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2. k dodavini energie ve formt ionizujiciho zifeni,
3. k vyvolini biologického d¢inku nebo k &dstetnému, popfipadé pinému vstfebani,
4. k podavani 1eeivd) pomoci divkovaciho systému potencialné nebezpeinym zpiisobem aplikace,
d) chirurgicky invazivni zdravotnickeé prostiedky pro kritkodobé pouZiti, jestliZe jsou uréeny
ovini nebo napravovini vad srdce nebo centrilniho ob&hového systémm pfimym dot

i pecificky pro di ikovini,

g

s €mito &dstmi téla,

2. specificky pro pouiti v pHimém dotyku s centrilnim nervovym systémem,
3 k doddvani energic ve formé ionizujiciho zafeni,
4. k vyvolani biologického ti¢inku nebo k ¢dstetnému, popfipadé pinému vstrebani,

5. k uskuteénéni chemické zmény v téle (vEetn€ zdravomickych prostredkd umisténych v zubech nebo k podavini lédiv),

f) aktivni zdravotnické prostredky uréené k

I. dodavini nebo <§§_m energie, jestlize jsou jejich charakteristiky takové, e s piihlédnutim k povaze, | ¢ a mistu aplik:
energic mohou energii do lidského téla nebo 2z téla pfedivat ncbo vyménovat potenciilng nebezpednym zpiisobem,

2. Fizeni nebo monitorovini i¢innosti aktiveich zdravotnickych prostfedki tHdy I1b nebo uréené pfimo k ovliviiovani u¢innost

takovych zdravotnickych prostiedial,
g) aktivni zdravomické !dmg urtené k ptimé di ice nebo ovani Zivong dilezitych fyziologickych procesil, pokud js
specificky uréeny k itorovini Zivomé dilleZitych fyziologickych parametri, kde povaha Nn&: je takova, 2e by mohlo dojit k

bezprosttednimu ohroZeni pacienta (napfiklad N.maw srde¢niho vykonu, dychani, ¢innosti centrilni nervové soustavy),

h) | aktivni zdravomickeé prosttedky uréené k emitovani ionizujiciho zafeni a také pro diagnostickou a ickou intervenéni radiolo
véemé zdravomickych prosttedka, které fidi nebo monitoruji takové zdravomické prostiedky, vov:v-nm phimo ovliviiw)i jejich uéir

1) | aktivni zdravotnické prostredky uréené k podivani létiv, nich tckutin nebo jinych latck do t¥la nebo k odstraiovini 1é€iv, téhnich
tekutin nebo jinych latek z 6la potencilng nebezpeénym zpiisobem s pfihlédnutim k povaze pouzivanych Litek, &isti tEla a ke zpis
aplikace,

1) zdravotnické prosttedky

1. obsahujici jako integralni &ast litku, kterd pHi samostamém pouZiti mize byt povaZovina za 1é¢ivo a kterd snadno pisobi na
€lo u¢inkem dopliiujicim uinek zdravotnického prostredku,

2. vo=~_<»=a pro antikoncepci nebo k p i plenosu alné pk ych chorob, viemé téch prostfedki, keeré jsou

bilni nebo dlouhodobé 5<nN_<=_

P

3 specificky uréené k pouZiti pH dezinfekei, &iéténi, oplachovani, poptipadé hydrataci kontaktnich o&ek; na vyrobky uréené }
fyzickému ¢isténi zdravotnickych prosttedkil, které nejsou kontakmimi Eockami, se toto ustanoveni nevztahuje,

4. vyrobené s pouitim zvitecich tkani nebo jejich neZivych derivanl, s vyjimkou zdravotmickych prostfedkd, kieré jsou uréeny
pouze ke styku s neporusenou ki,

k) | krevni vaky.

§2

Sledovini zdravotnickych prostfedki po jejich uvedeni na trh

Ix

‘_I_ (1) Zdravotnické prostiedky podle § 1 s¢ m_n._..:t po jejich uvedeni na trh. PH sledovani zdravotnickych prostfedkil, zejména v souvi
s jejich pouzivinim phi poskytovani zdravomi péde, se zvlasmi ostrazitost (vigilance) vénuje pfipadnému vazniku neptedpokladanych situac
nebo ncobvyklych stavia, které jedt® nelze povaZovat za nezadouci vm_..on_.m.,

! x

L (2) Zdravomicket prosttedky uvedené v odstavci | pouzité ph poskytovani zdravotni péce u konkrémiho pacienta se zapisuji do jeho
zdravotnické dokumentace. Osoba uréena poskytovatelem pro kontrolu jim pouzivanych zdravotickych prosttedki zaznamenava vysledky
této kontroly do dokumentace vedené podle § 30 odst. 1 a 2 zikona.

iR

Udinnost

Tato vyhladka nabyvi u¢innosti dnem 1. bfezna 2005.

Ministryné:

doc. MUDr. Emmerové, CSc. v. 1.

1) § 3 pism. ¢) zikona & 12372000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nikterych souvisejicich zikonil, ve znéni zikona &.
130/2003 Sb.

2) § 7 natizeni vlady & 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni natizeni vi
25172003 Sb., kterym se méni nékterd natizeni viddy vydana k provedeni zikona ¢. 22/1997 Sb.. o technickych poZadavcich na vyr
o zmén& a dopin&ni nékterych zdkon, ve znéni pozdéjiich predpisi.

3) § 2 odst. I zikona & 79/1997 Sb.. o létivech a o zménich a doplnéni nékterych souvisejicich zikonii, ve znéni zikona ¢. 129/2003

4) § 35 pism. a) a ¢) bod 2 zakona &. 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 nafizeni viady &. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni imp
prostfedky a kterym s¢ méni natizeni viidy ¢. 251/2003 Sb., _an:_ se méni ntkterd =»~_No_= vlady vydani k provedeni zikona ¢.
22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni nékterych zikond, ve znéni pozdéjsich predpisii.

5) § 3 pism. g) zikona &. 123/2000 Sb.
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