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180
NARIZENI VLADY

ze dne 10. &ervna 1998,

kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky

Vldda nafizuje podle § 22 zdkona &. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnén{ nékterych zdkont, (dile jen ,zdkon®) k prove-
deni § 12 odst. 1 a4 a § 13 odst. 2 a 4 zdkona:

Uvodni ustanoveni

§1
(1) Pro uclely tohoto nafizeni se rozumi prostied-
kem zdravotnické techmky (dale jen ,zdravotnicky
prostredek“) jakykoliv néstroj, pistroj, pomticka, za-
fizeni, matenal nebo jiny pfedmét ¢i Vyrobek pouzi-
vany samostatné nebo v kombinaci, véetné potfebného
programového vybaveni, ktery je V}frobcem nebo do-
vozcem uréen pro pouziti u ¢lovéka, za dcelem
a) diagndzy, prevence, monitorovani, lé¢by & mir-
néni choroby,
b) diagnézy, monitorovéni, 1é¢by, mirnéni & kom-
penzace poranéni nebo zdravotntho postizent,
c) vySetfovéni, ndhrady nebo modifikace anatomické
struktury ¢i fyziologického procesu,

d) kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lid-
ském organismu nebo na jeho povrchu farmakologic-
kym ¢ imunologickym d¢inkem nebo ovlivnénim me-
tabolismu, jehoz funkce vSak muZe byt takovymi
ucéinky podpoftena.

(2) Za zdravotnicky prostiedek se rovnéz pova-
Zuje

a) vyrobek uréeny k poddni 1é¢iva;') jestlize je ta-
kovy zdravotnicky prostfedek uveden na trh tak,
ze zdravotnicky prostiedek a léCivo tvofi jediny
integrilni vyrobek uréeny vyluéné k pouZiti v této
kombinaci a nikoliv pro opakované pouZiti, vzta-
huji se na néj pouze charakteristiky tykajici se
jeho bezpeénosti a ulinnosti, uvedené v priloze
¢. I tohoto nafizeni,

b) vyrobek, ktery obsahuje jako integrdlni ¢4st latku,
kterd pfi samostatném pouZiti muZe byt povaZzo-
vina za 1é¢ivo a kterd pusobi na télo ucinkem do-
plitujicim ucinek zdravotnického prostiedku,

¢) vyrobek nebo pfedmét, ktery nenf zdravotnickym
prostiedkem podle odstavce 1, ale je uréen vyrob-

cem specificky k pouziti spole¢né se zdravotnic-
kym prostfedkem tak, aby umoznil jeho pouzit
v souladu s dcelem, ktery mu vyrobce uréil, (dile
jen ,pfisluSenstvi®).

(3) Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 zd-
kona jsou zdravotnické prostredky.

§2
Toto nafizeni se nevztahuje na

a) zdravotnické prostredky, které jsou cinidlem, vy-
sledkem reakce, soupravou, ndstrojem, pfistrojem
nebo systémem pouZzitym samostatné nebo v kom-
binaci, uréené vyrobcem k pouZiti ,,in vitro“ k vy-
Setfovani vzorku z lidského téla s cilem ziskat
informace o fyziologickém stavu, stavu zdravi
nebo nemoci nebo vrozené abnormalité,

b) aktivni implantabilni zdravotnické prostredky,
c¢) kosmetické prostiedky,

d) vyrobky, které v dobé jejich uvedeni na trh ob-
sahuji lidskou krev, vyrobky z lidské krve, lidskou
plazmu nebo krevni butiky lidského ptvodu,

e) transplantdty, tkdné nebo bunky lidského pivodu
a vyrobky je obsahujici nebo z nich odvozené,

f) transplantdty, tkdné nebo buiniky zvitectho pul-
vodu, s vyjimkou zdravotnickych prostfedki vy-
robenych s vyuzitim nezivé i umrtvené zviteci
tkdné nebo nezivych vyrobku ze zvitect tkdné od-
vozenych,

g) osobni ochranné prostiedky, na které se vztahuje
zvldstni predpis.?)

§3
Pro dlely tohoto nafizeni se dile rozumi

a) vyrobcem fyzickd nebo pravnickd osoba odpo-
védnd za navrh, vyrobu, baleni a oznaleni zdra-
votnického prostfedku pfed jeho uvedenim na trh
pod vlastnim jménem, bez ohledu na to, zda tyto
cinnosti provddi sama nebo v jejim zastoupeni
tieti osoba. Zdvazky vyrobce podle tohoto nafi-
zeni plati i pro fyzickou nebo prévnickou osobu,
kterd sestavuje, bali, zpracovdvd, upravuje nebo
oznaduje zdravotnicky prostfedek s imyslem jeho

1Y § 2 odst. 1 zdkona &. 79/1997 Sb., o lé&vech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond.

%) Nafizeni vlidy & 172/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na osobni ochranné prostfedky.
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uvedeni na trh pod svym jménem; predchozi ¢dst
této véty neplati pro fyzickou a prévnickou osobu,
kterd neni vyrobcem a kterd sestavuje nebo upra-
vuje zdravotnicky prostfedek, ktery je jiZ na trhu,
a to pro pouzit{ uritou fyzickou osobou a k uéelu
urenému vyrobcem, dovozcem, popiipadé oso-
bou uvedenou v &isti této véty pred strednikem,
(déle jen ,urleny tuclel pouZziti®),

b) uzivatelem nemocnd fyzickd osoba (dile jen ,pa-

cient®), fyzickd nebo prdvnickd osoba poskytujici

zdravotni pééi, poptipadé souhrn téchto osob,
které uzivaji zdravotnicky prostfedek k uréenému
ucelu pouziti,

¢) uvedenim do provozu okamzik, ve kterém je zdra-
votnicky prostfedek poprvé pfipraven k uréenému
Ucelu pouziti.

§ 4
Obecné zasady

(1) Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 zd-
kona jsou zdravotnické prostredky.

(2) Zdravotnicky prostfedek musi vyhovovat za-
kladnim pozadavkim uvedenym v pfiloze ¢. I tohoto
natizeni (dile jen ,zdkladni pozadavky®), s pfihlédnu-
tim k uréenému uéelu pouZiti.

(3) Do provozu muze byt uveden zdravotnicky
prostfedek, jestlize spliiuje pozadavky uvedené v od-
stavci 1 a je, v souladu s jeho urlenym tcelem pouziti,
fddné instalovén.

§5
Oznadovani zdravotnickych prostfedki
Ceskou znackou shody

(1) Ceskou znakkou shody®) musi byt pred uve-
denim na trh oznalen zdravotnicky prostfedek, ktery
splfiuje zdkladni pozadavky s pfihlédnutim k uréenému
ucelu pouzitf; vyjimkou je zdravotnicky prostiedek

a) vyrobeny individudlné podle 1ékatského predpisu,
kterym lékaf vyddvd na svou zodpovédnost indi-
vidudlni ndvrh charakteristik zdravotnického pro-
sttedku ureného pro vyhradni pouZiti uréitym
uzivatelem, (dile jen ,zakdzkovy zdravotnicky
prostiedek®); za zakdzkovy zdravotnicky prostie-
dek se vSak nepovazuje hromadné vyrobeny zdra-
votnicky prostfedek upravovany na zdkladé poza-
davku lékafe,

b) uréeny vyrobcem nebo dovozcem k pouZiti zdra-
votnickym pracovmkem ) v odpovidajicim klinic-
kém prostfedi (déle jen ,zdravotnicky prostfedek
uréeny pro klinické hodnoceni®); kategorie a obor
tohoto zdravotnického pracovnika musi odpovi-
dat hodnocenému zdravotnickému prostredku
a zdravotnimu stavu fyzické osoby, na které se
klinické hodnoceni provddi.

(2) Jestlize se pro uclely predvadéni zdravotnic-
kych prostfedkt na vystavich, veletrzich 1 jinak pou-
71ji zdravotnické prostredky, které neodpovidaji poza-
davkim tohoto nafizeni, musi byt tyto prostiedky vi-
ditelné oznaceny tak, aby bylo patrné, Ze nemohou byt
uvddény na trh.

(3) Oznaleni Ceskou znalkou shody musi byt
umisténo viditelné, ¢itelné a nesmazatelné na zdravot-
nickém prostfedku nebo jeho sterilnim obalu, pokud je
to proveditelné a vhodné, a déle v ndvodu na pouziti.
Pokud je to moZné, musi byt oznadeni ¢eskou znackou
shody 1 na obalu zdravotnického prostfedku, ve kte-
rém se proddvd.

(4) K oznacenf Ceskou znackou shody musi byt
pfipojeno, s vyjimkou zdravotmckych prostredku
tidy I, identifika¢ni &islo autorizované osoby,”) kterd
provedla posouzen{ shody ) podle nékterého z postupii
uvedenych v pfilohich & II, IV, V a VI tohoto nafizeni.

(5) Viditelnost a &itelnost oznaleni &eskou znaé-
kou shody nesmi byt sniZena jinymi pouZitymi znaé-
kami; na zdravotnickém prostredku, ]eho obalu nebo
v névodu na jeho pouziti nesméji byt umistény znacky
a popisy, které by omylem mohly byt povazoviny za
oznaleni Ceskou znackou shody.

§6
Klasifikace

Zdravotnické prostfedky se zafazujf podle miry
rizika, kterou pfedstavuje jejich pouZiti pro uzivatele,
poprlpade pro jinou fyzickou osobu do tfid I, 1Ia, 11b
a IIL; zafazovani zdravotnického prostredku do né-
které z téchto tid provadi vyrobce nebo dovozce po-
dle pravidel uvedenych v ptiloze ¢. IX tohoto nafizend.

Postupy posuzovani shody

§7
Vyrobce nebo dovozce provaddi nebo zajlstu]e

u zdravotnického prostfedku posouzeni shody®) jeho
vlastnosti se zdkladnimi pozadavky s pr1hlednut1m

%) Natizeni vlddy & 179/1997 Sb., kterym se stanovi grafickd podoba &eské znalky shody, jeji provedeni a umisténi na

vyrobky.

*) Vyhldska &. 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi.

%) § 11 odst. 1 a § 13 odst. 3 zdkona.
6) § 12 zdkona.
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k uréenému ulelu pouziti (dile jen ,posuzovini

shody“) postupy uvedenymi v § 8 az 10.

§8

(1) U zdravotnického prostredku tridy III, ktery
neni zakdzkovy ani uréeny pro klinické hodnocem
vyrobce nebo dovozce postupuje pii

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

b) prezkouseni typu zdravotnického prostiedku au-
torizovanou osobou podle ptilohy ¢. III s

1. ovéfenim shody zdravotnického prostfedku
s jeho certifikovanym typem na kazdém zdra-
votnickém prostfedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku autorizovanou osobou podle pti-
lohy &. IV, nebo

2. posouzenim systému jakosti vyroby podle pfi-
lohy &. V.

(2) U zdravotnického prostiedku tiidy Ila, ktery
neni zakdzkovy ani urleny pro klinické hodnoceni,
vyrobce nebo dovozce postupuje pfi posuzovani shody
podle pfilohy & VII s

a) ovéfenim shody zdravotnického prostfedku tii-
dy Ila s jeho certifikovanym typem na kazdém
zdravotnickém prostfedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku, a to autorizovanou osobou podle
ptilohy &. IV, nebo

b) posouzenim systému jakosti vyroby podle ptilohy
¢. 'V, nebo

¢) posouzenim systému jakosti zdravotnickych pro-
sttedkt podle prilohy &. VI,

nebo podle odstavce 3.

(3) U zdravotnického prostfedku tfidy IIb, ktery
neni{ zakdzkovy ani urCeny pro klinické hodnocem
vyrobce nebo dovozce postupuje pii

a) posouzeni systému jakosti autorizovanou osobou
podle pfilohy &. II s V}?jimkou bodu 4 této ptilohy,
nebo

b) pfezkouSeni typu zdravotnického prostiedku au-
torizovanou osobou podle pfilohy &. III s

1. ovéfenim shody zdravotnického prostiedku
s jeho certifikovanym typem na kazdém zdra-
votnickém prostfedku nebo statisticky vybra-
ném vzorku autorizovanou osobou podle pti-
lohy &. IV, nebo

2. posouzenim systému jakosti vyroby podle pfi-
lohy &. V, nebo

3. posouzenim systému jakosti zdravotnickych
prostiedku podle pfilohy ¢. VI.

(4) U zdravotnického prostiedku tfidy I, s vyjim-
kou zakizkového zdravotnického prostfedku nebo
zdravotnického prostfedku uréeného pro klinické hod-
nocenf, vyrobce nebo dovozce pted jeho uvedenim na

trh postupuje pfi posuzovdni shody podle ptilo-
hy & VII a § 11 tohoto nafizeni.

(5) Pfi zpracovani prohldseni o shodé u zakdzko-
vého zdravotnického prostiedku postupuje Vyrobce
nebo dovozce pted jejich uvedenim na trh podle pti-
lohy ¢&. VIIL

§9

(1) Certifikdt vydany autorizovanou osobou po-
dle ptilohy ¢&. I nebo III je platny po dobu nejdéle 5 let
a muze byt autorizovanou osobou prodlouzen v dobé
jeho platnosti o dalsich 5 let.

(2) Zidznamy, korespondence tykajici se postupli
uvedenych v § 8, pravodni a vyrobni dokumentace
zdravotnického prostiedku lze pofizovat v jazyce, na
kterém se dohodne autorizovand osoba s vyrobcem
nebo dovozcem.

§ 10

Zvlastni postup posuzovani shody pro systémy
a soupravy zdravotnickych prostredka
a jejich sterilizaci

(1) Fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd sestavuje
zdravotnické prostiedky oznalené Ceskou znackou
shody, v rdmci urlenych uleld pouziti sestavenych
zdravotnickych prostiedkd, aby je uvedla na trh jako
systémy nebo soupravy, vypracuje prohldSeni o shodé,
ve kterém uvede, Ze

a) ovéfila vzdjemnou kompatibilitu sestavenych
zdravotnickych prostfedkt podle pokynt jejich
vyrobct, popfipadé dovozch a zajistila jejich uve-
deni do provozu v souladu s témito pokyny a

b) zabalila zkompletovany systém nebo soupravu
a pripojila k ni odpovidajici informace pro uziva-
tele véetné pokynu od jednotlivych vyrobet, po-
ptipadé dovozcu a

c) jeji ¢innost pii sestavovani zdravotnickych pro-
stiedk odpovidd pfislusSnym metoddm vnitfnich
kontrol.

(2) Nejsou-li splnény podminky uvedené v od-
stavci 1, zeyména neni-li systém nebo souprava zdra-
Votnlckych prostredku v souladu s jejich puvodne
uréenym Uulelem pouziti, povazuje se tento systém
nebo souprava zdravotnickych prostiedk za samo-
statny zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje
postup podle § 8 a 9.

(3) Fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd za uce-
lem uvedeni na trh sterilizuje systémy nebo soupravy
zdravotnickych prostfedkli uvedené v odstavci 1 nebo
jiné zdravotnické prostfedky oznaené ceskou znac-
kou shody, uréené jejich vyrobci nebo dovozci ke ste-
rilizaci pted jejich pouzitim v rdmci poskytovdni zdra-
votni péce, zvoli jeden z postupli uvedenych v piilo-
hdch &. TV, V nebo VI; pouziti téchto piiloh a Cinnost
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autorizované osoby se omezuji na postupy k dosazeni

sterility. Fyzickd nebo prdvnickd osoba uvedend v pted-
chozi vété vypracuje prohldSeni o shodé podle § 11
a ptilohy & VIII s tim, Ze sterilizace byla provedena
v souladu s pokyny vyrobce nebo dovozce.

(4) Jednotlivé vyrobky uvedené v odstavcich 1 a 3
nesmi byt dodate¢né oznaleny eskou znackou shody;
musi vSak byt opatfeny informaci podle bodu 11 pti-
lohy ¢&. I, kterd obsahuje tidaje vyrobet, poptipadé do-
vozcl zdravotnickych prostiedkl, které byly sesta-
veny. ProhldSeni o shodé podle odstavcd 1 a 3 ucho-
vavd osoba uvedend v téchto odstavcich po dobu 5 let
od uvedeni posledniho systému nebo soupravy zdra-
votnickych prostiedkd, u kterych bylo vyddno prohli-
Seni o shodé, na trh.

§ 11
Prohliseni o shodé

(1) ProhldSeni o shodé se vypracovivd v Ceském
jazyce a musi obsahovat tyto ndleZitosti:

a) identifikaéni udaje o vyrobci nebo dovozci, ktery
prohldseni o shodé vyddvd, (jméno a pfijmeni, by-
dlisté, misto podnikdni a identifikaéni éislo u fy-

zické osoby nebo ndzev, popiipadé obchodni

jméno, sidlo a identifikaén{ &islo u pravnické oso-
by),

b) identifikaéni ddaje o zdravotnickém prostiedku
(napf. ndzev, typ, znacka, model, vyrobni &islo),
u dovizenych zdravotnickych prostiedku téz
identifikaéni ddaje o vyrobci nebo dovozci,

c¢) popis zdravotnického prostfedku, jeho ureny
ucel pouziti, tfidu podle § 6, poptipadé dalsi udaje
o zdravotnickém prostfedku podle uvizeni vy-
robce nebo dovozce,

d) seznam technickych pfedpisa, harmomzovanych
Ceskych technickych norem (ddle jen ,,normy*©),”)

7y § 3 a 4 zikona.
%) Napk.:

pouzitych pfi posouzeni shody a seznam ostatnich
pouzitych zvldstnich predpist,?)

e) ndzev (obchodm jméno), sidlo a identifikaéni &islo
autorizované osoby, jestlize se tato osoba podilela
na posuzovani shody (véetné &isla certifikdtu a data
jeho Vystavem’)

f) jméno a ptijment, bydli§té, misto podnikdni a iden-
tifikaénf ¢islo u fy21cke osoby nebo ndzev (ob-
chodni jméno), sidlo a identifikaéni &islo akredi-
tované osoby, jestlize se tato osoba podilela na
posuzovani shody (vCetné &isla certifikdtu a data
jeho vystaveni),

¢) datum a misto vyddn{ prohldSeni o shodé, jména

a funkce odpovédnych osob vyrobce nebo do-

vozce a jejich podpisy,

h) prohldseni vyrobce nebo dovozce o tom, Ze

1. vlastnosti zdravotnického prostredku spliujf
zékladni poZadavky, popiipadé pozadavky 1-
nych technickych pfedpisti a postupii a

2. zdravotnicky prostfedek je pro ureny ucel
pouziti za obvyklych podmfnek bezpeény a

3. zdravotnicky prostfedek je uréen pouze pro
jedno pouziti nebo pro opakované pouziti za
stanovenych hygienickych podminek,

4. ptijal opatfeni, kterymi zabezpefuje shodu
viech zdravotnickych prostfedkd uvddénych
na trh s jejich technickou dokumentaci a se zd-
kladnimi pozadavky.

(2) Dojde-li ke zméné skutetnosti, za kterych
bylo vydino prohldseni o shodé u zdravotnického pro-
stiedku, ktery md byt i po této zméné uvddén na trh
a do provozu, a pokud tyto zmény mohou ovlivnit
vlastnosti zdravotnického prostfedku z hlediska zi-
kladnich pozadavki, vyrobee nebo dovozce vydd nové
prohldSeni o shodé. Jiné zmény, které neméni uréeny
ucel pouziti, se uvddéji v doplitku k prohlédseni o shodé.

Zikon &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujictho zdfeni (atomovy zdkon) a 0 zméné a doplnén{

nékterych zdkondt.

Vyhldska & 142/1997 Sb., o typovém schvalovini obalovych soubort pro pfepravu, skladovani nebo uklddani radionu-
klidovych zafi¢t a )adernych materild, typovem schvalovéni zdro;u 10n12u]1c1'ho zdfent, typovém schvalovani ochrannych
pomucek pro prace se zdroji ionizujictho zdfen{ a dal$ich zafizeni pro price s nimi (o typovém schvalovani).

Vyhldska &. 146/1997 Sb., kterou se stanovi innosti, které maji bezprostiedni vliv na jadernou bezpecnost, a éinnosti
2vldsE dilezité 2 hlediska radiaénf ochrany, pozadavky na kvalifikaci a odbornou ptipravu, zpusob ovéfovini odborné
zpusobilosti a udélovan{ opravnéni vybranym pracovnikim a zpisob provedeni schvalované dokumentace pro svolen{

k ptipravé vybranych pracovnika.

Nafizeni vlddy & 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické

kompatibility.

Vyhldska ¢. 184/1997 Sb., o pozadavcich na zajisténi radiaéni ochrany.

Vyhldska & 214/1997 Sb., o zabezpecovéni jakosti pfi ¢innostech souvisejicich s vyuzivinim jaderné energie a ¢innostech
vedoucich k ozdfeni a o stanoveni kritérif pro zafazeni a rozdéleni vybranych zafizeni do bezpegnostnich tiid.
Vyhldska &. 219/1997 Sb., o podrobnostech k zajisténi havarijni pfipravenosti jadernych zafizeni a pracovist se zdroji
ionizujictho zifeni a o poZadavcich na obsah vnitfniho havarijniho plénu a havarijm’ho fadu.

Vyhlaska ¢. 1/1998 Sb., kterou se stanovi poZzadavky na jakost, postup pfi ptipravé, zkouSent, uchovivini a divkovdni lé¢iv

(Cesky 1ékopis 1997).
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§ 12

Oznamovani a evidence nezidoucich pfihod
(1) Za nezddouci pithodu se povazuje
a) jakékoliv selhdni, zhorSeni charakteristik, popfti-
padé ulinnosti zdravotnického prostfedku anebo
nepfesnost v oznaceni zdravotnického prostredku,
poprlpade v ndvodu k jeho pouZiti, které mohou
¢i mohly vést k dmrti uzivatele nebo jiné fyzické
osoby nebo k vdznému zhorSenf jejich zdravot-
niho stavu, nebo
b) technicky nebo zdravotni duvod, ktery souvisi
s charakteristikami nebo tcinnosti zdravotnického
prostfedku a vede z divodu uvedenych v pisme-
nu a) k systematickému stahovani zdravotnického
prostfedku stejného typu z trhu.

(2) Oznamoviéni a evidence nezddoucich ptthod
je zvlastni technicky postup, kterym se fe$i nedostatky
zdravotmckych prostredku, které byly uvedeny do
provozu, zejména se jim zabrafiuje ohroZeni nebo po-
Skozenf zdravi obyvatel. ]esthze Stdtn{ dstav pro kon-
trolu 1é¢iv (dale en ,Ustav®) zjist{ nezddouci ptihodu
nebo se o nf dozv1 nebo byl o ni informovdn jinak nez
podle odstavce 3, sdéli neprodlené tuto skutecnost vy-
robei nebo dovozei pislusného zdravotnického pro-
sttedku a ve spoluprdci s nim provede odpovidajici
opatreni.

(3) Vyrobce nebo dovozce neprodlené pisemné
ozndmi ustavu nezddouci pithodu, kterou zjistil nebo
byl o ni informovdn, jestlize k ni doslo ve spojitosti se
zdravotnickym prostfedkem, jehoZ je vyrobcem nebo
dovozcem; toto oznimeni obsahuje

a) jméno, ptijment, bydli§té, misto vyroby a identifi-
kaéni &islo, jestlize vyrobcem nebo dovozcem je
fyzickd osoba, nebo ndzev (obchodni jméno),
sidlo a identifikaéni &islo, jestlize vyrobcem nebo
dovozcem je pravnickd osoba,

b) charakteristiku zdravotnického prostiedku speci-
fikovanou podle pfilohy &. I tohoto nafizeni,

¢) ndzev (obchodni jméno), sidlo autorizované oso-
by a jeji identifikaéni &islo, jestliZe se tato osoba
zucastnila posuzovdni shody u zdravotnického
prostiedku, pfi jehoZ pouzivani doslo k nezddouci
ptihodé,

d) vyhodnoceni nezddouci ptihody, zejména popis

uddlosti, jak, kde a kdy k ni doslo, misto jejiho

zjisténi a pricina jejtho vzniku,

e) pfijatd opatfeni.

(4) Ustav zvefejiiuje ve Véstniku Stdtniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv nezddouci pithodu, u niZ byla pro-
kdzdna pti¢innd souvislost mezi ni a pouzitim konkrét-
niho zdravotnického prostfedku pfi poskytovdni zdra-
votni péce.

§ 13
Spole¢né ustanoveni
Timto nafizenim neni dotéeno uziti dal§ich zvlast-

nich predpist.”)

§ 14
Pfechodné ustanoveni

Zdravotnické prostedky, které budou uvddény na
trh po nabyti{ u¢innosti tohoto nafizeni, nejdéle vsak
do 31. prosince 1999, mohou spliovat jen pozadavky
uplatiiované podle privnich pfedpist platnych pted
nabytim téinnosti zdkona.

§ 15
Utinnost

Toto nafizeni nabyvd d¢innosti dnem 1. fijna 1998.

Predseda vlddy:
Ing. Tosovsky v. r.

Ministryné zdravotnictvi:
MUDr. Roithova, MBA v. r.

%) Napk.:

§ 63 odst. 2 zdkona ¢&. 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu.

Zikon ¢&. 18/1997 Sb.
Nafizeni vlidy vydand podle zdkona.
Zikon &. 125/1997 Sb., o odpadech.

Vyhléska & 408/1990 Sb., o ochrané zdravi pfed nepfiznivymi ulinky elektromagnetického zateni.
Vyhldska &. 13/1977 Sb., o ochrané zdravi pfed neph’znivymi u¢inky hluku a vibraci.
Vyhldska &. 297/1997 Sb o podminkich ozafovini potravin, o nejvy3si ptipustné ddvce zdfeni a o zpiisobu znacent.

Smérnice Ministerstva zdravotmctw CSR ¢
(reg. Cdstka 14/1982 Sb.).

. 61/1982 sb. Hyg. predp., sv. 53, hygienické zdsady pro prici s lasery
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(@3
[N

Pfiloha ¢. I k nafizeni vlidy ¢. 180/1998 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY
I. VSEOBECNE POZADAVKY

1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby pfi uréeném udlelu pouziti neohrozily
zdravi a bezpecnost uZivateld a jinych fyzickych osob, a to za predpokladu, Ze ]akakohv rizika, kterd mohou
s pouzitim téchto zdravotnickych prostfedkd souviset, jsou pfijatelnd v porovndni s jejich pfinosem pro
pacienta.

2. Reseni, kterd vyrobce zvoli pfi ndvrhu a konstrukei zdravotnickych prostiedkd, musi byt v souladu se

zdsadami bezpeénosti, ochrany zdravi a soufasnou drovni védy a techniky.

Pfi vybéru nejvhodnéjsich feSeni musi vyrobce vychdzet z ndsledujicich zdsad v uvedeném potadi:

2.1. vylouéit nebo minimalizovat veskerd rizika (bezpeénym ndvrhem a konstrukei) zdravotnickych pro-
stredkd,

2.2. utinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochrannd opatfeni zahrnujici v pfipadé potieby 1 varovdni viéi
nebezpeéim, kterd nelze vyloudit,

2.3. informovat uzivatele o pfetrvdvini rizik v disledku nedosazeni plné dokonalosti uskutecnénych
ochrannych opatfeni.

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

4. Pfi zatiZeni zdravotnickych prostfedki, které miZe nastat za normalnich provoznich podminek, nesmi dojit
k nepfiznivému ovlivnéni jejich funkénich vlastnost{ a déinnosti ve smyslu bodt 1, 2 a 3 do té miry, aby
nedoslo k ohrozeni khmckych stavil nebo bezpeénosti uzivateld, popiipadé ]mych osob, a to po dobu
Zivotnosti zdravotnickych prostfedki uvedenou vyrobcem.

5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a baleny tak, aby
5.1. jejich charakteristiky a funkéni vlastnosti pro ureny tucel pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény pod-
minkami dopravy a skladovdni pfi zachovdni pokynu a informaci vyrobce,
5.2. umoziovaly snadné pouzivini.

6. Piipadné nezddouci ulinky zdravotnickych prostfedkit musi pfedstavovat pouze ptijatelné riziko ve srov-
ndni s jeho predpoklidanymi déinky v oblastech uvedenych v § 1 odst. 1 pism. a) az d).

II. POZADAVKY NA NAVRH, VYROBU A BALENI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

7. Chemické, fyzikilni a biologické vlastnosti zdravotnického prostiedku.
7.1. Zvldstni pozornost musi byt zaméfena na
7.1.1. vybér materidlt urenych pro vyrobu a baleni zdravotnickych prostfedku, zejména z hlediska
toxicity, poptipadé i hotlavosti,
7.1.2. vzéjemnou kompatibilitu mezi materidly uvedenymi v bodu 7.1.1. a biologickymi tkdnémi,
bunkami a télesnymi tekutinami se zfetelem na urceny ucel pouZiti.

7.2. Zdravotnické prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo na nejniz§i moZnou
miru sniZeno riziko vyplyvajici ze znedisténi nezddoucimi ldtkami a slozkami zdFens a jejich reziduf
viéi uZivatelim a osobdm podilejicim se na dopravé, skladovani a pouZivani zdravotnickych prostiedka
v souladu s uréenym déelem pouziti. Zvldstni pozornost musi byt vénovdna tkdnim vystavenym pu-
soben{ uvedenych $kodlivin, dobé trvdni a Eetnosti tohoto pusobent.

7.3. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby mohly byt bezpecne po-
uzity spolecné s litkami a zdfenim, s nimiz pr1chaze]1 do styku pr1 normlnim pouz1t1 a obvyklych
postupech. Jsou-li zdravotnické prostredky uréeny k poddvan{ 1é¢iv,") musi byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby pfi ureném ucelu pouziti byly s témito léCivy kompat1b11n1 a aby byla zachovdna jejich
ucinnost.
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7.4.

7.5.

7.6.

ObsahUJe -li zdravotmcky prostredek jako integrdlni soucdst litku, kterd muZe byt pfi samostatném
pouziti povaZovidna za léivo') a kterd ptisobi na organismus uéinkem doplnu fcim ucinek zdravotnic-
kého prostiedku, musi byt bezpecnost, ]akost a udinnost této litky ovérena pro uréeny ucel pouziti
metodami pouZivanymi p¥i zkousenf 1é¢v.')

Zdravotnické prostredky mus{ byt navrZeny a Vyrobeny tak, aby rizika zplisobend latkami, poptipadé
zifenim unikajicim z nich byla snizena na nejnizs${ moznou miru.

Zdravotnické prostredky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby rizika vniknuti nezddoucich litek do
nich, s ohledem k povaze zdravotnického prostiedku a prostfedi, ve kterém md byt pouZit, byla sniZena
na nejniz$i moznou miru.

8. Infekce a mikrobidlni kontaminace.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Zdravotnické prostiedky a vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se pokud mozno vyloucilo
nebo snizilo na nejniz${ moznou miru riziko infekce zdravotnickym prostfedkem pro uzivatele a jiné
fyzické osoby nebo naopak.

Tkdné zvifectho puvodu pouzivané k vyrobé zdravotnickych prostfedkt musi pochdzet ze zvitat, nad

nimiZ byl vykonavin veterindrni dozor v rozsahu odpovfdajfcfm pouziti téchto tkini.

8.2.1. Informace o geografickém puvodu téchto zvitat uchovdvaji autorizované osoby.

8.2.2. Zpracovani, uchovivani, zkousen{ a zachdzeni s tkdnémi, buiikami a ldtkami zvifectho pivodu
musi byt provadeno tak aby bylo dosaZeno optimélni bezpecnostl zejména vuéi virim a jejich
pfenosu pfi vyrobé zdravotnlckych prostfedkd, a to zavedenim validovanych metod urcenych
pro odstrafiovdni nebo deaktivaci viru.

Zdravotnické prostredky doddvané na trh ve sterilnim stavu mus{ byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny

v obalu pro jedno pouziti anebo musi byt vhodnymi postupy zajisténo, Ze pi1 uvedeni na trh budou

sterilni a za stanovenych podminek skladovéni a dopravy zlstanou sterilni, dokud nebude ochranny

obal otevien nebo poskozen.

Zdravotnické prostiedky dodavane na trh ve sterilnim stavu mus{ byt vyrobeny a sterilizovdny od-

povidajicim schvilenym postupem. )

Zdravotnické prostiedky, které maji byt sterilizovdny, musi byt vyrobeny v podminkich s odpovidajici

trovni kontroly vyrobniho procesu.'")

Obaly nesterilnich zdravotnickych prostfedkd mus{ zabezpeéovat stanovenou droveti Cistoty zdravot-

nického prostiedku. Jestlize zdravotnicky prostfedek md byt pred pou21t1m sterilizovdn, musi obaly

snizovat riziko mikrobiologické kontaminace na nejniz${ moznou miru. Obaly musi byt vhodné pro
pouziti sterilizaéni metody stanovené vyrobcem.

Identické nebo podobné zdravotnické prosttedky, které jsou uvddény na trh ve sterilnim 1 v nesterilnim

stavu, musi byt vzdjemné rozliSeny obalem nebo oznacenim.

9. Konstrukce a vlastnosti zdravotnického prostf‘edku ve vztahu k prostf“edf.
9.1. Je-li zdravotnicky prostredek uréen k pouZiti ve spojeni s jinym zdravotmckym prostfedkem nebo

9.2.

9.3.

prlslusnym vybavenim, musi byt celd souprava vletné propojovaciho systému bezpetnd a nesmi na-

ruSovat ucinnost jednotlivych zdravotnickych prostredku. Jakékoliv omezeni pouzitelnosti musi byt

uvedeno v oznaleni zdravotnického prostfedku nebo v nivodu k jeho pouziti.

Zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo na nejnizsi

moznou miru sniZena rizika

9.2.1. poranéni vyplyvajici z fyzikdlnich charakteristik zdravotnickych prostfedkd, véetné poméru
objemu a tlaku, rozmérovych, poptipadé i ergonomickych charakteristik,

9.2.2. spojend se 2dtvodnéng predvidatelnymi podminkami okolniho prostfedi, zejména magnetlckym
polem, vn&j$imi elektrickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem, teplotou nebo zménami
v tlaku a zrychleni,

9.2.3. vzdjemného ovliviiovdni s jinymi zdravotnickymi prostfedky pouZzivanymi pfi stanoveni diag-
nézy nebo terapii,

9.2.4. vyplyvajici ze stirnuti pouZitych materidlt nebo ztrity pfesnosti méficiho, poptipadé kontrol-
niho mechanismu i ze skuteénosti, Ze zdravotnické prostfedky nelze udrzovat nebo kalibrovat
(implantity).

Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo na nejnizsi

19y Vyhl4ska & 1/1998 Sb.
'y Vyhl4ska & 1/1998 Sb., str. 196 a ndsl.

Vyhldska ¢. 284/1990 Sb., o sprévné vyrobni praxi a izen{ jakosti prostiedkd zdravotnické a obalové techniky.
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moZnou miru sniZena rizika poZaru nebo vybuchu. Zvldstn{ pozornost je nutno vénovat zdravotnickym
prostredkiim, které jsou uréeny pro pouziti i v prostfedi hoflavych litek nebo ldtek, které mohou
vyvolat hofeni.

10. Zdravotnické prostiedky s méfici funkei.

10.1. Zdravotnické prostiedky s méfici funkei musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly do-
state¢nou presnost a stabilitu v mezich pfesnosti uvedenych vyrobcem s ohledem na urleny ucel
pouziti.

10.2. Stupnice méfidel a displeje musi byt feSeny v souladu s ergonomickymi zdsadami s ohledem na uréeny
ucel pouziti.

10.3. Vysledky méfeni provedenych zdravotnickymi prostiedky s méfici funkei musi byt vyjddfeny v jed-
notkdch uvedenych v pfislusné normé.

11. Ochrana pred zdfenim.
11.1. Obecny pozadavek.

11.1.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a Vyrobeny tak, aby vystaveni uzivateld a mech
fyzwkych osob udinkiim zifeni bylo s ohledem na uréeny ucel pouZiti sniZeno na nejniZ§{
moznou miru, aniz by tim bylo omezeno pouziti potfebnych trovni zdfeni pro diagnostické
a terapeutlcke Ucely.

11.2. Z4ddouci zéfeni.

11.2.1. Pokud jsou zdravotnické prostfedky uréeny k emitovdni zdfeni v nebezpecnych urovnich,
avSak nezbytnych pro specificky zdravotnicky ucéel, jehoZ pfinos se povazuje za odpovidajici
tomuto riziku, musi mit uZivatel moZnost kontrolovat droven téchto emisi. Takové zdravot-
nické prostredky mus{ byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla zarucena reprodukovatelnost
piislusnych proménnych ddaji v rimci stanovenych mezi odchylek této reprodukovatelnosti.

11.2.2. JestliZe jsou zdravotnické prostfedky uréeny k emitovani potencidlné nebezpecného viditel-
ného anebo neviditelného zdfeni, musi byt zdravotnické prostfedky tam, kde je to mozné,
opatfeny vizudlnimi displeji anebo zvukovymi vystrahami, které upozoriiuji na tyto emise.

11.3. Nezddouci zdfeni.

11.3.1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni uZivateld a jinych
fyzickych osob ndhodnému nebo rozptylenému nezddoucimu ziteni bylo omezeno na nej-
niz${ moznou miru.

11.4. Névod k pouziti.

11.4.1. Ndvod k pouZiti zdravotnického prostfedku emitujiciho zidfeni musi obsahovat podrobné
informace o povaze emitovaného zifeni, o prostiedcich k ochrané uZivatele a o zplisobech
zamezeni zneuZiti tohoto zifeni a vyloudeni rizik plynoucich z instalace takového zdravot-
nického prostfedku.

11.5. Tonizujici zdfeni.'?)

11.5.1. Zdravotnické prostfedky urlené k emitovdni ionizujiciho zdfeni musi byt navrZeny a Vyrobeny
tak, aby tam, kde to umoziiuje uréeny ucel pouziti, bylo mozné ménit a kontrolovat mnoZstvi,
geometrii a jakost emitovaného zifen.

11.5.2. Zdravotmcke prostfedky emitujici ionizujici zdfeni uréené pro dlagnostlckou radiologii mus{
byt navrZeny a vyrobeny tak, aby prlslusne ]akostl zobrazeni anebo vystupu pro urleny
diagnosticky ucel bylo dosazeno pf1 nejmensi mozné radiaéni zdtéZi uzivatele téchto pro-
stiedk.

11.5.3. Zdravotnické prostfedky emitujici ionizujici zdfeni uréené pro terapeutickou radiologii musf
byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo moZné spolehlivé monitorovani a fizeni doddvané
ddvky, typu a energie svazku zifeni, a kde je to potfebné, i jakosti zdfeni.

12. Pozadavky na zdravotnické prostfedky pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem energie.
12.1. Zdravotnické prostiedky obsahujici elektronické programovatelné systémy musi byt navrzeny tak,
aby byla zajisténa funkéni stdlost, spolehlivost a iéinnost téchto systémi v souladu s uréenym ticelem
pouziti. P¥i vyskytu zdvady v tomto systému musi byt vhodnym zplsobem odstranéna nebo sniZena
ndslednd rizika na nejniz${ moZnou miru.
12.2. Zdravotnické prostredky, u nichZ zdvisi bezpecnost pacienta na vnitfnim zdroji energie, musi byt
vybaveny zafizenim umoziujicim urit stav zdroje energie.

12y Zikon ¢&. 18/1997 Sb.
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12.3. Zdravotnické prostfedky, u nichZ zivisi bezpecnost pacienta na vnésim zdroji energie, musi byt
vybaveny varovnym systémem k signalizaci vypadku tohoto zdroje

12.4. Zdravotnické prostfedky uréené k monitorovdni jednoho nebo vice klinickych ddaji pacienta musi
byt vybaveny odpovidajicimi varovnymi systémy, které ohldsi uZivateli vznik situace, kterd by mohla
vést k dmrti pacienta nebo k zdvaznému zhorseni jeho zdravotniho stavu.

12.5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi moznou miru
sniZeno riziko vzniku elektromagnetlckych poli, kterd b;r mohla narusit provoz jinych zdravotnickych
prostfedkt nebo zatizeni v jejich obvyklém prostedr.'

12.6. Ochrana pfed nebezpeéim elektrlckeho proudu.

Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby za pfedpokladu spravné instalace

a pouzivini bylo pokud mozno vylouceno nebezpeéi ndhodného drazu elektrickym proudem, a to 1 pti

vyskytu zdvady.

12.7. Ochrana pfed nebezpeim Vypl}?vajfcfm zZ mechanick}?ch a tepelnych vliva.

12.7.1. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla zarulena ochrana
uZivatele pfed mechanickym nebezpecim souvisejicim zejména s pevnosti, stabilitou a pohy-
bem nékterych &dsti.

12.7.2. Zdravotnické prostiedky musi byt navrZeny a Vyrobeny tak, aby bylo, s prlhlednutlm k sou-
Casné drovni védy a techniky a dostupné moznosti k omezeni vibraci, sniZeno na nejnizsi
moZnou miru nebezpedi vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito prostredky, pokud tyto
vibrace nejsou specifickou soucdsti uréeného ucelu pouziti.

12.7.3. Zdravotmcke prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo, s prlhlednutlm k sou-
¢asné drovni Vedy a techmky a dostupne moznosti k omezeni hluku zejména u jeho zdroje
sniZeno na nejniz§f moZnou miru nebezpec1 vyplyvajici z emitovaného hluku, pokud tento
hluk neni souédsti uréeného ucelu pouzm

12.7.4. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla sniZena na nejnizs
moznou miru rizika vyplyvajici z koncovych a pfipojovacich ¢dsti téchto prostredku ke zdro-
jum elektrické energie, tlakové kapahny, vzduchu a plynu, se kterymi musi uZivatel zachdzet.

12.7.5 Zdravotnické prostredky mus{ byt navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich pfistupné édsti a jejich
okoli, s vyjimkou &dsti nebo mist urlenych k doddvan{ tepla nebo k dosazent stanovenych
teplot, nedosahovaly za normdlnich provoznich podminek potencidlné nebezpelnych teplot.

12.8. Ochrana pacienta pfed nebezpedim Vypl}?vajfcfm z doddvanych energif nebo ldtek.

12.8.1. Zdravotnické prostfedky uréené k doddvani energie nebo litek pacientovi mus{ byt navrzeny
a vyrobeny tak, aby doddvané mnoZstvi mohlo byt regulovino s presnosti, kterd zarucuje
bezpecnost uZivatele.

12.8.2. Zdravotnické prostfedky uréené k doddvini energie nebo litek pacientovi musi byt Vybaveny
zafizenim, které indikuje, popiipadé zabranuje doddvdni nepriméfeného mnozstvi energie
nebo latek které by mohlo byt nebezpecné.

Zdravotnické prostfedky musi byt vybaveny vhodnym zafizenim, které je schopné v nejvyssi
moZné mife zabrinit nahodnému uvolnéni nebezpeénych mnoZstvi energie, poptipadé latky
z jejich zdrojt.

12.9. Na zdravotnickych prostfedcich musi byt uvedeny funkce ovlddacich prvkad a indikdtort.

Jestlize je na zdravotnickém prostiedku umistén ndvod potfebny k jeho provozu nebo uvddéjici

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

tyzické nebo prdvnické osobé, kterd poskytuje zdravotni pééi, a pokud je to vhodné, i pacientovi.

13. Informace poskytované vyrobcem nebo dovozcem.

13.1. Zdravotnicky prostfedek musi byt opatien informacemi potiebnymi k jeho bezpe¢nému pouzivin{
a informacemi, které identifikuji jeho vyrobce nebo dovozce, a to s pfihlédnutim ke zkuSenostem
a znalostem potencidlnich uzivateld. Témito informacemi se rozuméji ddaje na oznaleni zdravotnic-
kého prostfedku a v nivodu k jeho pouZivini; pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt tyto
informace uvedeny na zdravotnickém prostiedku, na obalu kazdé jeho &sti, popiipadé na obalu, ve
kterém se proddvd. Neni-li zabaleni kazdé jednotlivé &dsti proveditelné, musi byt informace uvedené
v prvni vété tohoto bodu obsaZeny v ndvodu k pouZiti dodaném s jednim nebo vice zdravotnickymi
prostfedky.
V balenf zdravotnického prostfedku musi byt pfilozen nivod k jeho pouziti. Tato podminka nemusi

%) Nafizeni vlidy &. 169/1997 Sb.
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13.2.

13.3.

byt splnéna u zdravotnického prostiedku tfidy I nebo Ila, neni-li pro jejich bezpetné pouzivini

takovy ndvod potiebny.

Jestlize je vhodné, aby informace uvedené v bodu 13. 1. byly v podobé symbold, musi pouzity symbol

nebo identifikagn{ barva vyhovovat normdm. V oblastech, pro které normy neexistuji, musi byt sym-

boly a barvy popsiny v dokumentaci doddvané se Zdravotmckym prostfedkem.

Oznadeni zdravotnického prostiedku musi obsahovat zejména

13.3.1. uddaje uvedené v § 12 odst. 3 pism. a) tohoto nafizen,

13.3.2. nezbytne udaje pro uzivatele k identifikaci tohoto prostredku a obsahu balenf,

13.3.3. podle potieby oznaleni ,STERILNT®,

13.3.4. Cislo vyrobni ddvky (SarZe) nebo vyrobni &islo, jestliZe je to mozné,

13.3.5. rok ahmésfc, do kterého lze tento prostfedek bezpené pouzit, jestlize pfichdzi tyto ddaje
v tvahu,

13.3.6. udaj, Ze zdravotnicky prostfedek je uréen pro jedno pouziti, jestlize je tento tdaj nutny,

13.3.7. ndpis ,Zakdzkovy zdravotnicky prostfedek®, jde-li o zakdzkovy zdravotnicky prostfedek,

13.3.8. ndpis ,Pouze pro klinické hodnoceni®, jestlize je zdravotnicky prostiedek uréen pro tento
udel,

13.3.9. zvld§tni podminky jeho skladovini, popfipadé zachdzeni s nim,

13.3.10. zvldstni provozni pokyny,

13.3.11. vystrahy, popfipadé i jind nutnd opatfeni,

13.3.12. rok vyroby, jde-li o aktivni zdravotnicky prostfedek, pokud se u ného neuvddi obsah bo-
du 13.3.5; tento udaj muiZze byt souddsti &isla vyrobni ddvky (Sarze) nebo sériového &isla,
pokud je z téchto ddaji snadno odvoditelny,

13.3.13. postup pfi sterilizaci tohoto prostiedku, jestlize pfichdzi v tvahu.

13.4. Jestlize lze dGvodné predpoklddat, Ze urleny tcel pouZiti zdravotnického prostiedku nemusi byt

13.5.

13.6.

uzivateli zfejmy, vyrobce nebo dovozce jej uvede v oznalen{ zdravotnického prostfedku a v nivodu

k jeho pouZiti.

Pokud je ucelné a proveditelné, musi byt zdravotmcky prostredek a jeho odnimatelné soucdsti ozna-

Ceny, ze]mena tdaji o vyrobni ddvce nebo $arzi, aby pfi urceném ucelu pouZziti bylo mozné zjistit

rizika predstavovand zdravotmckyml prostfedky a jejich souddstmi.

Nidvod k pouziti, neni-li to povahou zdravotmckeho prostfedku vylouceno, musi obsahovat:

13.6.1. udaje uvedené v bodu 13.3., s vyjimkou bodu 13.3.4. a bodu 13.3.5. této pfilohy,

13.6.2. technické tdaje a funkéni vlastnosti zdravotnického prostiedku podle bodu 3. této pfilohy,
jakoz 1 jeho nezddouci ucinky,

13.6.3. podrobné tudaje o charakteristikich zdravotnického prostfedku, aby bylo mozné urcit
spravné zdravotnické prostfedky nebo vybaveni, jejichz pouZitim vznikne bezpeény systém
nebo souprava, a to jestlize jde o zdravotnické prostredky, které podle uréeného ucelu pouziti
musi byt instalovdny nebo spojeny s dal§imi zdravotnickymi prostfedky nebo vybavenim,

13.6.4. informace potfebné pro ovéfeni, zda je zdravotnicky prostiedek fddné instalovdn a zda je
spravné a bezpelné provozovin, véetné potfebnych tdaji o povaze a Cetnosti jeho udrzby
a udaja o kalibraci,

13.6.5. informace o moznostech odvriceni nebezped{ souvisejicich s implantaci zdravotnického pro-
stiedku, jestliZe je to potiebné,

13.6.6. informace tykajici se nebezpeli vzdjemné ovliviiovatelnosti mezi zdravotnickymi prostfedky
ptitomnymi béhem stanoveni diagndzy nebo terapie,

13.6.7. pokyny nezbytné pro pfipad poskozeni sterilntho obalu, poptipadé ddaje o vhodnych po-
stupech pfi opétovné sterilizaci,

13.6.8. informace o vhodnych postupech, které umoziiuji opakované pouziti zdravotnického pro-
sttedku, a to véetné Cisténi, dezinfekce, baleni, poptipadé vhodnych postupech opétovné
sterilizace zdravotnického prostfedku, a doporucovaném poctu opakovanych pouziti, jestlize
je zdravotnicky prostfedek uréen k opakovanému pouziti.

JestliZe je zdravotnicky prostfedek doddn s tim, Ze bude pied pouZitim sterilizovan, musi byt
ndvod na &iSténi a sterilizaci takovy, aby pfi jeho dodrzen{ zdravotnicky prostfedek trvale
vyhovoval pozadavkiim uvedenym v &isti . této pfilohy,

13.6.9. udaje o zachdzeni se zdravotnickym prostfedkem pfed jeho uvedenim do provozu, zejména
sterilizace a koneénd sestava zdravotnickych prostredkd,

13.6.10. udaje o povaze, typu, intenzité a rozloZeni emitujictho zdfeni u zdravotnickych prostredki
emitujicich zdfeni pro zdravotnické tdlely,

13.6.11. podrobné ddaje, které umozni fyzické nebo prdvnické osobé poskytujici zdravotni péci
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13.6.12.

13.6.13.

13.6.14.

13.6.15.

13.6.16.

poucdit pacienta o kontraindikacich a nutnych pfedbéZnych opatfenich, kterd je nutno provést
v ptipadé zmén déinnosti zdravotnického prostiedku,

opatrnost, kterou je nutno za predvidatelnych podminek dodrzovat, a to zejména s ohledem
na ucinky magnetickych poli, vnéjsich elektrickych vliva, elektrostatickych vyboju, tlaka
nebo zmén tlaku, zrychleni, tepelnych zdrojt a vzplanuti,

pfiméfené informace o Iééivu,l) vyrobeich, poptipad¢ litkich, které se prostfednictvim zdra-
votnického prostfedku aplikuji, véetné omezeni v jejich Vyberu,

opatfen{ nutnd pro bezpeéné zneskoditovni zdravotmckych prostfedkd, zejména pro pfi-
pady neobvyklych I‘lZlk souv1se]1c1ch s touto ¢innost,

informace o léivech,') kterd jsou integrilni souldsti zdravotnického prostiedku podle bo-
du 7.4. této ptilohy,

stupeni pfesnosti vyzadovany u zdravotnickych prostfedkti s méfici funkefi.

Pfiloha ¢. IT k nafizeni vlady ¢. 180 /1998 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI AUTORIZOVANOU OSOBOU

(Systém uplného zabezpeceni jakosti)

. Posouzeni systému ]akostl autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. h) zdkona] je postup, kterym Vyrobce
nebo dovozce zaruuje a prohlasuje, Ze piisluiné zdravotnické prostfedky, pro jejichZ navrh, vyrobu a vy-
stupni kontrolu Za]lstll uplatnéni systému jakosti, vyhovuji ustanovenim, ktera se na né VZtahUJl z tohoto

narizeni.

. Vyrobce

2.1. oznacuje v souladu s § 5 tohoto nafizeni ¢eskou znackou shody jim vyrobené zdravotnické prostfedky,
2.2. vypracuje pisemné prohldseni o shodg, které musi zahrnovat identifikaci zdravotnickych prostredka,
2.3. podléhd auditu pfislusné autorizované osoby podle bodii 3.3. a 4. a bodu 5. této ptilohy.

. Systém jakosti

3.1. Vyrobce

3.1.1. predklddd pisemnou Zddost autorizované osobé o posouzeni (vyhodnoceni a schvileni) systému
jakosti pro ndvrh, vyrobu a vystupni kontrolu konkrétnich zdravotnickych prostredks; zddost
musi obsahovat

3.1.1.1. jméno, pfijmeni a bydlisté vyrobce, jestlize jde o fyzickou osobu, ndzev (obchodni

jméno) a sidlo, je-li vyrobcem pravnlcka osoba ddle identifikaéni &islo vyrobce a adresy
vyrobnich m1st, pro kterd plati systém jakosti,

3.1.1.2. odpovidajici informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii zdravotnickych

prostredku, pro které plati postup uvedeny v bodu 1,

3.1.1.3. pisemné prohldSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla poddna Zddost pro systém

jakosti vztahujici se ke stejnému zdravotnickému prostiedku,

3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,

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

3.1.1.6. zdruku vyrobce udrzovat systém jakosti v pfiméfeném a ucinném stavu,

3.1.1.7. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskivini a vyhod-

nocovani informaci a zkuSenosti uZivatelli s témito jim vyrobenymi zdravotnickymi
prostfedky a v ndvaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici nutnd opatfent,
zejména oznamovat vznik nezddoucich ptihod, jakmile se o nich dozvi.

3.2. Uplatiiovany systém jakosti musi zajistit jakost vyroby zdravotnickych prostfedki tak, aby vyrobené
zdravotnické prostredky odpovidaly ustanovenim, kterd se na né vztahujf z tohoto nafizeni, a to
v kazdém stadiu od jejich ndvrhu az po vystupni kontrolu
Prvky, pozadavky a opatrem uéinénd Vyrobcem pro jim uplatiiovany systém j jakosti musi byt systema-
ticky a ¥ddné dokumentovdny formou pisemné vypracovanych programil a postupt, a to programy
jakosti, pldny jakosti, pfiru¢kami jakosti a zdznamy o jakosti.
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Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis

3.3.

3.4.

3.2.1. cilu jakosti vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organizalnich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnancti a jejich pravomoci ve
vztahu k jakosti ndvrhu a zhotoveni zdravotnického prostredku,

3.2.2.2. metod sledovdni déinnosti systému jakosti, predev$im jeho schopnosti dosdhnout poza-
dované jakosti ndvrhu a zdravotnického prostiedku, véetné kontroly téch zdravotnic-
kych prostedku, které pozadované jakosti nedosihnou,
3.2.3. postupt pro sledovdni a ovéfovdni ndvrhu zdravotnickych prostfedki, zejména
3.2.3.1. vSeobecny popis zdravotnického prostiedku, véetné plinovanych variant,
3.2.3.2. specifikace ndvrhu, véetné norem, které budou pouzity, vysledkd analyzy rizik, a popis
feSent pfijatych ke splnem zikladnich pozadavku platnych pro zdravotnické prostredky,
jestlize normy ne]sou pou21ty v plném rozsahu,

3.2.3.3. techmky fizen{ a ovéfovani ndvrha, postupu a systematickych opatfeni, pouzivanych pfi
navrhovéni zdravotnického prostiedku,

3.2.3.4. dukaz, Ze zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen k pouziti ve spojeni s jinymi zdra-
Votmckyml prostfedky, Vyhovu]e zdkladnim pozadavkum a mé charakteristiky specifi-
kované vyrobcem, a to i po pr1p0]en1 k témto jinym zdravotnickym prostredkum

3.2.3.5. prohldSent, zda prostfedek obsahuje ¢i neobsahuje jako svou integrdlni ¢ist litku, kterd
miZe byt pfi samostatném pouZiti povaZovana za lecwo ) spolu s udaji o pfislusnych
provedenych zkouskdch,

3.2.3.5. ndvrh oznadeni a podle potreby i ndvod k pouziti,

3.2.4. techniky kontroly a zabezpeleni jakosti ve stadiu vyroby zdravotnického prostfedku, zejména
3.2.4.1. postupy, které budou pouzity pro sterilizaci a prodej, véetné piislusnych dokumentd,
3.2.4.2. postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a aktualizované ke v§em

stadiim vyroby na zdkladé vykrest, specifikaci a dalsich odpovidajicich dokumenta,

3.2.5. piislusné testy a zkousky, které budou Vykonény pf’ed V}?robou, béhem V}?roby a po V}?robé
zdravotnickych prostiedki, jejich Cetnost a pouZitd zkuSebni zafizeni; zpétné musi byt moZné
pfiméfenym zplsobem zjistit spravnost kalibrace zkusebnich zafizeni.

Autorizovand osoba provddi audity systému jakosti za ucelem zjisténi, zda systém jakosti vyhovuje

poZzadavkiim uveden}?m v bodu 3.2. této pf'ﬂohy. Shoda s témito pozadavky se pfedpoklddd u systému

jakosti, které pouzivaji odpovidajici normy.

V tymu povéreném hodnocenim systému jakosti musi byt alesponi jeden ¢len, ktery md zkuSenosti

s hodnocenim pfislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnu e prohlidku provoznich prostor

vyrobce a v oduvodnénych ptipadech 1 kontrolu vyrobnich postupt v provoznich prostorech dodava-

teld vyrobcee, popfipadé ]eho dalsich smluvnich stran.

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

obsahovat zdvéry kontroly a odivodnéné zhodnocent.

Vyrobce 1nformu]e autorizovanou osobu, kterd schvilila systém jakosti, o zdméru, ktery podstatné

méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostredki.

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

hovuje poZadavkim uvedenym v bodu 3.2. této piilohy, a ozndmf{ své rozhodnuti vyrobci; toto roz-

hodnuti musi obsahovat zdvéry kontroly a odivodnéné zhodnocend.

4. Pfezkoumdni navrhu zdravotnického prostiedku

4.1.

4.2.

4.3.

vyrobce pozddd, vedle svych zdvazka podle bodu 3, autorizovanou osobu o pfezkoumdni dokumentace
k ndvrhu zdravotnického prostiedku, kter}? md v dmyslu vyrdbét a ktery patfi do kategorie zdravot-
nickych prostredku podle bodu 3.1. této prilohy,
zddost musi popisovat ndvrh a vyrobu; v Zddost vyrobce uvddi 1 udaje o déinnosti zdravotnického
prostiedku, ktery md v umyslu vyrdbét. K Zddosti pfipojuje dokumenty, které umozni posoudit, zda
zdravotnicky prostiedek spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.3. této piilohy,
autorizovand osoba
4.3.1. prezkoumd Zddost, a jestlize zdravotnicky prostfedek vyhovuje ustanovenim tohoto nafizeni,
vydd Zadateli certifikdt o pfezkoumdn{ navrhu zdravotnického prostiedku (déle jen ,,certifikdt
o prezkoumdn{ ndvrhu®).
Certifikdt o pfezkoumdni ndvrhu musi obsahovat zdvéry prezkoumdni, podminky platnosti,
udaje potiebné k indentifikaci schvdleného ndvrhu zdravotnického prostfedku a jeho vyrobce,
poptipadé popis uréeného ucelu pouziti,
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4.4.

4.3.2. vyzadd, podle svého uvdZeni, doplnéni Zddosti dalsimi zkouskami nebo dﬁkazy, které j{ umoZni
posoudit shodu zdravotnického prostfedku s poZadavky tohoto nafizent,

4.3.3. projednd pfed vydanim rozhodnuti postup s Ustavem, jde-li o zdravotmcky prostfedek, ktery
obsahuje jako integrilni soucdst lé¢ivo.") Autorlzovana osoba pfi svém rozhodovdni pfihlédne
k Vysledkum tohoto projedndni,

autorizovand osoba, kterd vydala certifikdt o pfezkoumdni ndvrhu, dodate¢né schvaluje zmény schvi-

leného ndvrhu zdravotnickeho prostfedku, které by mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi poZadavky

nebo podminky pfedepsané pro pouziti zdravotnického prostiedku.

Zadatel informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikit o pfezkoumdni ndvrhu, o zménich

schvileného ndvrhu zdravotnického prostredku, které by mohly ovlivnit shodu se zékladnimi poza-

davky tohoto nafizeni.

Uvedené dopliikové schvileni ndvrhu vydavi autorizovand osoba jako dodatek k certifikdtu o prezkou-

mén{ ndvrhu zdravotnického prostfedku.

5. Dozor

5.1.
5.2.

5.3.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zdvazky vyplyvajwl ze schvédleného systému jakosti.
Za tcelem uvedenym v bodu 5.1. této pfilohy vyrobce zmochiuje autorizovanou osobu k providént
nezbytnych kontrol a poskytuje j{ pfislusné informace, zejména

5.2.1. dokumentaci systému jakosti,

5.2.2. tdaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast ndvrhu zdravotnického prostfedku, pfedeviim vy-
sledky analyz, propoctt a zkousek,

5.2.3. udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnického prostiedku, pfedeviim
zpravy o kontroldch, zkouskdch, kalibraci a o kvalifikaci pfislusnych zaméstnancu.

Autorizovand osoba

5.3.1. provadi periodicky pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouzivd
schvileny systém jakosti, a

5.3.2. poskytuje vyrobci hodnotici zprdvu,

5.3.3. provadi, podle svého uvdZeni, u vyrobce i pfedem neohldsené kontroly, pii nichZ je oprdvnéna
v pipad¢ potfeby provést nebo si vyzidat provedeni zkousky za dcelem kontroly, zda systém
jakosti je fidné Cinny.

Autorlzovana osoba poskytuje vyrobci zprivu o provedené kontrole, popfipadé i o vysledku
zkousky, jestlize byla provedena.

6. Administrativn{ opatfen{

6.1.

6.2.

Vyrobce uchovdvd po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku schva-
leného typu pro potfebu kontrolnich orgint

6.1.1. prohldseni o shodg,

6.1.2. dokumentaci systému jakosti,

6.1.3. zmény podle bodt 3 a 4 této piilohy,

6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2.2. této ptilohy a

6.1.5. rozhodnuti a zprdvy autorizované osoby podle bodt 3.3., 4.3., 4.4, 5.3. a 5.4 této piilohy.
Autorizovand osoba poskytuje na zddost ostatnim autorizovanym osobdm a kontrolnim orgdnim od-
povidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odiiatych certifikdtd systémt jakosti.

7. Pouziti pro zdravotnické prostfedky t¥id Ila a IIb.

V souladu s § 8 odst. 2 a 3 tohoto nafizeni lze tuto piilohu, s vyjimkou bodu 4, pouZit pro zdravotnické
prostredky t¥id IIa a IIb.

Pfiloha & III k natizeni vlidy &. 180/1998 Sb.

PREZKOUSENI TYPU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

1. PfezkousSeni typu zdravotnického prostfedku autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. b) zdkona] je po-
stup, pfi kterém autorizovand osoba zji§tuje, zda vzorek zdravotnického prostfedku spliiuje pfislusna usta-
noveni tohoto nafizent, kterd se na n¢j vztahujf, a Vydava certifikdt na vzorek zdravotnického prostiedku
(ddle jen ,typ“) a Vyrobce zaruCuje a prohlasuje, Ze zdravotnické prostfedky doddvané na trh odpovidajf
certifikovanému typu.
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2. Vyrobce pozddd autorizovanou osobu o pfezkouseni typu zdravotnického prostredku; Zddost obsahuje

2.1. jméno, pfijmeni a bydlisté vyrobce, jestlize jde o fyzickou osobu, ndzev (obchodni jméno) a sidlo, je-li
vyrobcem pradvnickd osoba,

2.2. jméno, ptijmeni a bydlisté€ zmocnéného zdstupce vyrobce, jestlize poddvd zddost fyzickd osoba, nizev
(obchodni jméno) a sidlo, podaivé li Zddost k tomu zmocnénd prévnické osoba,

2.3. dokumentaci podle bodu 3 této piilohy, kterd je potiebnd k posouzent shody typus pozadavky tohoto
na¥izeni. Zadatel preda typ autorizované osobe, kterd si podle svého uvdZeni vyzada dalsf vzorky,

2.4. pisemné prohldSeni, Ze stejnd Zddost nebyla poddna jiné autorizované osobé.

3. Dokumentace musi umoznit porozuméni navrhu, vyrobé a ¢innosti zdravotnického prostiedku a musi ob-

sahovat zejména

3.1. v3eobecny popis typu, véetné Zamyslenych variant,

3.2. konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zvlsté jde-li o sterilizaci a schemata souédsti
podsestav a obvodd,

3.3. popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni konstrukénim vykrestim, schematim a funkci zdravot-
nického prosttedku,

3.4. seznam norem, které byly tplné nebo Cdstené pouZity, a popisy feSeni pro dodrZeni zidkladnich
pozadavkt, pokud normy nebyly plné pouzity,

3.5. vysledky konstrukénich vypocta, rizikové analyzy, vyzkumu a techmckych zkousek,

3.6. udaj, zda zdravotmcky prostfedek obsahuje jako integrilni &dst 1é¢ivo,') spolu s ddaji o zkouskdch
provedenych v této souvislosti,

3.7. ndvrh oznaleni, a kde je to vhodné, nivod k pouziti zdravotnického prostiedku.

4. Autorizovand osoba

4.1. pfezkoumd a zhodnot{ dokumentaci a ovéfi, zda byl typ zdravotnického prostfedku vyroben v souladu
s touto dokumentaci. O skuteCnostech, které jsou navrhoviny v souladu s pfislusnymi normami,
a o skute¢nostech, které nejsou navrhoviny podle piisluinych norem, pofidi zdznam,

4.2. provede nebo nechd provést pfislusné kontroly a zkousky nezbytné k ovéfeni, zda feSeni piijatd vy-
robcem spliuji zdkladn{ poZadavky, a to v pfipadé nepouZiti norem. JestliZze pro uréeny dcel pouziti md
byt zdravotnick}? prostfedek spojen s jinym zdravotnickym prostfedkem (jinymi zdravotnickymi pro-

sttedky), mus{ byt prokdzino, Ze systém nebo souprava jako celek vyhovuje zdkladnim poZzadavkim,
jestlize je pr1po;en k takovému prostfedku, ktery md charakterlstlky speaflkovane vyrobcem,

4.3. nechd provést piisluiné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéfeni, zda vyrobce skuteéné pouzil
odpovidajici normy, které zvolil,

4.4. dohodne se zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky provddény.

5. Autorizovand osoba
5.1. vydd Zadateli certifikdt o pfezkouseni typu, jestlize typ spliluje ustanoveni tohoto nafizeni.
Certifikdt musi obsahovat
5.1.1. jméno, pifjmeni a bydlisté, misto podnikdni a identifikaéni &islo vyrobce, jestlize jde o fyzickou
osobu; ndzev (obchodni jméno), sidlo a identifikaéni &islo vyrobee, jestlize jde o pravnickou
osobu,
5.1.2. zévéry, kontroly, podminky platnosti a udaje potfebné k identifikaci schvédleného typu.
Ptislusné ¢dsti dokumentace musi byt pfipojeny k certifikitu o pfezkousent typu,
5.2. uchovdvd kopie certifikdtu a pfislusné ¢dsti dokumentace pripojené k certifikitu o prezkousenl typu,
5.3. projednd, v pfipadé zdravotmckych prosttedka, které obsahup Jako integrdlni soudst 1&ivo,") pred
vyddnim rozhodnut{ postup s dstavem. Autorizovand osoba pf1 svém rozhodovéni pfihlédne k vysled-
kium tohoto projednani.

6. Vyrobce, popfipadé jim zmocnény zdstupce informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikdt o pfe-
zkouseni typu, o podstatné zméné, kterou zamysli provést na tomto typu.

6.1. Autorizovand osoba, kterd vydala certifikdt o pfezkou§en1’ typu, vydd dodatecné souhlas s ndvrhem
zmény typu, a to pouze v pripadé, Jesthze tyto zmény nemohou ovlivnit shodu typu se zdkladnimi
pozadavky nebo s podmlnkaml stanovenymi pro pouziti zdravotnického prostfedku. Uvedeny do-
dateény souhlas musi mit formu dodatku k piivodnimu certifikdtu o pfezkouseni typu.

7. Administrativni opatfen{
7.1. Autorizovand osoba poskytuje jinym autorizovanym osobdm a kontrolnim orgdnim na jejich Zddost
odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odiatych certifikiti o prezkouseni typu.
7.2. Ostatni autorizované osoby a kontrolni orgdny mohou po ptedloZeni odivodnéné Zidosti obdrzet
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kopie certifikdtd o prezkousem typu, poprlpade jejich dodatkt; pied zpfistupnénim téchto certifikdth
a dodatka j jinym autorizovanym osobdm musi byt o jejich zZddosti informovan vyrobce.
7.3. Vyrobce nebo jim zmocnény zdstupce uchovavi
7.3.1. technickou dokumentaci typu,
7.3.2. certifikdty o pfezkousSeni typu a jejich dodatky,

a to po dobu nejméné 5 let po Vyrobem poslednfho zdravotnického prostfedku schvileného typu.

Pfiloha &. IV k nafizeni vlady & 180/1998 Sb.

OVEROVANI SHODY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU S CERTIFIKOVANYM TYPEM
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU NA KAZDEM ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU
NEBO STATISTICKY VYBRANEM VZORKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

. Ovétovdni shody zdravotnickych prostiedkt s certifikovanym typem zdravotnického prosttedku podle
volby vyrobce na kaZdém zdravotnickém prostfedku nebo statisticky Vybranem vzorku autorizovanou
osobou [§ 22 odst. 4 pism. f) zdkona] je postup, pii kterém vyrobce zajistuje a prohlasuje, Ze zdravotnické
prostiedky, které byly pfezkousSeny autorizovanou osobou podle bodu 4. této prﬂohy, odpovidaji typu
uvedenému v certifikdtu o pfezkouseni typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto
nafizeni.

. Postup vyrobce.

Vyrobce
2.1. provede nezbytnd opatfeni, aby zajistil, Ze vyrdbéné zdravotnické prostfedky odpovidaji typu uvede-
nému v certifikitu o pfezkouseni typu a vyhovuji pozadavkim, které se na né vztahuji z tohoto na-
fizeni,
2.2. pfipravi, pfed zahdjenim vyroby, dokumenty vymezujici
2.2.1. vyrobnf proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestliZe je to nutné,
2.2.2. rutinni postupy s pfedbéznymi opatienimi, kterd maji byt zavedena k zajisténi stejnorodosti
vyroby,
2.2.3. podle potteby i soulad vyrobkd s typem popsanym v certifikdtu o pfezkouseni typu a s poZa-
davky, které se na né vztahuji z tohoto nafizen,
2.3. pripo'l Ceskou znacku shody v souladu s § 5 tohoto nafizeni a vypracuje prohldSeni o shodé,
2.4. zajiStuje a udrZuje sterilitu pfi Vyrobe zdravotnickych prostfedkii uvidénych na trh ve sterilnim stavu,
za tim ucelem postupuje kromé vyse uvedeného i podle bodt 3. a 4. pfilohy & V tohoto nafizend.

. Vyrobce poskytuje zdruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvani{ a Vyhodnocovam
informaci a zkuSenosti uZivatelt s témito jim Vyrobenyml zdravotn1ckym1 prostiedky a v ndvaznosti na
uvedenou ¢innost provddét odpovidajici nutnd opatfeni, zejména oznamovat vznik nezddoucich ptihod,
jakmile se o nich dozvi.

. Autorizovand osoba
4.1. provede odpovidajici pfezkoumdni a zkousky k ovéfeni shody zdravotnického prosttedku s pozadavky
tohoto nafizeni podle rozhodnuti vyrobce u
4.1.1. kazdého zdravotnického prostfedku podle bodu 5. této ptilohy, nebo
4.1.2. zdravotnickych prostfedkii vybranych statisticky podle bodu 6. této ptilohy.

Uvedené pfezkoumdni a zkousky neplati pro pozadavky na vyrobni proces, které jsou uréeny pro
zajisténi sterility.
. Ovéfovani pfezkoumdnim a zkouskami kazdého zdravotnického prostiedku.

Autorizovand osoba

5.1. zkousi kazdy zdravotnicky prostfedek individuilné; tato osoba provaddi odpovidajici zkousky stano-
vené v prislusné normé (normdch), v piipadé potieby providi ekvivalentni zkousky, a to za tcelem
ovéfeni shody kazdého zdravotnického prosttedku s typem popsanym v certifikdtu o pfezkouseni typu
a s pozadavky, které se na néj vztahuji z tohoto nafizent,
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5.2. umisti nebo nechd umistit na kazdy schvéleny zdravotnicky prostfedek své identifikaéni &islo a s odvo-
ldinim na provedené zkousky vypracuje pisemny certifikit o prezkouseni zdravotnického prostiedku.

6. Statistické ovéfovini.

6.1. Vyrobce predlozi zdravotnické prostfedky vyrobené ve stejnorodych vyrobnich ddvkich (Sarzich).

6.2. Autorizovand osoba odebere z kazdé vyrobni divky (Sarze) ndhodné vybrany vzorek, jednotlivé zdra-
votnické prostiedky z tohoto vzorku zkoumd individudlng, pficemz postupuje podle bodu 5.1. této
ptilohy.

6.3. Pfi statistické kontrole Zdravotnick}?ch prostredki autorizovand osoba vychdzi z vlastnostf odbérového
systému, ktery mus zajistit pfevzeti 5 % zdravotnickych prostfedkil z jejich celkové vyrobni davky
(SarZe), poCet zdravotmckych prostfedkd, u nichZ nebyla zjisténa shoda s typem uvedenym v certifikdtu
o prezkouSeni typu a s pozadavky, které se na né Vztahujf z tohoto nafizeni, se musi pohybovat
v rozmezi 3 % az 7 %. Zpusob odbéru vzorka se stanovi podle norem se ztetelem ke specifické povaze
kontrolovanych zdravotnick}?‘ch prostredka.

6.4. Jestlize autorizovand osoba vyrobni ddvku (SarZi) pfevezme, umisti nebo nechd umistit na kazdy
zdravotnicky prosttedek své identifikaéni &islo a vypracuje pisemny certifikdt o pfevzet{ vyrobni ddvky
(Sarze) s odvoldnim na provedené zkousky. VSechny zdravotnické prostfedky z vyrobni ddvky (Sarze)
mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd ve vybraném vzorku, které byly
shleddny nevyhovu]lclrm
Jestlize autorizovand osoba vyrobni ddvku (Sarzi) odmitla pfevzit, uéini pfiméfend opatfeni, aby za-
branila uveden{ vyrobni divky (SarZe) na trh.

Autorizovand osoba mizZe pozastavit statistické ovéfovdni v ptipadé opakovaného odmitnuti pfevzet
vyrobnich ddvek (Sarzi).

Vyrobce muZe umistovat na zdravotnicky prostfedek identifikaéni &islo autorizované osoby na jeji
odpovédnost jiz v pribéhu vyrobniho procesu.

7. Administrativni opatfeni.
Vyrobce nebo jim zmocnény zdstupce uchovdvd a zpfistuptiuje kontrolnim orgdnim
7.1. prohldseni o shodg,
7.2. dokumentaci uvedenou v bodu 2. této ptilohy,
7.3. certifikdty uvedené v bodech 5.2. a 6.4. této ptilohy,
7.4. certifikdt o prezkouseni typu podle ptilohy &. III tohoto nafizeni,
a to po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku schvileného typu.

8. Pouziti u zdravotnickych prostfedki tfidy Ila.

V souladu s § 8 odst. 2 tohoto nafizeni Ize tuto ptilohu pouZit pro zdravotnické prosttedky t¥idy Ia s tim, Ze

odchylné od

8.1. bodu 1. a 2. této pfilohy na zdkladé prohldseni o shodé& vyrobce zajistuje a prohlasuje, Ze zdravotnické
prostfedky tfidy Ila jsou vyrobeny v souladu s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy & VII
tohoto nafizeni a vyhovuji pozadavkim, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni,

8.2. bodu 1., 2., 5. a 6. této piilohy jsou ovéfeni provedend autorizovanou osobou uréena k potvrzeni shody
zdravotnickych prostiedkt tfidy Ila s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy &. VII tohoto
nafizeni.

Ptiloha &. V k nafizeni vlady &. 180/1998 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI VYROBY
(Zabezpedeni jakosti vyroby)

1. Posouzeni systému jakosti vyroby u vyrobce autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism. d) zdkona] je postup,
pfi kterém autorizovand osoba posuzuje systém jakosti vyroby a vystupni kontroly podle bodu 3. této
pfilohy a vyrobce zarufuje a prohlasuje, Ze dané zdravotnické prostredky odpovidaji typu popsanému
v certifikdtu o prezkousem typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto nafizeni.
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2. Vyrobce

2.1.
2.2.

2.3.

oznacuje v souladu s § 5 tohoto nafizen ¢eskou znackou shody im vyrobené zdravotnické prostfedky,
vypracuje a uchovdvd pisemné prohldseni o shodé, které musi Zahrnovat vyrobeny pocet identifikova-
nych vzorkl zdravotnickych prostredku

podléhd dozoru piislusné autorizované osoby podle bodu 4. této pfilohy.

3. Systém jakosti.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Vyrobce
3.1.1. ptedklddd pisemnou zddost autorizované osobé o posouzeni (vyhodnoceni a schvéleni) svého
systému jakosti Zddost must obsahovat
3.1.1.1. jméno, pfijmeni, bydhste, misto podnikdn{ a identifikaén{ ¢islo vyrobee, jestlize jde
o fyzickou osobu, ndzev (obchodni jméno), misto podnikdni a identifikaéni &islo, je-li
vyrobcem pravnickd osoba,
3.1.1.2. vyznamné informace o zdravotnickém prostfedku, pro ktery plati postup uvedeny
v bodu 1.,
3.1.1.3. pisemné prohldSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla poddna Zidost o posouzenf
systému jakosti Vyroby vztahujici se ke stejnému zdravotnickému prostfedku,
3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,
3.1.1.5. zdruku vyrobce plnit zdvazky vyplyvajici ze schvilen¢ho systému jakosti,
3.1.1.6. zdruku vyrobce udrZovat systém jakosti v pouzitelném a déinném stavu,
3.1.1.7. v pfipadé potieby technickou dokumentaci schvdlenych typt zdravotnickych pro-
stfedkt a kopii certifikdtu o pfezkouseni typu,
3.1.1.8. zdruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvan{ a vyhod-
nocovdni informaci a zkuSenosti uzivateld s témito jim vyrobenymi zdravotnickymi
prostfedky a v ndvaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici nutnd opatfeni,
zejména oznamovat vznik neziddoucich ptihod, jakmile se o nich dozvi.
Uplatnén{ systému jakosti musi zajistit, Ze vyrobené zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsa-
nému v certifikitu o pfezkouseni typu.
Prvky a pozadavky schvdlené vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky a fddné dokumen-
tovdny v pisemné vypracovanych zdsaddch a postupech. Tato dokumentace systému jakosti musi
umoznit jednotny vyklad koncepce jakosti zdravotnickych prostfedkti a postupu, zejména programu
jakosti, pland jakosti, pfirucek jakosti a zdznamu o jakosti.
Dokumentace systému jakosti mus{ obsahovat zejména popis
3.2.1. cilu jakosti u vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organizaénich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanct a jejich pravomoci ve
vztahu k vyrobé zdravotnickych prostiedki,
3.2.2.2. metod sledovdni déinnosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosdhnout poza-
dované jakosti zdravotnického prostredku, véetné kontroly zdravotnickych prostfedkd,
které pozadované jakosti nedosdhnou,
3.2.3. techniky kontrol a zajisténi jakosti zdravotnickych prostfedkd ve stadiu jejich vyroby, zejména
3.2.3.1. postupy, které budou pouZity pfedevsim pokud jde o sterilizaci, prodej a pfislusné do-
kumenty,
3.2.3.2. postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a aktualizované ke viem
stadiim vyroby na zdkladé vykrest, specifikaci a dalsich odpovidajicich dokumentg,
3.2.4. piislusné testy a zkousky, které budou Vykonény pf‘ed V}?robou béhem V}?roby a po V}?robé
zdravotnickych prostfedkd, jejich Cetnost a pouzitd zkuSebnf zafizenf; zp&né musi byt moZné
pfiméfenym zpusobem zjistit spravnost kalibrace zkusebnich zafizeni.
Autorizovand osoba provddi audity systému jakosti za déelem zjiSténi, zda systém jakosti vyhovuje
pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy. Shoda s témito poZadavky se predpoklddd u systému
jakosti, u kterych se pouzivaji odpovidajici normy.
V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alesponi jeden &len, ktery md zkuSenosti
s hodnocenim pfislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje prohlidku provoznich prostor
vyrobce a v odtivodnénych ptipadech 1 kontrolu vyrobnich postupd v provoznich prostorech dodava-
teld vyrobcee, popfipadé jeho dalsich smluvnich stran.
Autorizovand osoba ozndmi vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, rozhodnuti, které musi
obsahovat zdvéry kontroly a odivodnéné zhodnoceni.
Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvilila systém jakosti, o zdméru, ktery podstatné
méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostfedki.
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Autorizovand osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto zménény systém jakosti jesté vy-
hovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této piilohy, a ozndmi{ své rozhodnuti vyrobci; toto roz-
hodnuti musi obsahovat zdvéry kontroly a oduvodnéné zhodnoceni.

4. Dozor.

4.1. Cilem dozoru je zajistit, aby V}?robce ndlezité plnil zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

4.2. Za tcelem uvedenym v bodu 4.1. této piilohy vyrobce zmociuje autorizovanou osobu k providéni
nezbytnych kontrol a poskytu' ji pfislusné informace, zejména
4.2.1. dokumentaci systému ]akostl
4.2.2. ddaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych prostfedkd, predevsim

kontrolnf zprivy, udaje o zkouskdch, kalibraci a zprdvy o kvalifikaci pfislusnych zméstnancu.

4.3. Autorizovand osoba
4.3.1. provaddi periodicky pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouzivd

schvileny systém jakosti, a
4.3.2. poskytuje V)?robci hodnotici zprdvu,

4.4. providi, podle svého uvdZeni, u vyrobce i pfedem neohldsené kontroly, pfi nichZ je oprdynéna v pipadé
potreby provést nebo si Vyzadat proveden{ zkousky za déelem kontroly, zda systém jakosti je fddné
¢inn
Autc}),rlzované osoba poskytuje vyrobci zprivu o provedené kontrole, poptipadé i o vysledku zkousky,
jestlize byla provedena.

5. Administrativn{ opatfen.
5.1. Vyrobce uchovavi a zpfistuptiuje kontrolnimu organu
5.1.1. prohldseni o shodé,
5.1.2. dokumentaci systému jakosti,
5.1.3. zmény podle bod 3.4. této ptilohy,
5.1.4. v ptipadé potieby technickou dokumentaci schvilenych typu a kopie certifikdtt o prezkouseni
typu,
5.1.5. rozhodnuti a zprdvy autorizované osoby podle bodu 4.3. a 4.4. této ptilohy,
5.1.6. certifikdt o pfezkouEenf typu podle ptilohy &. III tohoto nafizeni,
a to po dobu nejméné 5 let po vyroben{ posledmho zdravotnického prostfedku schvileného typu.
5.2. Autorizovand osoba poskytuje na Zddost ostatnim autorizovanym osobdm a kontrolnim orgdnim od-
povidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odiiatych schvéleni systému jakosti.

6. Pouziti u zdravotnickych prostfedka tfidy Ila.
6.1. V souladu s § 8 odst. 2 tohoto nafizeni Ize tuto pfilohu pouZit pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila
s tim, Ze odchylné od bodi 2., 3.1. a 3.2. této ptilohy vyrobce zajistuje a prohlasuje, Ze zdravotnické
prostredky trldy ITa jsou Vyrobeny ve shodé s technickou dokumentac{ podle bodu 3. pfilohy & VII
tohoto nafizeni a vyhovuji poZzadavkdam, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni.

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

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
(Zabezpeceni jakosti vyrobku)

1. Posouzenf systému jakosti zdravotmckych prostfedki autorizovanou osobou [§12 odst. 4 pism. e) zakona]
je postup, pti kterém autorizovand osoba posuzuje systém j jakosti provozovany vyrobcem podle bodu 3. této
ptilohy a vyrobce zarufuje a prohlasuje, Ze dané zdravotnlcke prostredky odpov1da]1 typu popsanému
v certifikdtu o pfezkouSeni typu a Vyhovu { ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto nafizeni.

2. Vyrobce
2.1. zajistuje a udrzuje sterilitu pfi vyrobé zdravotnickych prostiedkd uvddénych na trh ve sterilnim stavu,
za tim Uelem postupuje podle bodt 3. a 4. této pfilohy a pouzije 1 ustanoveni pfilohy & V tohoto
nafizeni,
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2.2. oznaduyje, v souladu s § 5 tohoto nafizeni, éeskou znackou shody jim vyrobené zdravotnické prostredky
a dopliuje ji identifikaénim &islem autorizované osoby, kterd plni tkoly podle této pfilohy,

2.3. vypracuje a uchovdvd pisemné prohldseni o shodé, které musi zahrnovat identifikaci vzorka vyrobe-
nych zdravotnickych prostfedku,

2.4. podléhi dozoru pfislusné autorizované osoby podle bodu 4. této piilohy.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce
3.1.1. ptedklddd pisemnou zddost autorizované osobé o posouzeni (vyhodnoceni a schvéleni) svého
systému jakosti zaddost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, pifjment, bydli§té, misto podnikani a identifikatni &islo vyrobee, jestlize jde
o fyzickou osobu, nizev (obchodni jméno), sidlo, misto podnikdn{ a 1dent1f1kacn1 &islo,
je-li vyrobcem pravmcka osoba,
3.1.1.2. vyznamné informace o kategorii zdravotnickych prostfedki, pro které plati postup
uvedeny v bodu 1.,
3.1.1.3. pisemné prohldSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla poddna zddost o posouzeni
systému jakosti pro stejné zdravotnické prostfedky,
3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,
3.1.1.5. zdruku vyrobce plnit zdvazky vyplyvajici ze schvdleného systému jakosti
3.1.1.6. zdruku vyrobce udrzovat systém jakosti na odpovidajici a efektivni drovni,
3.1.1.7. v pfipadé potieby technickou dokumentac1 schvilenych typt Zdravotmckych pro-
stiedkt a kopii certifikdtu o pfezkouseni typu,
3.1.1.8. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvan{ a vyhod-
nocovdni informaci a zkuSenosti uzivateld s témito jim vyrobenymi zdravotnickymi
prostfedky a v ndvaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici nutnd opatfent,
zejména oznamovat vznik neziddoucich ptihod, jakmile se o nich dozvi.
3.2. Vyrobce v rdmci tohoto systému jakosti
3.2.1. ptezkoumd kazdy zdravotnicky prostfedek nebo vzorek z kazdé vyrobni ddvky (Sarze),
3.2.2. provede piislusné zkousky stanovené v odpovidajici normé (normdach), popiipadé ekvivalentn{
zkousky, aby se ujistil, Ze zdravotnické prostfedky odpovidaji typu popsanému v certifikitu
o pfezkouseni typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto nafizen,
3.2.3. systematicky a fddné dokumentuje pisemnou formou opatfeni, postupy a pokyny a jim piijaté
prvky a pozadavky; tato dokumentace musi umoznit jednotny vyklad programu jakosti, plinu
jakosti, pfiruéek jakosti a zdznamu o jakosti.
Tato dokumentace musi zahrnovat ze]mena odpovidajici popis
3.2.3.1. cilt jakosti u vyrobce,
3.2.3.2. organizalnich struktur, odpovédnosti a pravomoci vedoucich zaméstnanct z hlediska
jakosti vyroby,
3.2.3.3. pfezkouménf a zkousek zdravotnickych prostfedkﬁ po jejich vyrobent; zp&tné musi byt
mozné prlmerenym zpusobem Z]lStlt spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni,
3.2.3.4. metod sledovin{ uinnosti systému jakosti,
3.2.3.5. zdznamu o jakosti, pfedevsim kontrolnlch zprayv, zprav o zkouskdch a kalibraci a o kva-
lifikaci ph’sluén}?ch zamé&stnancu.
Uvedené kontroly neplati pro vyrobni proces uréeny k zajistén{ sterility zdravotnickych
prostiedka.
3.3. Autorizovand osoba
3.3.1. provadi kontroly systému jakosti vyrobce s cilem zjistit, zda tento systém vyhovuje poZzadavkim
podle bodu 3.2. této piilohy. Shoda s témito pozadavky se pfedpoklddd u systémt jakosti, které
pouzivaji odpovidajici normy.
V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespoil jeden ¢len, ktery md zkuse-
nosti s hodnocenim pfislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu provoz-
nich prostor vyrobce a v oduvodnénych pfipadech i kontrolu vyrobnich postupli v provoznich
prostorech dodavateld vyrobce.
Autorizovand osoba ozndmi vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, rozhodnuti, které
musi obsahovat zdvéry kontroly a odtivodnéné zhodnoceni.
3.4. Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvélila systém jakosti, o zdméru, ktery podstatné
méni tento systém.
Autorizovand osoba zhodnot{ navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény systém jakosti jesté
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vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy, a ozndmi své rozhodnuti vyrobci; toto
rozhodnuti mus{ obsahovat zdvéry kontroly a odivodnéné zhodnoceni.

4. Dozor.

4.1.
4.2.

4.3.

4.4.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce ndlezité plnil zdvazky vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.
Za tlelem uvedenym v bodu 4.1. této ptilohy vyrobce
4.2.1. umoziuje autorizované osobé pfistup do kontrolnich, zkusebnich a skladovacich prostort, které
pouzivd v rdmci vyroby zdravotnickych prostiedkd,
4.2.2. poskytuje autorizované osobé piislusné informace, zejména
4.2.2.1. dokumentaci systému jakosti,
4.2.2.2. technickou dokumentaci,
4.2.2.3. zdznamy o jakosti, pfedev§im kontrolni zprdvy, idaje o zkouskdch a kalibraci a o kvali-
fikaci ptislusnych zaméstnancu.
Autorizovand osoba
4.3.1. provadi periodicky pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouzivd
schvileny systém jakosti, a
4.3.2. poskytuje VerbCl hodnotic{ zpravu.
Autorizovand osoba provddi{ u Vyrobce podle svého uvdZeni i pfedem neohldsené kontroly, pfi nichZ je
oprivnéna v priipadé potfeby provést nebo si vyzddat provedeni zkousky za dcelem kontroly, zda
systém jakosti je fddné Cinny a vyroba zdravotnickych prostfedkii odpovidd pozadavkim, které se
na né vztahuji z tohoto nafizeni.
Pfi téchto kontrolich se ovéfuje vybrany vzorek vyrobenych zdravotnickych prosttedkti odebrany
u vyrobce autorizovanou osobou a provedou se piislusné zkouSky podle odpovidajicich norem nebo
zkousky ekvivalentni. Jestlize se neshoduje jeden nebo vice vzorkd, uéini autorizovand osoba pfislusnd
opatfeni.
Autorizovand osoba poskytne vyrobci zprivu o kontrole, a jestlize byly provedeny zkousky, i zkusebni
zpravu.

5. Administrativn{ opatfen.

5.1.

5.2.

Vyrobce uchovdvd a zpfistupiiuje kontrolnimu orgdnu

5.1.1. prohldSeni o shodé,

5.1.2. technickou dokumentaci schvdlenych typt zdravotnickych prostfedki a kopii certifikdtu o pre-
zkouseni typu,

5.1.3. zmény podle bodu 3.4. této pfilohy,

5.1.4. rozhodnuti a zprdvy autorizované osoby podle bodu 3.4. této pfilohy a bodu 4.3. a 4.4. této

ptilohy,

5.1.5. certlflkat o shodé podle ptilohy &. III tohoto nafizeni.

Autorizovand osoba poskytuje na Zddost ostatnim autorizovanym osobdm a kontrolnim orgdnim du-

lezité informace o vydanych, odmitnutych a odfiatych schvdleni systému jakosti.

6. Pouziti pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila.
V souladu s § 8 odst. 2 tohoto nafizeni Ize tuto pfilohu pouZit pro zdravotnické prosttedky t¥idy Ila s tim, Ze
odchylné od bodu 2., 3.1. a 3.2. této pfilohy vyrobce zajistuje a prohlasuje, ze zdravotnické prostiedky
tfidy Ia jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy &. VII tohoto nafizent
a vyhovuji pozadavkiam, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni.

Pfiloha & VII k nafizeni vlady & 180/1998 Sb.

POSOUZENI SHODY VYROBCEM NEBO DOVOZCEM

1. Posouzeni shody vyrobcem nebo dovozcem [§ 12 odst. 4 pism. a) zdkona] je postup, pii kterém vyrobce sdm
nebo za dcasti autorizované osoby zjisti shodu zdravotnického prosttedku s pozadavky tohoto nafizeni
a prohlasuje, Ze zdravotnické prostredky uvddéné na trh ve sterilnim stavu a zdravotnické prostfedky s méfici
funkci vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahuji z tohoto nafizeni.
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2. Vyrobce nebo dovozce pfipravi technickou dokumentaci podle bodu 3. této prilohy.

3. Technickd dokumentace musi umoznit hodnoceni shody zdravotnického prosttedku s pozadavky tohoto

nafizenf; tato dokumentace obsahuje zejména

3.1. v3eobecny popis typu, véetné zamyslenych variant,

3.2. konstrukéni vykresy, pfipravované Vyrobm technologle a schemata &4sti, popiipadé obvodd,

3.3. popisy a vysvétleni nezbytné k posouzeni vyse uvedenych vykrest, schémat a funkce zdravotnick}?ch
prostiedka,

3.4. vysledky analyzy rizik a seznam norem, které byly tiplné nebo &dste¢né pouzity, a popisy schvilenych
feSeni pro splnéni zdkladnich pozadavki, pokud normy nebyly pouzity v plném rozsahu,

3.5. popis pouiit}?ch metod sterilizace u zdravotnick}?ch prostfedkt uvddénych na trh ve sterilnim stavu,

3.6. vysledky zejména konstrukénich vypoctt, provedenych kontrol a analyz rizik; jestlize ke splnéni
uréencho ticelu pouZiti md byt zdravotnicky prostfedek spojen s jinym zdravotmckym prostfedkem,
ktery md charakteristiky specifikované vyrobcem nebo dovozcem, musi byt prokdzino, Ze i po spojeni
vyhovuje zdkladnim pozadavkim,

3.7. zkuSebni zpravy,

3.8. ndvrh oznaleni zdravotnickych prostfedkt a nivod k jejich pouziti.

4. Vyrobce nebo dovozce zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvini a vyhodnocovani infor-
maci a zkuSenosti uzivateld s témito jim Vyrobenyml zdravotmckyml prostfedky a v ndvaznosti na uvedenou
¢innost provadét odpovidajici nutnd opatfeni, zejména oznamovat vznik nezddoucich pfihod, jakmile se
o nich dozvi.

5. U zdravotnickych prostfedkii uvddénych na trh ve sterilnim stavu a u zdravotnickych prostfedki tfidy I
s méficf { funkei vyrobce nebo dovozce dodrzuje kromé ustanoveni této prﬂohy ijeden z postupl podle piiloh
. IV, V nebo VI tohoto nafizeni. PouZiti uvedenych piiloh a opatfent autorlzovane osoby se omezuje
u Zdravotnlckych prostfedka
5.1. uvddénych na trh ve sterilnim stavu pouze na vyrobni hlediska, kterd se dotykaji zajistovdn{ a udrzovdn{
sterilnich podminek,
5.2. s méfici funkei pouze na vyrobni hlediska, kterd souviseji se shodou zdravotnickych prostredkt s me-
trologickymi pozadavky,
pfiemz lze pouZit ustanoveni bodu 6.1. této piilohy.

6. Pouziti pro prostiedky tfidy Ila
6.1. v souladu s § 8 odst. 2 tohoto nafizeni mliZe byt tato pfiloha pouzita pro zdravotnické prostfedky tfi-
dy Ia s tim, Ze pfi pouZitl této pfilohy ve spojeni s postupem podle pfiloh & IV, V nebo VI tvofi
prohldseni o shodé podle uvedenych piiloh jediné prohldseni. V prohldseni podle této pfilohy vyrobce
nebo dovozce zarucuje a prohlasuje, Ze ndvrh zdravotnického prosttedku vyhovuje ustanovenim, kterd
se na néj vztahuji z tohoto nafizeni.

Pfiloha ¢. VIII k nafizeni vlady &. 180/1998 Sb.

POSOUZENI SHODY ZAKAZKOVEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

1. Posouzeni shody zakdzkového zdravotnického prostfedku vyrobcem [§ 12 odst. 4 pism. a) zdkona] je po-
stup, pii kterém vyrobce vyhotovi o zakizkovych zdravotnickych prostfedcich prohldseni, které obsahuje
ddaje uvedené v bodu 2.

2. ProhldSeni tykajici se zakizkového zdravotnického prostfedku musi obsahovat
2.1. udaje identifikujici tento zdravotnicky prostiedek,
2.2. prohldSent, Ze tento zdravotnicky prostredek je uréen vyluéné pro uréitého pacienta, spolu s uvedenim
jeho jména, pfijmeni a bydlisté,
2.3. jméno a pifjmeni lékafe, ktery ptedepsal tento zdravotnicky prostfedek, adresu mista, kde poskytuje
zdravotni pédi, a jeho identifikaén{ &islo; u pravnické osoby jeji nizev (obchodni jméno), adresu sidla,
kde poskytuje zdravotni pédi, a jeji identifikaéni &islo,
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2.4.

2.5.

jednotlivé charakteristiky tohoto zdravotnického prostfedku podle specifikace v ptislusném lékaiském
predpisu,

prohldSent, Ze tento zdravotnicky prostfedek vyhovuje zdkladnim pozadavkiam, poptipadé ddaje, které
z nich nejsou zcela splnény, véetné odtivodnéni.

3. Vyrobce zpfistupni kontrolnim orgintim dokumentaci umoZziujici porozumét ndvrhu, vyrobé a ulinnosti
zakdzkového zdravotnického prostiedku za tcelem zhodnoceni jeho shody s pozadavky tohoto nafizenf;
ddle uéin{ nezbytna opatfeni, aby zajistil vyrobu bezpenych zakazkovych zdravotnickych prostfedki od
povidajicich vyse uvedené dokumenta01

4. Vyrobce uchovdvd prohldseni uéinénd podle této ptilohy po dobu nejméné 5 let.

Pfiloha & IX k nafizeni vlady & 180/1998 Sb.

KLASIFIKACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

I. VYSVETLIVKY

1. Seznam vysvétlivek pro klasifikaéni pravidla

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

trvan{

1.1.1. ,trvdn{ pfechodné“ znamend nepfetrzité pouziti zdravotnického prostfedku po dobu krat$i nez
60 minut,

1.1.2. ,trvani kritkodobé“ znamend nepfetrzité pouziti zdravotnického prostfedku po dobu kratsi nez
30 dnt,

1.1.3. ,,tr\(liénf dlouhodobé“ znamend neptetrzité pouziti zdravotnického prostfedku po dobu delsi nez
30 dnu,

invazivni prostfedky

1.2.1. ,téln{ otvor” znamend pfirozeny otvor v téle, vetné vnéjstho povrchu, oéni bulvy nebo trvaly,
uméle vytvofeny otvor,

1.2.2. ,invazivni zdravotnicky prostfedek® znamend zdravotnicky prostfedek, ktery zcela nebo z&dsti
pronikd do téla télnim otvorem nebo povrchem téla,

1.2.3. ,chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek® znamend invazivni zdravotnicky prostfedek,
ktery pronikd do téla ]eho povrchem nebo pomoci chirurgického zdsahu nebo v souvislosti s nim.
Pro tucely tohoto nafizeni se na zdravotnické prostfedky, které nejsou vymezeny podle tohoto
bodu a které pronikaji do téla jinak nez vytvofenym otvorem, pohlizi jako na chirurgické
invazivni zdravotnické prostfedky,

1.2.4. ,implantabilni zdravotnicky prostfedek” znamend zdravotnicky prostiedek, ktery md byt zcela
zaveden do lidského téla nebo md nahradit epitelidlni povrch nebo povrch oka chirurgickym
zdkrokem, po némZ m4 zlstat na misté;
za implantabiln{ zdravotnicky prostfedek se rovnéz povazuje zdravotnicky prostiedek, ktery md
byt chirurgickym zdkrokem ¢dstedné zaveden do lidského téla a po zdkroku v ném zuistat alespoti
30 dni.

»chirurgicky ndstroj pro opakované pouZiti znamend ndstroj uréeny k chirurgickému fezdni, vrtdni,

fezan{ pilkou, Skrabdni, seskrabdvini, svorkovini, odtahovdni, spindni a obdobnym postupim, ktery

neni spojen s aktivnim zdravotnickym prostfedkem a mize byt po provedeni pfislusnych postupu

Znovu pouzit,

yaktivni zdravotnicky prostfedek® znamend zdravotnicky prostfedek, jehoZ ¢innost zdvisi na zdroji

elektrické nebo jiné energie, kterd neni pfimo vytvarena lidskym télem nebo gravitaci, a ktery pasobi

prostfednictvim pfemény této energie. Zdravotnické prostiedky urcené k predavéni energie nebo latek
mezi aktivnim zdravotnickym prostfedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni
zdravotnicky prostiedek nepovazuji,

yaktivni terapeutické zafizeni“ znamend aktivni zdravotnicky prostfedek pouZzity samostatné nebo

v kombinaci s dal§imi zdravotnickymi prostiedky k podpote, zméné, ndhradé, dpravé nebo obnoveni
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1.6.

1.7.

1.8.

biologickych funkei nebo struktur za déelem 1é¢by nebo mirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotntho
postiZeni,

yaktivni diagnosticky zdravotnicky prostfedek® znamend aktivni zdravotnicky prostfedek pouzity
samostatné nebo v kombinaci s dal$imi zdravotnickymi prostfedky k doddvani informaci pro diagno-
stikovdni, monitorovini, zjisfovani nebo 1é¢bu fyziologickych stavi, stavu zdravi, nemoci nebo vroze-
nych vad,

,,centralm obéhovy systém“ znamend pro tcely tohoto nafizeni cévy 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,

»centrdlni nervovy systém® znamend pro ucely tohoto nafizeni mozek, mozkové pleny a pateini michu.

II. PROVADECI PRAVIDLA

2. Providéci pravidla.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

Klasifikalni pravidla se fid{ uréenym dlelem pouziti zdravotnickych prostfedkd.

JestliZe je zdravotnicky prostfedek uréen k pouZiti v kombinaci s jinym zdravotnickym prostfedkem,
uplatn{ se kvalifikaéni pravidla pro kazdy zdravotnicky prostfedek samostatné.

PrisluSenstvi se klasifikuje samostatné (oddélené od zdravotnického prostredku, se kterym se pouzivd).
Programové vybaveni, které fidi nebo ovliviiuje pouziti zdravotnického prostiedku, patii do stejné
tfidy jako tento zdravotnicky prostfedek.

Neni-li zdravotnicky prostfedek urlen vyhradné nebo z principu k pouZiti pro uréitou &ist téla,
posuzuje se a je klasifikovdn podle zdsady nejkriti¢téjsiho uréeného ucelu pouziti.

Plati-li pro klasifikaci zdravotnického prostredku nékolik pravidel vychdzejicich z tcinnosti tohoto
prostiedku a uréeného dcelu pouziti, pouZziji se nejptisnéjsi pravidla ve vyssi klasifikadni tfidé.

III. KLASIFIKACE

Pro klasifikaci druhti zdravotnickych prostfedki se pouZivaji dile uvedend pravidla v tomto potadi:

1. Neinvazivni zdravotnické prostredky.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Pravidlo 1.

Neinvazivni zdravotnické prostfedky patif do tfidy I, pokud se na né nevztahuje nékteré z dalsich

pravidel.

Pravidlo 2.

Neinvazivni zdravotnické prostfedky uréené pro odvddéni nebo shromazdovini krve, télnich tekutin

nebo tkdni, tekutin nebo plyni pro ptipadnou infuzi, poddvini nebo zavddéni do téla, patii do tfidy Ila,

jestlize

1.1.2. mohou byt pfipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostiedku tfidy IIa nebo vyssi tfidy,

1.2.2. jsou urleny pro odvadéni nebo shromazdovini krve nebo jinych télnich tekutin nebo pro ucho-
vavin{ orgdnu, ¢dsti orgdni nebo télesnych tkdni.

Ve vSech ostatnich piipadech patii do tfidy I.

Pravidlo 3.

Neinvazivni zdravotnické prostiedky uréené pro ménéni biologického nebo chemického slozenf krve,

jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin urcenych pro infizi do téla patif do tiidy IIb; pokud vsak

lé¢ba spocivd ve filtraci, odstfedént ¢i vyméné plynu nebo tepla, patif do tridy Ila.

Pravidlo 4.

Neinvazivni zdravotnické prostredky, které pfichdzeji do styku s poranénou kuzi, patfi do

1.4.1. tfidy I, jestlize jsou urceny k pouziti jako mechanickd prekdzka, ke kompresi nebo k absorpci
vypotkd,

1.4.2. tridy IIb, jestlize jsou urfeny z principu k pouziti u ran, pfi kterych byla porusena dermis,
a mohou mlt pouze sekunddrni terapeuticky tcinek,

1.4.3. tfidy Ila v ostatnich pfipadech, véetné zdravotmckych prostfedku z principu uréenych k oSetfen{
mikroprostiedi rdny.

2. Invazivni zdravotnické prostfedky.

2.1.

Pravidlo 5.

Invazivni zdravotnické prostiedky, vztahujici se k télnim otvortim, které nejsou chirurgicky invaziv-
nimi zdravotnickymi prostfedky a nejsou uréeny k pfipojeni k aktivnimu zdravotnickému prostfedku,
patii do
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2.2.

2.3.

2.4.

2.1.1. didy I, jestlize jsou uréeny k pfechodnému pouziti,

2.1.2. tiidy IIa, jestliZe jsou urceny | ke kritkodobému pouZiti, s vy jimkou pouziti v dstni dutiné az po
hltan, ve Zvukovodu aZ po usni bubinek nebo v nosni duting, kdy pati{ do tfidy I,

2.1.3. tiidy IIb, jestliZe jsou uréeny k dlouhodobému pouZiti, s vyjimkou pouZiti v dstn{ "duting a2 po
hltan, ve zvukovodu az po us$ni bubinek nebo v nosni dutiné a neni pravdépodobnd jejich
absorpce sliznici, kdy patif do tfidy Ila.

Invazivni zdravotnické prostiedky, které se vztahuji k télnim otvortim a které nejsou chirurgicky
invazivnimi zdravotnickymi prostfedky a jsou urcené ke spojeni s aktivnim zdravotnickym pro-
stfedkem tfidy Ila nebo vy$si, patfi do tfidy Ila.

Pravidlo 6.

Chirurgicky invazivn{ zdravotnické prostiedky pro prechodné pouziti patii do tiidy Ila, jestliZze nejsou

2.2.1. specificky ureny pro diagnostikovini, monitorovani nebo napravovini vad srdce nebo centril-
niho obéhového systému pifmym stykem s témito &dstmi téla, kdy patif do t¥idy 111,

222. chlrurglckyml nastroji pro opakované pouZiti, kdy patii do trldy I

2.2.3. urfeny k doddvini energie ve formé 1omzu]1c1ho zéfeni, kdy pati{ do tiidy IIb,

2.2.4. urleny k vyvolani biologického u¢inku nebo k &istecné ¢i plné absorpci, kdy patif do tfidy IIb,

2.2.5. ureny k poddvéni 1é¢iv pomoci ddvkovactho systému, postupem z hlediska zpusobu aplikace
potencidlné nebezpe¢nym, kdy patti do tiidy IIb.

Pravidlo 7.

Chirurgicky invazivn{ zdravotnické prostfedky pro kritkodobé pouziti patif do téidy Ila, jestlize ne-

jsou urceny

2.3.1. specificky pro diagnostikovdni, monitorovdni nebo napravovini vad srdce nebo centrdlntho obé-
hového systému pfimym dotykem s témito édstmi téla, kdy patif do téidy III,

2.3.2. specificky pro pouziti v pfimém dotyku s centrdlnim nervovym systémem, kdy patfi do tiidy III,

2.3.3. k doddvani energie ve formé ionizujictho zdfeni, kdy pattf do tiidy IIb,

2.3.4. k vyvoldni biologického tucinku nebo k dstecné & plné absorpei, kdy patii do tfidy III,

2.3.5. k uskute¢néni chemické zmeny v téle, s Vyjlmkou zdravotnickych prostredkt umlstenych v zu-
bech, nebo k poddvini 1é¢iv,") kdy patif do t¥idy IIb.

Pravidlo 8.

Implantabllm a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky patii do tfidy IIb, jestlize

nejsou uréeny k

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

2.4.2. pouziti v pfimém dotyku se srdcem, s centrdlnim obéhovym nebo centrdlnim nervovym systé-
mem, kdy pati{ do tfidy III,

2.4.3. vyvoldni biologického déinku nebo k &dstecné &1 plné absorpci, kdy patiif do tfidy 111,

2.4.4. uskute¢néni chemické zmény v téle, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkt umisténych v zubech,
nebo k poddvdni 1é¢iv, kdy patif do tfidy III.

3. Dodate¢nd pravidla pro aktivni zdravotnické prostiedky.

3.1.

3.2

Pravidlo 9.

3.1.1. Aktivn{ terapeutické zdravotnické prostfedky uréené k poddvini nebo vyméné energie patii do
tiidy Ila, jestliZe nejsou jejich charakteristiky takové, Ze s pfihlédnutim k povaze, hustoté a mistu
aplikace energie mohou energii do lidského téla nebo z téla pfeddvat nebo vyménovat potencidlné
nebezpeénym zpusobem, kdy patfi do tiidy IIb.

3.1.2. Aktivni zdravotnické prostfedky urcené k fizeni nebo monitorovdn{ d¢innosti aktivnich tera-
peutickych zdravotnickych prostfedka tfidy IIb nebo urené ptimo k ovliviiovdni déinnosti
takovych zdravotnickych prosttedkd patfi do tfidy IIb.

Pravidlo 10.

Aktivni zdravotnické prostfedky uréené pro diagnostiku patif do tfidy Ila, jestlize jsou uréeny k

3.2.1. poddvini energie, kterd je lidskym télem absorbovina, s vyjimkou zdravotnickych prostfedka
pouzivanych k osvétleni pacientova téla ve viditelném spektru,

3.2.2. zobrazent in vivo distribuce radiofarmak,

3.2.3. piimé dlagnostlce nebo monitorovéni Zivotné duleZitych fyziologickych procest, pokud nejsou
spec1flcky urceny k monitorovdni{ Zivotné duleZitych fyziologickych tdaju; kde povaha zmén je
takovd, Ze by mohlo dojit k bezprostfednimu ohroZeni pacienta (napnklad zmény srde¢niho
vykonu, dychdni, ¢innosti centrdlni nervové soustavy), kdy patii do trldy IIb.

Aktivni zdravotnické prostredky uréené k emitovini ionizujiciho zifeni a urlené pro diagno-
stickou a terpautlckou intervenén{ radlologn véetné zdravotnickych prostredku které fidi nebo
monitoruji takové zdravotnické prostfedky & pfimo ovliviiuji jejich déinnost, patfi do tiidy IIb.



Strana 6914 Sbirka zdkont ¢. 180 / 1998 Cistka 61

3.3.

3.4.

Pravidlo 11.

Aktivni zdravotnické prostfedky uréené k poddvani léCiv, télnich tekutin nebo jinych ldtek do téla nebo
odstraniovdni 1é¢iv, télnich tekutin nebo jinych litek z téla patii do tiidy Ila, pokud se tak necinf
zpusobem, ktery je potencidlné nebezpecny s pfihlédnutim k povaze pouzivanych litek, ¢dsti téla
a ke zptsobu aplikace, kdy pati{ do tiidy IIb.

Pravidlo 12.

Ostatni aktivni zdravotnické prostfedky patif do tfidy L

4. Zvldsni pravidla.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Pravidlo 13.

Zdravotnické prostredky obsahujici jako integralni ¢dst latku, kterd pfi samostatném pouziti muze byt
povaZovina za léivo') a kterd pusob1 na lidské t&lo G&inkem dopliiujicim déinek zdravotnického pro-
sttedku, patfi do téidy IIL

Pravidlo 14.

Zdravotnické prostiedky pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci pfenosu sexudlné pfenosnych
chorob patii do tiidy IIb, jestlize nejsou implantabilnimi nebo dlouhodobé invazivnimi zdravotnickymi
prostedky, kdy patff do tfidy III.

Pravidlo 15.

Zdravotnické prostfedky specificky urcené k pouziti pti dezinfekei, ¢isténi, oplachovédni, popfipadé
hydrataci kontaktnich ¢ocek patif do t¥idy IIb.

Zdravotnické prostiedky specificky uréené k pouziti pti dezinfekci zdravotnickych prosttedki patii do
tiidy Ila.

Toto pravidlo neplati pro vyrobky uréené k fyzickému ¢istén{ zdravotnickych prostfedku, které nejsou
kontaktnimi ¢ockami.

Pravidlo 16.

Neaktivni zdravotnické prostfedky specificky uréené pro zdznam diagnostickych rentgenovych zobra-
zeni patif do t¥idy Ila.

Pravidlo 17.

Zdravotnické prostiedky vyrobené s pouzitim zvifecich tkdni nebo jejich neZivych derivit patif do
tfidy I1I, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd, které jsou uréeny pouze ke styku s neporusenou kuzi.

5. Pravidlo 18.
Odchylné od jinych pravidel patfi krevni vaky do tfidy IIb.
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181
VYHLASKA

Ministerstva financi
ze dne 16. &ervence 1998,

kterou se stanovi zdkladni sazby stravného v cizi méné

Ministerstvo financi stanovi podle § 12 odst. 3 z3- §2
kona ¢&. 119/1992 Sb., o cestovnich nihradich, ve znéni Tat hlack bvi G g d 1
sakona & 125/1998 Sb.: 199 ato vyhldska nabyvid déinnosti dnem 1. srpna
§1

Zikladn{ sazby stravného v cizi méné se vyhlasuj{
v ptiloze této vyhlisky.

Ministr:
Ing. Pilip v. r.
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Pfiloha k vyhlasce ¢. 181/1998 Sb.

Zemé M¢énovy M¢éna Zikladni sazby
ksd stravného
Afghdnistin uUSD americky dolar 26,~
Albdnie uUsSD americky dolar 30,~
Alzirsko USD americky dolar 30,-
Andorra ESP Spanélskd peseta 3 400,-
Angola USD americky dolar 31,~
Anguila USD americky dolar 28,-
Antigua a Barbuda USD americky dolar 28~
Argentina USD americky dolar 45—
Arménie USD americky dolar 40,-
Aruba uUusD americky dolar 32,
Austrilie USD americky dolar 27~
Azerbdjdzin uUsSD americky dolar 25~
Bahamy uUSD americky dolar 28~
Bahrajn uUSD americky dolar 40,~
Bangladés uUsSD americky dolar 30,~
Barbados USD americky dolar 40,-
Barma (Myanmar) USD americky dolar 30,
Belgie BEF belgicky frank 2 000,~
Belize uUsSD americky dolar 38,—
Benin USD americky dolar 38,~
Bermudy uUSD americky dolar 28,~
Bélorusko uUSD americky dolar 33~
Bhdtin USD americky dolar 25~
Bolivie USD americky dolar 28,-
Bosna a Hercegovina DEM némeckd marka 60,~
Botswana USD americky dolar 30,~
Brazilie USD americky dolar 45,—
Brunej USD americky dolar 26,~
Bulharsko USD americky dolar 28—
Burkina Faso FRF francouzsky frank 200,
Burundi USD americky dolar 29,~
Curagao USD americky dolar 30,-
Cad USD americky dolar 42,~
Cina USD americky dolar 50,~
Dainsko DKK danskd koruna 250,—
Dominika UsD americky dolar 28,-
Dominikdnskd republika USD americky dolar 45,—
Dzibuti USD americky dolar 35,~
Egypt uUsD americky dolar 35,-
Ekvador USD americky dolar 30,~
Eritrea USD americky dolar 39,~
Estonsko USD americky dolar 40,-
Etiopie UsSD americky dolar 39,-
Filipiny USD americky dolar 30,~
Finsko USD americky dolar 37~
Francie FRF francouzsky frank 275,-
Gabon USD americky dolar 45,—
Gambie USD americky dolar 28,~
Ghana USD americky dolar 35,—
Gibraltar USD americky dolar 34,-
Grenada USD americky dolar 45,—
Gruzie USD americky dolar 25—
Guadeloupe FRF francouzsky frank 200,-
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Guatemala
Guinea
Guinea-Bissau
Guyana

Hait

Honduras
Hongkong

Chile

Chorvatsko

Indie

Indonésie

Irdk

Irdn

Irsko

Island

Itdlie

Izrael

Jamajka
Japonsko

Jemen
Jihoafrickd republika
Jordansko
Jugosldvie
Kambodza
Kamerun

Kanada
Kapverdy

Katar

Kazachstén

Kena

Kolumbie
Komory

Kongo (Brazzaville)
Kongo (Kinshasa)
Korea (Korejskd lidové demokratickd republika)
Korea (Korejskd republika)
Kostarika

Kuba

Kuvajt

Kypr

Kyrgyzstin

Laos

Lesotho

Libanon

Libérie

Libye
Lichtenstejnsko
Litva

Lotyssko
Lucembursko
Macao
Madagaskar
Madarsko

Byvald jugosldvskd republika Makedonie
Malajsie

Malawi

Maledivy

Mali

Malta

USD
USD
USDh
USD
USD
USD
USD
USD
DEM
USDh
USD
USD
USD
GBP
USD
ITL
USD
USD

JPY

USD
USD
USD
DEM
USD
USD
USD
USD
USD
USD

USD
USD
USD
USD

USD
USD
USD
USD

USD
USD
USD
USD
USD

CHF
USD
USD
BEF

USD
DEM
DEM
USD
USD
USD
USD
USD

americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
némeckd marka
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
anglickd libra
americky dolar
italskd lira
americky dolar
americky dolar
japonsky jen
americky dolar
americky dolar
americky dolar
némeckd marka
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
$vycarsky frank
americky dolar
americky dolar
belgicky frank
americky dolar
americky dolar
némecka marka
némeckd marka
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
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Maroko

Martinique
Mauretdnie
Mauricius

Mexiko

Moldavsko

Monako
Mongolsko
Mozambik

Namibie

Némecko

Nepil

Niger

Nigérie

Nikaragua
Nizozemi

Norsko

Novy Zéland

Omin

Pakistan

Panama

Papua Novid Guinea
Paraguay

Peru

Pobfezi slonoviny
Polsko

Portoriko
Portugalsko + Azory
Rakousko
Rovnikovd Guinea
Rumunsko

Rusko

Rwanda

Recko

Salvador

San Marino

Saudskd Arabie
Senegal

Seychely

Sierra Leone
Singapur
Sjednocené arabské emirdty
Slovensko

Slovinsko

Somalsko

Spojené stity americké
Sri Lanka
Stfedoafrickd republika
Sudan

Surinam

Svaty Krystof a Nevis
Svatd Lucie

Svaty Tomds a Princtiv ostrov

Svazijsko
Syrie

Spanélsko a Kandrské ostrovy

Svédsko
Svycarsko
Tddzikistdn

USD
USD
USDh
USD
USD
USD
FRF
USD

USDh
DEM
USD
USD

USD
NLG
NOK
USD

USD
USD
USD
USD
USDh
FRF
USD
USD
USD
ATS

USD
USD
USD
USD
USD
USD
LIT

USD
USD
USD

USD
USD
SKK
DEM
USD
USD
USD
USD
USD
USD

USD
USD
USD
USD
ESP

SEK

CHF
USD

americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar

francouzsky frank

americky dolar
americky dolar
americky dolar
némeckd marka
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
holandsky zlaty
norskd koruna

americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar

francouzsky frank

americky dolar
americky dolar
americky dolar
rakousky $ilink
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
italskd lira

americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar

slovenskd koruna

némeckd marka
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
americky dolar
$panélskd peseta
§védskd koruna
$vycarsky frank
americky dolar
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Tahiti (a dal$f ostrovy Francouzské Polynésie) FRF francouzsky frank 275,~
Tanzdnie uUsD americky dolar 45,~
Thajsko USD americky dolar 36,—
Tchaj-wan uUSD americky dolar 50,~
Togo FRF francouzsky frank 200,-
Trinidad a Tobago USD americky dolar 50,—
Tunisko uUusD americky dolar 30,—
Turecko USD americky dolar 40,-
Turkmenistdn uUSD americky dolar 24~
Uganda USD americky dolar 35—
Ukrajina USD americky dolar 40,~
Uruguay USD americky dolar 45,—
Uzbekistin USD americky dolar 35,—
Vatikdn LIT italskd lira 90 000,-
Velka Britanie GBP anglickd libra 35,—
Venezuela USD americky dolar 50,—
Vietnam UsD americky dolar 40,-
Zambie USD americky dolar 33,-

Zimbabwe USD americky dolar 30,~
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-Antikvaridt, Ruskd 85; Jihlava: VIKOSPOL, Smetanova 2; Kadan: Knihatstvi — Pfibikovd, J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953;
Klatovy: Krameriovo knihkupectvi, Klatovy 169/1; Kolin 1: Knihkupectvi U Kaskti, Karlovo ndm. 46; Liberec: Podjestédské knihkupectvi,
Moskevskd 28; Most: Knihkupectvi Razicka, Serﬂ<0va 529/1057; Olomouc: BONUM, Ostruznickd 10, Tycho, Ostruzmcka 3; Ostrava: LIBREX,
Nadrazni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Dr. Smerala 27; Pardubice: LEJHANEG, s. r. 0., Sladkovského 414; Plzesi: ADMINA, Uslavski 2,
EDICUM, Vojanova 45, Technické normy, Libkova pav. & 5; Praha 1: FISER- KLEMENTINUM Karlova 1, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35,
NADATUR, Hybernska 5, PROSPEKTRUM, Na Pofi¢i 7; Praha 4: Abonentni tiskovy servis, Zdimé&fickd 1446/9, PROSPEKTRUM Néikupni
centrum, Bud&jovickd, SEVT, a. s., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. Peskové 14; Praha 6: PPP — Staiikovd Isabela, Verdunskd 1; Praha 8: JASIPA,
Zenklova 60; Praha 10: BMSS START, aredl VU JAWA, V Korytech 20; Pierov: Knihkupectvi EM-ZET, Barto3ova 9; Pfibram: VEMA, Koreckd
Blanka, Cechovskd 138; Sokolov: Arbor Sokolo, a. s., Nddrazni 365; Sumperk: Knihkupectvi D-G, Hlavni ti. 23; Teplice: L + N knihkupectvi,
Kapelni 4; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharsk 58; Usti nad Labem: 7 RX, s. r. 0., Mirové 4, tel.: 047/44 249, 44 252, 44 253; Zab¥eh: Knihkupectvi
PATKA, Zizkova 45; Zlin-Louky: INFOSERVIS, aredl Telekomunikaénich montiZi; Zlin-Malenovice: Ing. M. Kuceiik, areil HESPO; Znojmo:
Knihkupectvi Houdkovd, Divifovo nim. 12; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo ndm. 76. Distribuéni podminky ptedplatného: jednotlivé &astky
jsou expedovany neprodlené po dodani z tiskdrny. Objedndvky nového piedplatného jsou vytizoviny do 15 dnt a pravidelné dodavky jsou za-
hajoviny od nejblizif ¢dstky po ovéfeni thrady pfedplatného nebo jeho zilohy. Cistky vyslé v dobg od zaevidovani predplatného do jeho dhrady jsou
doposﬂany jednordzové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiskd jsou providény do 15 dnd. Reklamace: informace na tel. 01516 0627/305 168.
V pisemném styku vzdy uvidgjee ICO (pravnickd osoba) rodné &islo (fyzmka osoba). Poddvini novinovych zisilek povoleno Ceskou postou, s. p.,
Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brné &. j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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