno), adresu sõÂdla,
kde poskytuje zdravotnõÂ peÂcÏi, a jejõÂ identifikacÏnõÂ cÏõÂslo,
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2.4. jednotliveÂ charakteristiky tohoto zdravotnickeÂho prostrÏedku podle specifikace v prÏõÂslusÏneÂm leÂkarÏskeÂm
prÏedpisu,

2.5. prohlaÂsÏenõÂ, zÏe tento zdravotnickyÂ prostrÏedek vyhovuje zaÂkladnõÂm pozÏadavkuÊ m, poprÏõÂpadeÏ uÂdaje, ktereÂ
z nich nejsou zcela splneÏny, vcÏetneÏ oduÊ vodneÏnõÂ.

3. VyÂrobce zprÏõÂstupnõÂ kontrolnõÂm orgaÂnuÊ m dokumentaci umozÏnÏ ujõÂcõÂ porozumeÏt naÂvrhu, vyÂrobeÏ a uÂcÏinnosti
zakaÂzkoveÂho zdravotnickeÂho prostrÏedku za uÂcÏelem zhodnocenõÂ jeho shody s pozÏadavky tohoto narÏõÂzenõÂ;
daÂle ucÏinõÂ nezbytnaÂ opatrÏenõÂ, aby zajistil vyÂrobu bezpecÏnyÂch zakaÂzkovyÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ od-
povõÂdajõÂcõÂch vyÂsÏe uvedeneÂ dokumentaci.

4. VyÂrobce uchovaÂvaÂ prohlaÂsÏenõÂ ucÏineÏnaÂ podle teÂto prÏõÂlohy po dobu nejmeÂneÏ 5 let.

PrÏõÂloha cÏ. IX k narÏõÂzenõÂ vlaÂdy cÏ. 180/1998 Sb.

KLASIFIKACE ZDRAVOTNICKYÂ CH PROSTRÏ EDKUÊ

I. VYSVEÏ TLIVKY

1. Seznam vysveÏtlivek pro klasifikacÏnõÂ pravidla
1.1. trvaÂnõÂ

1.1.1. ¹trvaÂnõÂ prÏechodneÂª znamenaÂ neprÏetrzÏiteÂ pouzÏitõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku po dobu kratsÏõÂ nezÏ
60 minut,

1.1.2. ¹trvaÂnõÂ kraÂtkodobeÂª znamenaÂ neprÏetrzÏiteÂ pouzÏitõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku po dobu kratsÏõÂ nezÏ
30 dnuÊ ,

1.1.3. ¹trvaÂnõÂ dlouhodobeÂª znamenaÂ neprÏetrzÏiteÂ pouzÏitõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku po dobu delsÏõÂ nezÏ
30 dnuÊ ,

1.2. invazivnõÂ prostrÏedky
1.2.1. ¹teÏlnõÂ otvorª znamenaÂ prÏirozenyÂ otvor v teÏle, vcÏetneÏ vneÏjsÏõÂho povrchu, ocÏnõÂ bulvy nebo trvalyÂ,

umeÏle vytvorÏenyÂ otvor,
1.2.2. ¹invazivnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedekª znamenaÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek, kteryÂ zcela nebo zcÏaÂsti

pronikaÂ do teÏla teÏlnõÂm otvorem nebo povrchem teÏla,
1.2.3. ¹chirurgicky invazivnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedekª znamenaÂ invazivnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek,

kteryÂ pronikaÂ do teÏla jeho povrchem nebo pomocõÂ chirurgickeÂho zaÂsahu nebo v souvislosti s nõÂm.
Pro uÂcÏely tohoto narÏõÂzenõÂ se na zdravotnickeÂ prostrÏedky, ktereÂ nejsou vymezeny podle tohoto
bodu a ktereÂ pronikajõÂ do teÏla jinak nezÏ vytvorÏenyÂm otvorem, pohlõÂzÏ õÂ jako na chirurgickeÂ
invazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky,

1.2.4. ¹implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedekª znamenaÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek, kteryÂ maÂ byÂt zcela
zaveden do lidskeÂho teÏla nebo maÂ nahradit epiteliaÂlnõÂ povrch nebo povrch oka chirurgickyÂm
zaÂkrokem, po neÏmzÏ maÂ zuÊ stat na mõÂsteÏ;
za implantabilnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek se rovneÏzÏ povazÏuje zdravotnickyÂ prostrÏedek, kteryÂ maÂ
byÂt chirurgickyÂm zaÂkrokem cÏaÂstecÏneÏ zaveden do lidskeÂho teÏla a po zaÂkroku v neÏm zuÊ stat alesponÏ
30 dnõÂ.

1.3. ¹chirurgickyÂ naÂstroj pro opakovaneÂ pouzÏitõÂª znamenaÂ naÂstroj urcÏenyÂ k chirurgickeÂmu rÏezaÂnõÂ, vrtaÂnõÂ,
rÏezaÂnõÂ pilkou, sÏkrabaÂnõÂ, sesÏkrabaÂvaÂnõÂ, svorkovaÂnõÂ, odtahovaÂnõÂ, spõÂnaÂnõÂ a obdobnyÂm postupuÊ m, kteryÂ
nenõÂ spojen s aktivnõÂm zdravotnickyÂm prostrÏedkem a muÊ zÏe byÂt po provedenõÂ prÏõÂslusÏnyÂch postupuÊ
znovu pouzÏit,

1.4. ¹aktivnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedekª znamenaÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek, jehozÏ cÏinnost zaÂvisõÂ na zdroji
elektrickeÂ nebo jineÂ energie, kteraÂ nenõÂ prÏõÂmo vytvaÂrÏena lidskyÂm teÏlem nebo gravitacõÂ, a kteryÂ puÊ sobõÂ
prostrÏednictvõÂm prÏemeÏny teÂto energie. ZdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ k prÏedaÂvaÂnõÂ energie nebo laÂtek
mezi aktivnõÂm zdravotnickyÂm prostrÏedkem a pacientem bez jakeÂkoliv vyÂznamneÂ zmeÏny se za aktivnõÂ
zdravotnickyÂ prostrÏedek nepovazÏujõÂ,

1.5. ¹aktivnõÂ terapeutickeÂ zarÏõÂzenõÂª znamenaÂ aktivnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek pouzÏityÂ samostatneÏ nebo
v kombinaci s dalsÏõÂmi zdravotnickyÂmi prostrÏedky k podporÏe, zmeÏneÏ, naÂhradeÏ, uÂpraveÏ nebo obnovenõÂ
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biologickyÂch funkcõÂ nebo struktur za uÂcÏelem leÂcÏby nebo mõÂrneÏnõÂ nemoci, poraneÏnõÂ nebo zdravotnõÂho
postizÏenõÂ,

1.6. ¹aktivnõÂ diagnostickyÂ zdravotnickyÂ prostrÏedekª znamenaÂ aktivnõÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek pouzÏityÂ
samostatneÏ nebo v kombinaci s dalsÏõÂmi zdravotnickyÂmi prostrÏedky k dodaÂvaÂnõÂ informacõÂ pro diagno-
stikovaÂnõÂ, monitorovaÂnõÂ, zjisÏt'ovaÂnõÂ nebo leÂcÏbu fyziologickyÂch stavuÊ , stavu zdravõÂ, nemocõÂ nebo vroze-
nyÂch vad,

1.7. ¹centraÂlnõÂ obeÏhovyÂ systeÂmª znamenaÂ pro uÂcÏely tohoto narÏõÂzenõÂ ceÂvy arteriae, pulmonales, aorta ascen-
dens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arte-
riae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a vena cava
inferior,

1.8. ¹centraÂlnõÂ nervovyÂ systeÂmª znamenaÂ pro uÂcÏely tohoto narÏõÂzenõÂ mozek, mozkoveÂ pleny a paÂterÏnõÂ mõÂchu.

II. PROVAÂ DEÏ CIÂ PRAVIDLA

2. ProvaÂdeÏcõÂ pravidla.
2.1. KlasifikacÏnõÂ pravidla se rÏõÂdõÂ urcÏenyÂm uÂcÏelem pouzÏitõÂ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ .
2.2. JestlizÏe je zdravotnickyÂ prostrÏedek urcÏen k pouzÏitõÂ v kombinaci s jinyÂm zdravotnickyÂm prostrÏedkem,

uplatnõÂ se kvalifikacÏnõÂ pravidla pro kazÏdyÂ zdravotnickyÂ prostrÏedek samostatneÏ.
PrÏõÂslusÏenstvõÂ se klasifikuje samostatneÏ (oddeÏleneÏ od zdravotnickeÂho prostrÏedku, se kteryÂm se pouzÏõÂvaÂ).

2.3. ProgramoveÂ vybavenõÂ, ktereÂ rÏõÂdõÂ nebo ovlivnÏ uje pouzÏitõÂ zdravotnickeÂho prostrÏedku, patrÏõÂ do stejneÂ
trÏõÂdy jako tento zdravotnickyÂ prostrÏedek.

2.4. NenõÂ-li zdravotnickyÂ prostrÏedek urcÏen vyÂhradneÏ nebo z principu k pouzÏitõÂ pro urcÏitou cÏaÂst teÏla,
posuzuje se a je klasifikovaÂn podle zaÂsady nejkriticÏteÏjsÏõÂho urcÏeneÂho uÂcÏelu pouzÏitõÂ.

2.5. PlatõÂ-li pro klasifikaci zdravotnickeÂho prostrÏedku neÏkolik pravidel vychaÂzejõÂcõÂch z uÂcÏinnosti tohoto
prostrÏedku a urcÏeneÂho uÂcÏelu pouzÏitõÂ, pouzÏijõÂ se nejprÏõÂsneÏjsÏõÂ pravidla ve vysÏsÏõÂ klasifikacÏnõÂ trÏõÂdeÏ.

III. KLASIFIKACE

Pro klasifikaci druhuÊ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ se pouzÏõÂvajõÂ daÂle uvedenaÂ pravidla v tomto porÏadõÂ:

1. NeinvazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky.
1.1. Pravidlo 1.

NeinvazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky patrÏõÂ do trÏõÂdy I, pokud se na neÏ nevztahuje neÏktereÂ z dalsÏõÂch
pravidel.

1.2. Pravidlo 2.
NeinvazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ pro odvaÂdeÏnõÂ nebo shromazÏd'ovaÂnõÂ krve, teÏlnõÂch tekutin
nebo tkaÂnõÂ, tekutin nebo plynuÊ pro prÏõÂpadnou infuÂzi, podaÂvaÂnõÂ nebo zavaÂdeÏnõÂ do teÏla, patrÏõÂ do trÏõÂdy IIa,
jestlizÏe
1.1.2. mohou byÂt prÏipojeny k aktivnõÂmu zdravotnickeÂmu prostrÏedku trÏõÂdy IIa nebo vysÏsÏõÂ trÏõÂdy,
1.2.2. jsou urcÏeny pro odvaÂdeÏnõÂ nebo shromazÏd'ovaÂnõÂ krve nebo jinyÂch teÏlnõÂch tekutin nebo pro ucho-

vaÂvaÂnõÂ orgaÂnuÊ , cÏaÂstõÂ orgaÂnuÊ nebo teÏlesnyÂch tkaÂnõÂ.
Ve vsÏech ostatnõÂch prÏõÂpadech patrÏõÂ do trÏõÂdy I.

1.3. Pravidlo 3.
NeinvazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ pro meÏneÏnõÂ biologickeÂho nebo chemickeÂho slozÏenõÂ krve,
jinyÂch teÏlnõÂch tekutin nebo jinyÂch tekutin urcÏenyÂch pro infuÂzi do teÏla patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb; pokud vsÏak
leÂcÏba spocÏõÂvaÂ ve filtraci, odstrÏedeÏnõÂ cÏi vyÂmeÏneÏ plynu nebo tepla, patrÏõÂ do trÏõÂdy IIa.

1.4. Pravidlo 4.
NeinvazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky, ktereÂ prÏichaÂzejõÂ do styku s poraneÏnou kuÊ zÏõÂ, patrÏõÂ do
1.4.1. trÏõÂdy I, jestlizÏe jsou urcÏeny k pouzÏitõÂ jako mechanickaÂ prÏekaÂzÏka, ke kompresi nebo k absorpci

vyÂpotkuÊ ,
1.4.2. trÏõÂdy IIb, jestlizÏe jsou urcÏeny z principu k pouzÏitõÂ u ran, prÏi kteryÂch byla porusÏena dermis,

a mohou mõÂt pouze sekundaÂrnõÂ terapeutickyÂ uÂcÏinek,
1.4.3. trÏõÂdy IIa v ostatnõÂch prÏõÂpadech, vcÏetneÏ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ z principu urcÏenyÂch k osÏetrÏenõÂ

mikroprostrÏedõÂ raÂny.

2. InvazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky.
2.1. Pravidlo 5.

InvazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky, vztahujõÂcõÂ se k teÏlnõÂm otvoruÊ m, ktereÂ nejsou chirurgicky invaziv-
nõÂmi zdravotnickyÂmi prostrÏedky a nejsou urcÏeny k prÏipojenõÂ k aktivnõÂmu zdravotnickeÂmu prostrÏedku,
patrÏõÂ do
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2.1.1. trÏõÂdy I, jestlizÏe jsou urcÏeny k prÏechodneÂmu pouzÏitõÂ,
2.1.2. trÏõÂdy IIa, jestlizÏe jsou urcÏeny ke kraÂtkodobeÂmu pouzÏitõÂ, s vyÂjimkou pouzÏitõÂ v uÂstnõÂ dutineÏ azÏ po

hltan, ve zvukovodu azÏ po usÏnõÂ bubõÂnek nebo v nosnõÂ dutineÏ, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy I,
2.1.3. trÏõÂdy IIb, jestlizÏe jsou urcÏeny k dlouhodobeÂmu pouzÏitõÂ, s vyÂjimkou pouzÏitõÂ v uÂstnõÂ dutineÏ azÏ po

hltan, ve zvukovodu azÏ po usÏnõÂ bubõÂnek nebo v nosnõÂ dutineÏ a nenõÂ pravdeÏpodobnaÂ jejich
absorpce sliznicõÂ, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy IIa.
InvazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky, ktereÂ se vztahujõÂ k teÏlnõÂm otvoruÊ m a ktereÂ nejsou chirurgicky
invazivnõÂmi zdravotnickyÂmi prostrÏedky a jsou urcÏeneÂ ke spojenõÂ s aktivnõÂm zdravotnickyÂm pro-
strÏedkem trÏõÂdy IIa nebo vysÏsÏõÂ, patrÏõÂ do trÏõÂdy IIa.

2.2. Pravidlo 6.
Chirurgicky invazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky pro prÏechodneÂ pouzÏitõÂ patrÏõÂ do trÏõÂdy IIa, jestlizÏe nejsou
2.2.1. specificky urcÏeny pro diagnostikovaÂnõÂ, monitorovaÂnõÂ nebo napravovaÂnõÂ vad srdce nebo centraÂl-

nõÂho obeÏhoveÂho systeÂmu prÏõÂmyÂm stykem s teÏmito cÏaÂstmi teÏla, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy III,
2.2.2. chirurgickyÂmi naÂstroji pro opakovaneÂ pouzÏitõÂ, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy I,
2.2.3. urcÏeny k dodaÂvaÂnõÂ energie ve formeÏ ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb,
2.2.4. urcÏeny k vyvolaÂnõÂ biologickeÂho uÂcÏinku nebo k cÏaÂstecÏneÂ cÏi plneÂ absorpci, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb,
2.2.5. urcÏeny k podaÂvaÂnõÂ leÂcÏiv pomocõÂ daÂvkovacõÂho systeÂmu, postupem z hlediska zpuÊ sobu aplikace

potenciaÂlneÏ nebezpecÏnyÂm, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb.
2.3. Pravidlo 7.

Chirurgicky invazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky pro kraÂtkodobeÂ pouzÏitõÂ patrÏõÂ do trÏõÂdy IIa, jestlizÏe ne-
jsou urcÏeny
2.3.1. specificky pro diagnostikovaÂnõÂ, monitorovaÂnõÂ nebo napravovaÂnõÂ vad srdce nebo centraÂlnõÂho obeÏ-

hoveÂho systeÂmu prÏõÂmyÂm dotykem s teÏmito cÏaÂstmi teÏla, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy III,
2.3.2. specificky pro pouzÏitõÂ v prÏõÂmeÂm dotyku s centraÂlnõÂm nervovyÂm systeÂmem, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy III,
2.3.3. k dodaÂvaÂnõÂ energie ve formeÏ ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb,
2.3.4. k vyvolaÂnõÂ biologickeÂho uÂcÏinku nebo k cÏaÂstecÏneÂ cÏi plneÂ absorpci, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy III,
2.3.5. k uskutecÏneÏnõÂ chemickeÂ zmeÏny v teÏle, s vyÂjimkou zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ umõÂsteÏnyÂch v zu-

bech, nebo k podaÂvaÂnõÂ leÂcÏiv,1) kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb.
2.4. Pravidlo 8.

ImplantabilnõÂ a dlouhodobeÏ chirurgicky invazivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb, jestlizÏe
nejsou urcÏeny k
2.4.1. umõÂsteÏnõÂ v zubech, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy IIa,
2.4.2. pouzÏitõÂ v prÏõÂmeÂm dotyku se srdcem, s centraÂlnõÂm obeÏhovyÂm nebo centraÂlnõÂm nervovyÂm systeÂ-

mem, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy III,
2.4.3. vyvolaÂnõÂ biologickeÂho uÂcÏinku nebo k cÏaÂstecÏneÂ cÏi plneÂ absorpci, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy III,
2.4.4. uskutecÏneÏnõÂ chemickeÂ zmeÏny v teÏle, s vyÂjimkou zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ umõÂsteÏnyÂch v zubech,

nebo k podaÂvaÂnõÂ leÂcÏiv, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy III.

3. DodatecÏnaÂ pravidla pro aktivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky.
3.1. Pravidlo 9.

3.1.1. AktivnõÂ terapeutickeÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ k podaÂvaÂnõÂ nebo vyÂmeÏneÏ energie patrÏõÂ do
trÏõÂdy IIa, jestlizÏe nejsou jejich charakteristiky takoveÂ, zÏe s prÏihleÂdnutõÂm k povaze, hustoteÏ a mõÂstu
aplikace energie mohou energii do lidskeÂho teÏla nebo z teÏla prÏedaÂvat nebo vymeÏnÏ ovat potenciaÂlneÏ
nebezpecÏnyÂm zpuÊ sobem, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb.

3.1.2. AktivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ k rÏõÂzenõÂ nebo monitorovaÂnõÂ uÂcÏinnosti aktivnõÂch tera-
peutickyÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ trÏõÂdy IIb nebo urcÏeneÂ prÏõÂmo k ovlivnÏ ovaÂnõÂ uÂcÏinnosti
takovyÂch zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb.

3.2. Pravidlo 10.
AktivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ pro diagnostiku patrÏõÂ do trÏõÂdy IIa, jestlizÏe jsou urcÏeny k
3.2.1. podaÂvaÂnõÂ energie, kteraÂ je lidskyÂm teÏlem absorbovaÂna, s vyÂjimkou zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ

pouzÏõÂvanyÂch k osveÏtlenõÂ pacientova teÏla ve viditelneÂm spektru,
3.2.2. zobrazenõÂ in vivo distribuce radiofarmak,
3.2.3. prÏõÂmeÂ diagnostice nebo monitorovaÂnõÂ zÏ ivotneÏ duÊ lezÏityÂch fyziologickyÂch procesuÊ , pokud nejsou

specificky urcÏeny k monitorovaÂnõÂ zÏ ivotneÏ duÊ lezÏityÂch fyziologickyÂch uÂdajuÊ ; kde povaha zmeÏn je
takovaÂ, zÏe by mohlo dojõÂt k bezprostrÏednõÂmu ohrozÏenõÂ pacienta (naprÏõÂklad zmeÏny srdecÏnõÂho
vyÂkonu, dyÂchaÂnõÂ, cÏinnosti centraÂlnõÂ nervoveÂ soustavy), kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb.
AktivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ k emitovaÂnõÂ ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ a urcÏeneÂ pro diagno-
stickou a terpautickou intervencÏnõÂ radiologii, vcÏetneÏ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ rÏõÂdõÂ nebo
monitorujõÂ takoveÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky cÏi prÏõÂmo ovlivnÏ ujõÂ jejich uÂcÏinnost, patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb.
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3.3. Pravidlo 11.
AktivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky urcÏeneÂ k podaÂvaÂnõÂ leÂcÏiv, teÏlnõÂch tekutin nebo jinyÂch laÂtek do teÏla nebo
odstranÏ ovaÂnõÂ leÂcÏiv, teÏlnõÂch tekutin nebo jinyÂch laÂtek z teÏla patrÏõÂ do trÏõÂdy IIa, pokud se tak necÏinõÂ
zpuÊ sobem, kteryÂ je potenciaÂlneÏ nebezpecÏnyÂ s prÏihleÂdnutõÂm k povaze pouzÏõÂvanyÂch laÂtek, cÏaÂstõÂ teÏla
a ke zpuÊ sobu aplikace, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb.

3.4. Pravidlo 12.
OstatnõÂ aktivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky patrÏõÂ do trÏõÂdy I.

4. ZvlaÂsÏtnõÂ pravidla.
4.1. Pravidlo 13.

ZdravotnickeÂ prostrÏedky obsahujõÂcõÂ jako integraÂlnõÂ cÏaÂst laÂtku, kteraÂ prÏi samostatneÂm pouzÏitõÂ muÊ zÏe byÂt
povazÏovaÂna za leÂcÏivo1) a kteraÂ puÊ sobõÂ na lidskeÂ teÏlo uÂcÏinkem doplnÏ ujõÂcõÂm uÂcÏinek zdravotnickeÂho pro-
strÏedku, patrÏõÂ do trÏõÂdy III.

4.2. Pravidlo 14.
ZdravotnickeÂ prostrÏedky pouzÏõÂvaneÂ pro antikoncepci nebo k prevenci prÏenosu sexuaÂlneÏ prÏenosnyÂch
chorob patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb, jestlizÏe nejsou implantabilnõÂmi nebo dlouhodobeÏ invazivnõÂmi zdravotnickyÂmi
prostrÏedky, kdy patrÏõÂ do trÏõÂdy III.

4.3. Pravidlo 15.
ZdravotnickeÂ prostrÏedky specificky urcÏeneÂ k pouzÏitõÂ prÏi dezinfekci, cÏisÏteÏnõÂ, oplachovaÂnõÂ, poprÏõÂpadeÏ
hydrataci kontaktnõÂch cÏocÏek patrÏõÂ do trÏõÂdy IIb.
ZdravotnickeÂ prostrÏedky specificky urcÏeneÂ k pouzÏitõÂ prÏi dezinfekci zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ patrÏõÂ do
trÏõÂdy IIa.
Toto pravidlo neplatõÂ pro vyÂrobky urcÏeneÂ k fyzickeÂmu cÏisÏteÏnõÂ zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ nejsou
kontaktnõÂmi cÏocÏkami.

4.4. Pravidlo 16.
NeaktivnõÂ zdravotnickeÂ prostrÏedky specificky urcÏeneÂ pro zaÂznam diagnostickyÂch rentgenovyÂch zobra-
zenõÂ patrÏõÂ do trÏõÂdy IIa.

4.5. Pravidlo 17.
ZdravotnickeÂ prostrÏedky vyrobeneÂ s pouzÏitõÂm zvõÂrÏecõÂch tkaÂnõÂ nebo jejich nezÏivyÂch derivaÂtuÊ patrÏõÂ do
trÏõÂdy III, s vyÂjimkou zdravotnickyÂch prostrÏedkuÊ , ktereÂ jsou urcÏeny pouze ke styku s neporusÏenou kuÊ zÏõÂ.

5. Pravidlo 18.
OdchylneÏ od jinyÂch pravidel patrÏõÂ krevnõÂ vaky do trÏõÂdy IIb.
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181

VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva financõÂ

ze dne 16. cÏervence 1998,

kterou se stanovõÂ zaÂkladnõÂ sazby stravneÂho v cizõÂ meÏneÏ

Ministerstvo financõÂ stanovõÂ podle § 12 odst. 3 zaÂ-
kona cÏ. 119/1992 Sb., o cestovnõÂch naÂhradaÂch, ve zneÏnõÂ
zaÂkona cÏ. 125/1998 Sb.:

§ 1

ZaÂkladnõÂ sazby stravneÂho v cizõÂ meÏneÏ se vyhlasÏujõÂ
v prÏõÂloze teÂto vyhlaÂsÏky.

§ 2

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 1. srpna
1998.
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PrÏõÂloha k vyhlaÂsÏce cÏ. 181/1998 Sb.

ZemeÏ MeÏnovyÂ MeÏna ZaÂkladnõÂ sazby
koÂd stravneÂho

AfghaÂnistaÂn USD americkyÂ dolar 26,±
AlbaÂnie USD americkyÂ dolar 30,±
AlzÏõÂrsko USD americkyÂ dolar 30,±
Andorra ESP sÏpaneÏlskaÂ peseta 3 400,±
Angola USD americkyÂ dolar 31,±
Anguila USD americkyÂ dolar 28,±
Antigua a Barbuda USD americkyÂ dolar 28,±
Argentina USD americkyÂ dolar 45,±
ArmeÂnie USD americkyÂ dolar 40,±
Aruba USD americkyÂ dolar 32,±
AustraÂlie USD americkyÂ dolar 27,±
AÂ zerbaÂjdzÏaÂn USD americkyÂ dolar 25,±
Bahamy USD americkyÂ dolar 28,±
Bahrajn USD americkyÂ dolar 40,±
BangladeÂsÏ USD americkyÂ dolar 30,±
Barbados USD americkyÂ dolar 40,±
Barma (Myanmar) USD americkyÂ dolar 30,±
Belgie BEF belgickyÂ frank 2 000,±
Belize USD americkyÂ dolar 38,±
Benin USD americkyÂ dolar 38,±
Bermudy USD americkyÂ dolar 28,±
BeÏlorusko USD americkyÂ dolar 33,±
BhuÂtaÂn USD americkyÂ dolar 25,±
BolõÂvie USD americkyÂ dolar 28,±
Bosna a Hercegovina DEM neÏmeckaÂ marka 60,±
Botswana USD americkyÂ dolar 30,±
BrazõÂlie USD americkyÂ dolar 45,±
Brunej USD americkyÂ dolar 26,±
Bulharsko USD americkyÂ dolar 28,±
Burkina Faso FRF francouzskyÂ frank 200,±
Burundi USD americkyÂ dolar 29,±
CuracËao USD americkyÂ dolar 30,±
CÏ ad USD americkyÂ dolar 42,±
CÏ õÂna USD americkyÂ dolar 50,±
DaÂnsko DKK daÂnskaÂ koruna 250,±
Dominika USD americkyÂ dolar 28,±
DominikaÂnskaÂ republika USD americkyÂ dolar 45,±
DzÏibuti USD americkyÂ dolar 35,±
Egypt USD americkyÂ dolar 35,±
EkvaÂdor USD americkyÂ dolar 30,±
Eritrea USD americkyÂ dolar 39,±
Estonsko USD americkyÂ dolar 40,±
Etiopie USD americkyÂ dolar 39,±
FilipõÂny USD americkyÂ dolar 30,±
Finsko USD americkyÂ dolar 37,±
Francie FRF francouzskyÂ frank 275,±
Gabon USD americkyÂ dolar 45,±
Gambie USD americkyÂ dolar 28,±
Ghana USD americkyÂ dolar 35,±
Gibraltar USD americkyÂ dolar 34,±
Grenada USD americkyÂ dolar 45,±
Gruzie USD americkyÂ dolar 25,±
Guadeloupe FRF francouzskyÂ frank 200,±
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Guatemala USD americkyÂ dolar 30,±
Guinea USD americkyÂ dolar 38,±
Guinea-Bissau USD americkyÂ dolar 38,±
Guyana USD americkyÂ dolar 43,±
Haiti USD americkyÂ dolar 43,±
Honduras USD americkyÂ dolar 26,±
Hongkong USD americkyÂ dolar 90,±
Chile USD americkyÂ dolar 40,±
Chorvatsko DEM neÏmeckaÂ marka 60,±
Indie USD americkyÂ dolar 25,±
IndoneÂsie USD americkyÂ dolar 28,±
IraÂk USD americkyÂ dolar 25,±
IÂraÂn USD americkyÂ dolar 37,±
Irsko GBP anglickaÂ libra 32,±
Island USD americkyÂ dolar 84,±
ItaÂlie ITL italskaÂ lira 90 000,±
Izrael USD americkyÂ dolar 38,±
Jamajka USD americkyÂ dolar 45,±
Japonsko JPY japonskyÂ jen 5 300,±
Jemen USD americkyÂ dolar 28,±
JihoafrickaÂ republika USD americkyÂ dolar 27,±
JordaÂnsko USD americkyÂ dolar 30,±
JugoslaÂvie DEM neÏmeckaÂ marka 60,±
KambodzÏa USD americkyÂ dolar 34,±
Kamerun USD americkyÂ dolar 44,±
Kanada USD americkyÂ dolar 34,±
Kapverdy USD americkyÂ dolar 30,±
Katar USD americkyÂ dolar 40,±
KazachstaÂn USD americkyÂ dolar 35,±
KenÏ a USD americkyÂ dolar 30,±
Kolumbie USD americkyÂ dolar 40,±
Komory USD americkyÂ dolar 30,±
Kongo (Brazzaville) USD americkyÂ dolar 45,±
Kongo (Kinshasa) USD americkyÂ dolar 45,±
Korea (KorejskaÂ lidoveÏ demokratickaÂ republika) USD americkyÂ dolar 45,±
Korea (KorejskaÂ republika) USD americkyÂ dolar 45,±
Kostarika USD americkyÂ dolar 40,±
Kuba USD americkyÂ dolar 54,±
Kuvajt USD americkyÂ dolar 45,±
Kypr USD americkyÂ dolar 35,±
KyrgyzstaÂn USD americkyÂ dolar 26,±
Laos USD americkyÂ dolar 25,±
Lesotho USD americkyÂ dolar 28,±
Libanon USD americkyÂ dolar 40,±
LibeÂrie USD americkyÂ dolar 25,±
Libye USD americkyÂ dolar 45,±
LichtensÏtejnsko CHF sÏvyÂcarskyÂ frank 78,±
Litva USD americkyÂ dolar 32,±
LotysÏsko USD americkyÂ dolar 30,±
Lucembursko BEF belgickyÂ frank 2 000,±
Macao USD americkyÂ dolar 90,±
Madagaskar USD americkyÂ dolar 30,±
Mad'arsko DEM neÏmeckaÂ marka 50,±
ByÂvalaÂ jugoslaÂvskaÂ republika Makedonie DEM neÏmeckaÂ marka 60,±
Malajsie USD americkyÂ dolar 30,±
Malawi USD americkyÂ dolar 35,±
Maledivy USD americkyÂ dolar 28,±
Mali USD americkyÂ dolar 45,±
Malta USD americkyÂ dolar 45,±
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Maroko USD americkyÂ dolar 30,±
Martinique USD americkyÂ dolar 28,±
MauretaÂnie USD americkyÂ dolar 28,±
Mauricius USD americkyÂ dolar 30,±
Mexiko USD americkyÂ dolar 34,±
Moldavsko USD americkyÂ dolar 25,±
Monako FRF francouzskyÂ frank 275,±
Mongolsko USD americkyÂ dolar 28,±
Mozambik USD americkyÂ dolar 40,±
Namibie USD americkyÂ dolar 30,±
NeÏmecko DEM neÏmeckaÂ marka 80,±
NepaÂl USD americkyÂ dolar 26,±
Niger USD americkyÂ dolar 30,±
NigeÂrie USD americkyÂ dolar 42,±
Nikaragua USD americkyÂ dolar 40,
NizozemõÂ NLG holandskyÂ zlatyÂ 85,±
Norsko NOK norskaÂ koruna 580,±
NovyÂ ZeÂland USD americkyÂ dolar 24,±
OmaÂn USD americkyÂ dolar 48,±
PaÂkistaÂn USD americkyÂ dolar 40,±
Panama USD americkyÂ dolar 40,±
Papua NovaÂ Guinea USD americkyÂ dolar 28,±
Paraguay USD americkyÂ dolar 35,±
Peru USD americkyÂ dolar 50,±
PobrÏezÏõÂ slonoviny FRF francouzskyÂ frank 220,±
Polsko USD americkyÂ dolar 32,±
Portoriko USD americkyÂ dolar 30,±
Portugalsko + Azory USD americkyÂ dolar 40,±
Rakousko ATS rakouskyÂ sÏilink 400,±
RovnõÂkovaÂ Guinea USD americkyÂ dolar 38,±
Rumunsko USD americkyÂ dolar 25,±
Rusko USD americkyÂ dolar 50,±
Rwanda USD americkyÂ dolar 28,±
RÏ ecko USD americkyÂ dolar 50,±
Salvador USD americkyÂ dolar 37,±
San Marino LIT italskaÂ lira 90 000,±
SauÂdskaÂ AraÂbie USD americkyÂ dolar 45,±
Senegal USD americkyÂ dolar 35,±
Seychely USD americkyÂ dolar 36,±
Sierra Leone USD americkyÂ dolar 34,±
Singapur USD americkyÂ dolar 35,±
SjednoceneÂ arabskeÂ emiraÂty USD americkyÂ dolar 50,±
Slovensko SKK slovenskaÂ koruna 240,±
Slovinsko DEM neÏmeckaÂ marka 60,±
SomaÂlsko USD americkyÂ dolar 28,±
SpojeneÂ staÂty americkeÂ USD americkyÂ dolar 50,±
SrõÂ Lanka USD americkyÂ dolar 28,±
StrÏedoafrickaÂ republika USD americkyÂ dolar 24,±
SuÂdaÂn USD americkyÂ dolar 37,±
Surinam USD americkyÂ dolar 50,±
SvatyÂ KrysÏtof a Nevis USD americkyÂ dolar 28,±
SvataÂ Lucie USD americkyÂ dolar 28,±
SvatyÂ TomaÂsÏ a PrincuÊ v ostrov USD americkyÂ dolar 28,±
Svazijsko USD americkyÂ dolar 28,±
SyÂrie USD americkyÂ dolar 29,±
SÏpaneÏlsko a KanaÂrskeÂ ostrovy ESP sÏpaneÏlskaÂ peseta 3 400,±
SÏveÂdsko SEK sÏveÂdskaÂ koruna 370,±
SÏvyÂcarsko CHF sÏvyÂcarskyÂ frank 78,±
TaÂdzÏikistaÂn USD americkyÂ dolar 24,±
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Tahiti (a dalsÏõÂ ostrovy FrancouzskeÂ PolyneÂsie) FRF francouzskyÂ frank 275,±
TanzaÂnie USD americkyÂ dolar 45,±
Thajsko USD americkyÂ dolar 36,±
Tchaj-wan USD americkyÂ dolar 50,±
Togo FRF francouzskyÂ frank 200,±
Trinidad a Tobago USD americkyÂ dolar 50,±
Tunisko USD americkyÂ dolar 30,±
Turecko USD americkyÂ dolar 40,±
TurkmenistaÂn USD americkyÂ dolar 24,±
Uganda USD americkyÂ dolar 35,±
Ukrajina USD americkyÂ dolar 40,±
Uruguay USD americkyÂ dolar 45,±
UzbekistaÂn USD americkyÂ dolar 35,±
VatikaÂn LIT italskaÂ lira 90 000,±
VelkaÂ BritaÂnie GBP anglickaÂ libra 35,±
Venezuela USD americkyÂ dolar 50,±
Vietnam USD americkyÂ dolar 40,±
Zambie USD americkyÂ dolar 33,±
Zimbabwe USD americkyÂ dolar 30,±
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