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11
VYHLASKA
ze dne 23. prosince 2004,
kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostiedki se zvySenym rizikem pro uZivatele

nebo tieti osoby a o sledovani téchto prostiedkii po jejich uvedeni na trh

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 20 odst. 3 pism. a) a b) zdkona ¢. 123/2000

Sb., o zdravotnickych prostedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zadkont, ve znéni
zékona ¢. 130/2003 Sb., (dale jen "zédkon"):

§1

Druhy zdravotnickych prostiedki se zvySenym rizikem
pro uzivatele nebo treti osoby

Za zdravotnické prostiedky se zvySenym rizikem pro uZzivatele" nebo tieti osoby se
povazuji zdravotnické prostiedky klasifikacni t¥idy IIb a ITI?, kterymi jsou


http://www.sbirka.cz/2000/00-123.htm

b)

d)

neinvazivni zdravotnické prostiedky

1.
uréené pro meénéni biologického nebo chemického slozeni krve, jinych télnich tekutin
nebo jinych tekutin urenych pro infuzi do téla,

2.

prichazejici do styku s poranénou kuzi, jestlize jsou urceny z principu k pouziti u ran,
pti kterych byla poruSena dermis (Skara), a mohou mit pouze sekundérni terapeuticky
ucinek,

invazivni zdravotnické prostiedky vztahujici se k télnim otvortim, které nejsou
chirurgicky invazivnimi zdravotnickymi prostfedky a nejsou urceny k ptipojeni k
aktivnimu zdravotnickému prostiedku, jestlize jsou urceny k dlouhodobému pouziti, s
vyjimkou pouziti v Gstni dutin€ az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo v
nosni dutin¢ a neni pravdépodobné jejich vsttebani sliznici,

chirurgicky invazivni zdravotnické prosttedky pro prechodné pouZziti, jestlize jsou
urceny

1.
specificky pro diagnostikovéani, monitorovani nebo napravovani vad srdce nebo
centralniho ob&hového systému pifimym stykem s témito ¢astmi téla,

2.
k dodavani energie ve form¢ ionizujiciho zétent,

3.
k vyvolani biologického t¢inku nebo k ¢astecnému, poptipad¢ plnému vstiebani,

4.
k podavani 1&¢iv? pomoci davkovaciho systému potencialné nebezpeénym zplisobem
aplikace,

chirurgicky invazivni zdravotnické prosttedky pro kratkodobé pouziti, jestlize jsou
uréeny

1.
specificky pro diagnostikovani, monitorovani nebo napravovani vad srdce nebo
centralniho ob&hového systému piimym dotykem s t€émito ¢astmi téla,

2.



g)

h)

)

specificky pro pouziti v ptimém dotyku s centralnim nervovym systémem,

3.
k dodavani energie ve form¢ ionizujiciho zéfent,

4.
k vyvolani biologického ti¢inku nebo k ¢aste¢nému, poptipadé plnému vstiebani,

5.
k uskute¢néni chemické zmény v téle (v€etné zdravotnickych prostiedkli umisténych v
zubech nebo k podavani 1éCiv),

implantabilni a dlouhodobé¢ chirurgicky invazivni zdravotnické prostiedky, s vyjimkou
téchto prostredkd ur¢enych k umisténi v zubech,

aktivni zdravotnické prostfedky urcené k

1.

dodavani nebo vymeén¢ energie, jestlize jsou jejich charakteristiky takové, ze s
prihlédnutim k povaze, hustoté¢ a mistu aplikace energie mohou energii do lidského
téla nebo z téla predavat nebo vymeénovat potencidlné nebezpeénym zpisobem,

2.
fizeni nebo monitorovani ucinnosti aktivnich zdravotnickych prostredki tfidy IIb nebo
urcené piimo k ovliviiovani u¢innosti takovych zdravotnickych prostredk,

aktivni zdravotnické prostiedky urc¢ené k pifimé diagnostice nebo monitorovani zivotné
dualezitych fyziologickych procesi, pokud jsou specificky ur¢eny k monitorovani
zivotn¢ dulezitych fyziologickych parametrti, kde povaha zmén je takova, ze by mohlo
dojit k bezprostfednimu ohrozeni pacienta (naptiklad zmény srde¢niho vykonu,
dychani, ¢innosti centralni nervové soustavy),

aktivni zdravotnické prostiedky ur¢ené k emitovani ionizujiciho zéfeni a také pro
diagnostickou a terapeutickou interven¢ni radiologii, v€etné zdravotnickych
prostiedkt, které fidi nebo monitoruji takové zdravotnické prostiedky, popiipadé
pfimo ovliviluji jejich t€¢innost,

aktivni zdravotnické prostfedky uréené k podavani léCiv, télnich tekutin nebo jinych
latek do téla nebo k odstranovani 1éCiv, télnich tekutin nebo jinych latek z téla
potencialné nebezpeénym zpisobem s ptihlédnutim k povaze pouzivanych latek, ¢asti
téla a ke zpiisobu aplikace,

zdravotnické prostiedky



k)

1.

obsahujici jako integralni ¢ast latku, ktera pfi samostatném pouziti mize byt
povazovana za 1éCivo a kterd snadno ptisobi na lidské télo u¢inkem dopliujicim
ucinek zdravotnického prostredku,

2.
pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci pienosu sexualné pienosnych chorob,
vcetng téch prostredk, které jsou implantabilni nebo dlouhodobé¢ invazivni,

3.

specificky uréené k pouziti pti dezinfekcei, ¢iSténi, oplachovani, popiipadé hydrataci
kontaktnich ¢oc¢ek; na vyrobky urcéené k fyzickému c¢isténi zdravotnickych prostredkd,
které nejsou kontaktnimi ¢ockami, se toto ustanoveni nevztahuje,

4.
vyrobené s pouzitim zvitecich tkdni nebo jejich nezivych derivati, s vyjimkou
zdravotnickych prostredki, které jsou uréeny pouze ke styku s neporusenou kizi,

krevni vaky.

§2
Sledovani zdravotnickych prostiedki po jejich uvedeni na trh

(1) Zdravotnické prostiedky podle § 1 se sleduji® po jejich uvedeni na trh. Pii sledovani

zdravotnickych prostredkill, zejména v souvislosti s jejich pouzivanim pti poskytovani
zdravotni péce, se zvlastni ostrazitost (vigilance) vénuje pripadnému vzniku
nepiedpokladanych situacich nebo neobvyklych stavii, které jeste nelze povazovat za
nezadouci piihodu®.

(2) Zdravotnické prostfedky uvedené v odstavci 1 pouzité pii poskytovani zdravotni

péce u konkrétniho pacienta se zapisuji do jeho zdravotnické dokumentace. Osoba urcena
poskytovatelem pro kontrolu jim pouzivanych zdravotnickych prostfedkli zaznamenava
vysledky z této kontroly do dokumentace vedené podle § 30 odst. 1 a 2 zakona.

§3
Ucinnost

Tato vyhlasSka nabyva ucinnosti dnem 1. bfezna 2005.

Ministryn¢:

doc. MUDr. Emmerova, CSc. v.r.



1)

2)

3)

4)

S)

§ 3 pism. e) zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné
nékterych souvisejicich zékond, ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.

§ 7 natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
meéni néktera natizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zékoni, ve znéni pozdéjsich
ptedpisi.

§ 2 odst. 1 zékona €. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménéch a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni zakona ¢. 129/2003 Sb.

§ 35 pism. a) a e) bod 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb.

§ 40 odst. 2 pism. d) bod 1 zdkona ¢. 123/2000 Sb.

Ptiloha ¢. 2 bod 3.1.7. k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Ptiloha €. 4 bod 3 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Ptiloha ¢. 2 bod 3.1.5. k natizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a kterym se meni nafizeni
vlady €. 251/2003 Sb., kterym se meni néktera natizeni vlady vydana k provedeni
zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nekterych zakont, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

§ 3 pism. g) zékona ¢. 123/2000 Sb.



