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ABSTRAKT

Aplikace norem ISO v oblasti zdravotnickych prostiredki

Tato prace se zabyva moznostmi aplikace norem [SO v oblasti zdravotnickych prostiedki.
Cilem diplomové prace je tvorba metodiky pro volbu relevantnich harmonizovanych
norem pro ucely ndvrhu a posouzeni shody zdravotnického prostiedku. Prace popisuje
pouziti harmonizovanych norem v oblasti zdravotnickych prosttedkii, rozdéleni norem dle
sektoru jejich pouziti a modely pouziti konkrétnich norem pro rizné typy zdravotnickych
prostifedki (obecné zdravotnické prostiedky, zdravotnické prostfedky in vitro diagnostika,
aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky). Na zdklad¢é rozdéleni harmonizovanych
norem je v praktické ¢asti vytvofena metodika a pomoci vyvojovych diagrami znazornény
postupy vybéru relevantnich norem. Aplikace norem pokryva cely Zivotni cyklus
zdravotnickych prostiedkd. V zavéreéné Casti prace je aplikovana vytvofena metodika pro

konkrétni zdravotnicky prostiedek.
Klic¢ova slova

Zdravotnicky prostfedek, harmonizovand norma, ISO, posuzovani shody



ABSTRACT

Application of ISO standards in the field of medical devices

This thesis is concerned with possibilities of application I1SO standards in field of medical
devices. A goal of this thesis is creating of methodics for choice relevant harmonized
standards for purposes of design and conformity assessment medical devices. The thesis
describes an using of harmonized standards in field of medical devices, division of
standards among the sector of their using and models of using concrete standards for
different types of medical devices (general medical devices, medical devices in vitro
diagnostics, active implantable medical devices). On the basis of division of harmonized
standards there is created methodics in the practical part of thesis and with the aid of
flowcharts there are represented procedures of choice relevant standards. The application
of standards covers the whole life cycle of medical devices. In final part of thesis is

applicated the created methodics for concrete medical device.
Keywords

Medical device, harmonized standards, 1SO, conformity assessment
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Uvod
Oblast zdravotnickych prostfedkiti je velice rozsahld a na jednotlivé kategorie
zdravotnickych prostfedki jsou kladeny riizné pozadavky. Zdravotnické prostfedky by

mély byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby neohrozily klinicky stav nebo bezpecnost

pacientli a uzivateli.

Vyrobce zdravotnickych prostiedki musi plnit legislativni pozadavky, aby zajistil,
7e uvede na trh bezpecné a uc¢inné vyrobky. Pro splnéni legislativnich pozadavkii mtize
vyrobce vyuzit obecné postupy, nebo postupy pro konkrétni vyrobky, uvedené
V harmonizovanych technickych normach, pfipadné mulze postupovat v souladu

S dalSimi technickymi normami.

Vzhledem k tomu, ze mezi zdravotnické prostiedky patii Siroké portfolio vyrobkd,
lisi se i pozadavky na né. Pro vyrobu, uvadéni na trh, baleni, servis atd. je nutné splnit
nejen technické nalezitosti, ale i1 ptisluSné pravni prfedpisy a piipadné¢ pozadavky

uvedené v technickych normach.

Hlavnim cilem prace je tvorba metodiky pro pouziti relevantnich harmonizovanych
norem pro ucely navrhu a posouzeni shody. Na zéklad¢ soucasného stavu problematiky
byly popsany normy, které se tykaji riznych fazi Zivotniho cyklu zdravotnického
prostiedku. Tyto normy byly nasledné rozdéleny do skupin. V praktické casti jsou
vytvoifeny vyvojové diagramy pro vhodny postup vybéru norem =z pohledu
klasifikacnich tfid. V zavéru prace je pak popsana aplikace metodiky na konkrétnich

zdravotnickych prostiedcich.
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1 Soucasny stav problematiky

1.1 Prehled soucasného stavu

Ve své praci jsem se zamétila na vSeobecnou problematiku technickych norem,
predev§im na zplsob pouziti a jejich pfinos pro spole¢nost. Dale jsem zmapovala
problematiku zdravotnickych prostfedkt, klasifikaci a rozdéleni zdravotnickych
prosttedkii do jednotlivych oblasti, postup uvedeni zdravotnického prostfedku na trh a
aplikaci technickych norem v této oblasti. Informace jsem Cerpala zejména z legislativy,
Ceské 1 evropské, souvisejici s technickymi pozadavky na vyrobky a zabyvajici se

zdravotnickymi prostiedky.

1.1.1 Technické normy

Technickd norma je dokument schvaleny uznanym orgdnem, ktery poskytuje pro
obecné a opakované pouziti pravidla, pokyny nebo charakteristiky vyrobkt nebo k nim
se vztahujicich postupti a vyrobnich metod, jejichz dodrzovani neni zavazné. Tyto
dokumenty naptiklad obsahuji terminologii, symboly, pokyny pro baleni, znac¢eni nebo

ozna¢ovani vyrobku, vyrobniho postupu nebo metody a systémy jakosti [1].

Technické normy jsou vyjadienim pozadavkl na to, aby vyrobek, proces nebo
sluzba byly za specifickych podminek vhodné pro jejich dany ucel pouziti. Jsou to
dokumenty obsahujici postupy, pokyny, pravidla nebo popisy ¢innosti a jejich vysledkii,
které slouzi k tomu, aby vyrobky, materidly, postupy nebo sluzby plnily dané
pozadavky a vyhovovaly ur¢enému téelu. Dale stanovuji zakladni pozadavky na kvalitu
a bezpecCnost, slucitelnost, nezaménitelnost, ochranu zdravi a Zzivotniho prostiedi.
Normy usnadfiuji volny pohyb zboZi v mezinarodnim obchodu, snazi se racionalizovat
vyrobu, dale podporovat ochranu Zivotniho prostiedi a konkurenceschopnost, a

v dostate¢né mife ochranit spotiebitele [2].

Dftive bylo pouziti technickych norem zévazné a stanovené zdkonem, dnes jiz tomu
tak neni. V nekterych piipadech zdkon vymezuje zavaznost urcitych ustanoveni
technickych norem, avSak nestanovi disledky pro poruseni této povinnosti. Ty jsou

zahrnuty v ptislusnych pravnich piedpisech [1]. Zabezpeceni tvorby technickych norem,
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podminky tvorby, vydavani technickych norem a definice jsou stanoveny zakonem

¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky [3].

V soucasné¢ dobé nejsou technické normy zévazné, jsou to pouze kvalifikovana
doporuceni. Pouziti technickych norem je dobrovolné, nicméné mtize byt mnohostranné
vyhodné. V nékterych pripadech mize byt pouziti pozadavkli uvedenych v technickych
normach vyzadovano, pfimo ¢i nepiimo, pravnimi piedpisy. Proto je vhodné tato
ustanoveni dodrzovat zvlasté pokud se tykaji opravnéného zdjmu (ochrana Zivota,
zdravi a bezpecCnost osob, zvifat a majetku, a ochrana Zivotniho prostfedi). DalSimi
takovymi ptipady miize byt povinnost vyplyvajici ze smlouvy, pokynu nadiizené¢ho,

ptipadné na zakladé rozhodnuti spravniho organu [2].

Technické normy Slouzi jako referen¢ni troven pro posouzeni a zhodnoceni kvality
vyrobkll nebo sluzeb, stanovuji pozadavky na bezpecnost a umoziuji ochranu zdravi a
zivotniho prostfedi. Dal§i vyhodou pouziti technickych norem miZze byt ekonomicka
efektivnost, zejména pro udrZzovani souladu mezi kvalitou a naklady, podporu
konkurence na trhu, efektivni vyrobu, vztah mezi vyrobky a sluzbami a technicky

rozvoj na zakladé¢ vysledkd vyzkumu a vyvoje [2].

V obchodnim styku mohou byt technické normy zavazné v obchodnich smlouvéach
mezi dodavateli a odbérateli a mohou byt vyzadovany v oblasti vefejnych zakazek, tim

je zajisténa ochrana jak koncového spotiebitele, tak 1 vyrobce [2].

Vyhodou pouzivani jednotnych evropskych a mezinarodnich technickych norem je
vytvoieni nezbytnych podminek pro volny obéh zbozi a sluzeb zejména v Evropské unii

ipo celém svété [2].

1.1.1.1 Tvorba technickych norem

Vyvoj norem se fidi potfebami trhu. Prakticky to znamend, Zze o vydani normy
nerozhoduje normaliza¢ni organizace, ale tato organizace reaguje na Zzadost
zainteresovanych stran. Podnét pro vydani technické normy mize podat kdokoliv
prostiednictvim piislusného ufadu (pozn. v CR — UNMZ). Pii vytvafeni technickych
norem se uplatiiuje mezinarodni spoluprace odbornikii urcitych oblasti. Vyvoj normy se
provadi na zékladé konsensu zainteresovanych stran a berou se v uvahu ptipominky
vSech zcastnénych stran [2, 4, 5]. Ve svéte existuji organizace, majici ¢leny z riznych
zemli, ktefi se aktivné podileji na vytvareni technickych norem. Postup vytvareni norem

v Ceské republice je znazornén graficky, viz Obrazek 1.1.
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Navrh na vytvoreni
normy

Posouzeni ndvrhu

Zpracovani navrhu

PFfipominkovani
ndvrhu

Hlasovani o navrhu
t normy, schvaleni

vydani

Prevzeti normy,

Obriazek 1.1 Postup vytvafFeni norem

(zdroj: vlastni zpracovani)

Ve spolupraci s UNMZ muize kdokoliv podat navrh na zpracovani ¢eské technické
normy, evropské nebo mezinarodni normy. Navrh je posuzovan ptislusnou normaliza¢ni
komisi. Samotné zpracovani navrhu neprovadi UNMZ, ale organizuje ho a zajistuje
smluvné. Navrhy technickych norem projednavaji technické normalizacni komise, ve
kterych jsou zastoupeny vsSechny zajmové skupiny (zejména vyrobcei a dalsi zajmové
skupiny). Hlavnim cilem je projednani navrhu a dosazeni shody vSech zacastnénych
stran. Schvalovani navrhli probiha pomoci hlasovéani. Kazd4 zem¢, resp. Clen piislusné
normalizani organizace, ma urity pocet hlasi podle toho, jak je hospodarsky
vyznamnou ¢&lenskou zemi CEN a CENELEC. CR m4 napiiklad 12 hlast stejné jako
Belgie, Recko, Portugalsko a Mad’arsko. Pro schvaleni navrhu je vyzadovano 71 %
kladnych vyjadieni, u mezinarodni organizace ISO a IEC je to 75 % kladnych vyjadieni
hlasujicich ¢lenii. Pokud je pifipadné ndvrh schvalen, ¢lenské zemé musi ptislusnou

evropskou normu zavést do 6 mésicti do soustavy narodnich technickych norem [2].

Povinnosti UNMZ je zavadéni evropskych norem do soustavy CSN a ruseni téch
CSN, které nejsou v souladu s evropskymi normami. Tento proces probiha piedeviim

Vv zavislosti na charakteru dané problematiky a pfipadnych uzivatelii normy [2].
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Technické normy jsou piejimany do soustavy CSN [2]:

= piekladem - vyddni CSN s narodni titulni stranou, pfedmluvou, prekladem
originalu a ptipadné narodni ptilohou

= pievzetim origindlu - vydani CSN s narodni titulni stranou, pfedmluvou,
pretiskem anglické (popf. francouzské) verze piejimané normy a piipadné
narodni ptilohou

= schvalenim k pfimému pouzivani — nazev normy je ozndmen v ufednim
véstniku, je vyddna obalka s ¢eskym nazvem a do ni je vloZen original pfevzaté

normy.

Projednany a koneény navrh CSN, pievzaté evropské nebo mezinarodni technické
normy je nasledné piedan ke schvaleni UNMZ. V ramci schvaleni navrhu probihd
kontrola zadani a metodiky, piipadné textové upravy a zajiSténi zrusSeni neplatnych a
konfliktnich norem. Cely proces navrhu, vypracovani a schvéaleni evropské a

mezinarodni normy trva ptiblizné tii roky [2].

V soucasné dob¢ je systém technické normalizace tvofen mezindrodni, evropskou a

narodni arovni.

1.1.1.2 Problematika mezinarodnich norem

Mezinarodni normy pomahaji odstranit prekdzky obchodu, podporovat sblizovani
piedpisti na mezinarodni urovni a zabranit vzniku protekcionistickych opatieni. Mohou
piinést vznik celosvétového partnerstvi v odvétvich priimyslu a obchodu a tim umoznit
prodavat vyrobky ¢i sluzby po celém svété. Pouziti mezindrodnich standardi poméaha
zajistit vyrobkiim nebo sluzbam pftistup na globalni trhy, podporuje interoperabilitu
produktii a zlepSuje mezindrodni konkurenceschopnost. Mezinarodni organizace

zabyvajici se tvorbou norem jsou ISO, IEC a ITU [6].

Mezinarodni organizace pro normalizaci ISO je svétovou federaci narodnich
normalizaénich organizaci se sidlem v Zenevé. ISO organizace byla zaloZena v roce
1947. Jeji hlavni ¢innosti je tvorba mezinarodnich norem ISO a ostatnich dokumentd,
které pokryvaji téméf vSechny aspekty technologie a vyroby. Organizace ma

V soucasnosti 163 ¢lenti z riznych zemi [4].

Spolecnost IEC (Mezinarodni elektrotechnickd komise) byla zalozena v roce 1906 a

je pfedni svétovou organizaci, ktera pfipravuje a vydava mezinarodni technické normy
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pro veskeré elektrické, elektronické a ptibuzné technologie. VSechny mezinarodni
normy IEC jsou plné konsensudlni a ptedstavuji potieby zainteresovanych stran z kazdé
zeme, ktera se podili na spolupréci s IEC. Organizace ma v soucasné dob¢ celkem 83

¢lenti [7].

ITU (Mezinarodni telekomunika¢ni unie) je specializovana agentura Organizace
spojenych narodi (OSN) pro informa¢ni a komunikaéni technologie - ICT. Soucasti
OSN se stala vroce 1947 a tvofi ji tfi oddéleni — ITU-R, ITU-T a ITU -D. ITU-T se
zabyva standardizaci a jejim tkolem je mimo jiné tvorba technickych norem pokryvajici

vSechny oblasti telekomunikaci na mezinarodni trovni [8, 9].

1.1.1.3 Problematika technickych norem v EU

Technickd normalizace sehrdla viid¢i roli pfi vytvareni jednotného trhu EU. Normy
podporuji trzni konkurenci a pomahaji zajistit interoperabilitu doplitkovych produkta a
sluzeb. Tim snizuji néklady, zvySuji bezpecnost a zlepSuji hospodaiskou soutéz.
Vzhledem k jejich roli pfi ochrané zdravi, bezpec¢nosti, zajisténi kvality a ochrany
zivotniho prostiedi, jsou technické normy dilezité pro spole¢nost. Evropska unie ma
aktivni normaliza¢ni politiku, ktera podnécuje vytvareni norem a vede tim k lepSi

regulaci a zvySeni konkurenceschopnosti evropského pramyslu [6].

Pravni pfedpisy Clenskych stati EU upravujici vlastnosti vyrobkt, které mohou
ohrozit vefejny zajem (bezpecnost osob, ochrana majetku, ochrana zivotniho prostiedi
apod.), jsou sjednocovany piedevSim na zakladé smérnic Rady ES, ty jsou povinné
transformovany do pravnich fadd jednotlivych Elenskych statl. Smérnice ES mayji
obecnéjsi charakter, obsahuji technické pozadavky a stanovi cil, kterého ma byt
dosazeno. Na smérnice Rady ES navazuji evropské technické normy, které jsou povinné

zavadény v jednotlivych statech a které v téchto statech nesmé&ji byt zavazné [1].

Stavajici systém normalizace v ramci EU je stanoven Smérnici Evropského
parlamentu a Rady 98/34/ES o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a
technickych piedpisti (novelizace Smérnici 98/48/ES). Smérnice vytvari zdkladni rAmec
evropské normalizace zaloZeny na spole¢né evropské normalizacni soustavé, kterou
tvoii tfi evropské normaliza¢ni organy spolecné s narodnimi normaliza¢nimi orgény
zemi EU. Spole¢nym cilem je vytvofeni soustavy evropskych harmonizovanych norem

procesem notifikace. Smérnice uklada povinnost Clenskému statu zajistit, aby kazdy
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navrh narodniho pfedpisu nebo narodni normy byl pted piijetim notifikovan (oznamen)

ostatnim ¢lenim EU a Evropské komisi [10].

Evropské normy vznikaji ¢innosti evropskych normalizacnich organt, jako je CEN,

CENELEC, ETSI a jsou vyuzivany na podporu pravnich ptedpist a politiky EU [6].

Tyto organizace tidi tvorbu evropskych norem, ale normy nevydavaji. To je ukolem
narodnich ¢lentl, ktefi je vydavaji jako soucast svych narodnich norem. Clenské staty
EU v systému evropské normalizace maji za povinnost dohodnuty a schvaleny text
normy EN zavést do narodnich norem do Sesti mésicii. Zaroven plati, Ze narodni
¢lenové jsou povinni zavést technické normy EN s tim, ze vSechny konfliktni narodni
normy musi byt zruseny, jakmile je norma EN pfevzata do narodni soustavy. Pokud
jsou zahajeny prace na nové evropské normée, veskeré prace na ndrodni Urovni tykajici
se stejného predmétu normy musi byt zastaveny, pokud nedosahly etapy vetfejného
piipominkovani. Evropské normy jsou schvalovany ve tfech oficidlnich jazycich —

angli¢ting, francouzstiné a némciné [10].

Evropsky vybor pro normalizaci CEN sdruzuje narodni standardiza¢ni organy 33
evropskych zemi. To poskytuje zakladnu pro rozvoj evropskych norem a jinych

technickych dokumentt pro rtizné typy vyrobku, sluzeb a procesu [6].

Evropsky vybor pro elektrotechnickou normalizaci (CENELEC) je zodpovédny za
standardizaci oboru strojirenstvi. Normy vypracované CENELEC maji usnadnit
vzajemny obchod mezi zemémi, piistup na nové trhy, snizit ndklady na dodrzovani
piedpist, a podporovat rozvoj jednotného trhu EU. CENELEC rovnéz vytvarii pistup na
trth na mezindrodni Urovni prostfednictvim 1Uzké spoluprace S Mezinarodni

elektrotechnickou komisi (IEC) [6].

Evropsky ustav pro telekomunika¢ni normy (ETSI) vytvaii globalné pouzitelné
normy pro informac¢ni a komunikaéni technologie (ICT). Tyto normy zahrnuji mobilni,
radiové, konvergované vysilani a internetové technologie. ETSI ma za cil vytvaret a

udrzovat technické normy Vv oblasti telekomunikace [6].
Vytvareni a pouzivani jednotnych norem zajistuje snadnéjsi postup vyrobkl napii¢
evropskym trhem, zvlasté pokud jsou tyto vyrobky v souladu s principy, které normy

obsahuji. Cilem Evropské komise je co nejvice sladit evropské normy s mezinarodnimi

organizacemi [6].
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1.1.1.4 Problematika technickych norem v CR
V Ceské republice se technickou normalizaci zabyva Ufad pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkusebnictvi. UNMZ je narodni normaliza¢ni organizace a je ¢lenem

téchto evropskych a mezinarodnich normaliza¢nich organizaci [2]:
= Mezinarodni organizace pro normalizaci (1SO)
* Mezinarodni elektrotechnické komise (IEC)
= Evropského vyboru pro normalizaci (CEN)
= Evropského vyboru pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC)
= Evropsky ustavu pro telekomunika¢ni normy (ETSI)

Hlavnim cilem téchto normaliza¢nich organizaci je ptispivat tvorbou mezinarodnich
nebo evropskych norem k odstranovani technickych piekazek obchodu. Prostiednictvim
UNMZ se cesti odbornici podileji v pracovnich skupindch téchto organizaci na tvorbé

mezinarodnich a evropskych norem [2].

Puvodni ceské technické normy se mohou vytvaiet v oblastech, ve kterych
neexistuji mezinarodni a evropské technické normy. Ceské technické normy se oznaduji
zkratkou CSN (napt. CSN 73 4301) a tvoii pouze asi 5 % z celkové roéni produkce
technickych norem v Ceské republice. Viechny evropské a mezinarodni normy (napf.
EN, ETSI, ISO, IEC) piejaté do soustavy ¢eskych norem, se stavaji ¢eskymi normami a
znaéi se napt. CSN EN, CSN ISO, CSN EN ISO, CSN IEC atd. Takto pfevzaté normy

tvofi ptiblizn€ 90 % z celkové ro¢ni produkce technickych norem [2].
Normy se podle rozsahu platnosti mohou rozdélovat na [11]:

= Mezinarodni normy (ISO, IEC) nebo evropské (EN), které plati pfes hranice
jednotlivych stati

= Nérodni normy, jako napf. CSN, DIN, BSI, NF s celostatni platnosti, které
shrnuji Siroky okruh problematik. Tyto normy se postupné uvadéji do souladu
(harmonizuji) s normami mezinarodnimi, tim Ze ptebiraji a prekladaji texty
mezinarodnich norem. Tyto normy se potom zavadéji do narodnich
normalizaénich soustav jako napt. CSN EN, CSN EN ISO

= Oborové normy (ON) - tyto byly v CR zruseny k 31. 12. 1993 a &astetné

nahrazeny normami podnikovymi (PN)
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= Podnikové normy (PN) - tyto normy si vydavaji jednotlivi vyrobci, skupiny
vyrobctl nebo podniky pro vlastni potiebu

Ceské narodni normy CSN se oznaduji v ptipadé prevzatych mezinarodnich (CSN
ISO, CSN IEC.) a evropskych (CSN EN) norem, &islem pievzaté normy a tiidicim

znakem, Vv piipadé pivodnich CSN norem pouze tiidicim znakem [11].

Ttidici znak slouzi k pfifazeni norem k urcité tfidé a skupiné norem. Sklada se
zZ 6 Cislic. Prvni dvé Cislice oznacuji téidu 01 - 99 (napi. 01 - Obecna tfida). Druhé dveé
Cislice oznacuji skupinu v ramci tfidy (napt. 8529 Chirurgické implantaty). Posledni dvé

Cislice tvofi potadi normy [11].

Po vstupu Ceské republiky do Evropské unie vr. 2004 se evropsky trh stal
otevienym pro exportujici podniky, které az dosud jednotna pravidla chovani
podnikatelt vzhledem k pravnim piedpisim a evropskym normam respektovaly u
vyrobkii uréenych k vyvozu, ale jiz ne obracenym smérem, tedy dovniti CR. Tento krok
byl velice vyznamny pro kazdého Ceského podnikatele (vyrobce, dodavatele procesu
nebo sluzby), kdy musel pii vstupu na evropsky trh poclitat s tim, ze se ocita
v konkuren¢nim prostiedi, tvofeném pocetnymi firmami v evropskych zemich. I piesto,
7e by vyrobek byl uréen pouze k omezenému pouziti vramci Ceské republiky, je
vhodné, aby se tidil ptfislusnou evropskou legislativou. V rdmci volného pohybu zbozi
v Evropské unii by méla na ¢esky trh pfistup i zahrani¢ni konkurence a mohla by tak

vyuzit moznosti dodani vyrobku, ktery splituje dané pozadavky, na ¢esky trh [2].

Tento proces vede k vyvolani poptavky po kvalitnich a certifikovanych vyrobcich,
které vyhovuji pozadavkiim &eskych technickych norem CSN, shodnych s evropskymi
normami. Tvorbou evropskych technickych norem dochazi soucasné k tvorbé ¢eskych
technickych norem, proto je zcela zasadni podnécovat zainteresované strany k aktivni

ucasti na navrhu a tvorb¢ téchto norem [2].

1.1.1.5 Harmonizace technickych norem

Harmonizace v oblasti prdva znamena soulad, resp. c¢innost vedouci k dosaZeni
podobnosti pravnich pfedpisti mezi jednotlivymi staty [12]. V oblasti evropského prava
to znamena, ze ES vyddvd smérnice obsahujici obecné pozadavky na vyrobky,
pozadavky téchto smérnic jsou nasledné transponovany do soustavy pravnich norem
jednotlivych c¢lenskych stati. K témto smérnicim jsou vyddvany harmonizované

technické normy, které uptesitiuji pozadavky téchto smérnic. Konkrétni technické
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pozadavky jsou pak obsazeny v technickych ptedpisech, a pokud je dodrzena ptislusna

harmonizovana technicka norma, jsou tyto pozadavky povazovany za splnéné. [13].

Harmonizované evropské normy jsou vypracovany uznanou evropskou
normaliza¢ni organizaci CEN, CENELEC nebo ETSI. Jsou vytvaieny v navaznosti na
zadost Evropské komise. Vyrobei, jiné hospodarské subjekty nebo subjekty posuzovani
shody mohou tyto harmonizované normy pouzit k prokazani, ze vyrobky, sluzby a
procesy jsou v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy EU. Odkazy na harmonizované
normy musi byt zvefejnény v Ufednim véstniku Evropské unie [6]. Harmonizované
evropské normy obsahuji technické pozadavky na vyrobky a vztahuji se ke konkrétnim
smérnicim EU. Vyuziti téchto harmonizovanych norem mtize vyrobci usnadnit ziskani

prohlaseni o shod¢ a oznaceni CE.

Vsechny evropské normy, zvlasté pak harmonizované normy jsou piejimany do
soustavy Geskych technickych norem (CSN). Harmonizovanou &eskou technickou
normou se podle zakona ¢. 22/1997 Sb. stava takova Ceska technickd norma, ktera
piejima pozadavky harmonizované evropské technické normy uznané ptisluSnymi
organy Evropského spolecenstvi nebo stanovené na =zakladé spole¢né dohody

notifikovanych osob [3, 14].

Z toho vyplyva, ze v okamziku, kdy je nové¢ zvetfejnéna v Ufednim véstniku
evropské unie harmonizovana norma, ktera byla jiz zavedena do CSN, stava se tato
CSN ceskou harmonizovanou normou (ne az okamzikem zvetejnéni jeji harmonizace

k piislugnému predpisu ve Véstniku UNMZ) [14].

Technické pozadavky na vyrobky stanovuji pravni predpisy (nafizeni vlady nebo
jiné technické ptedpisy). Ptislusné spravni organy ¢i ministerstva mohou ur¢it k danym
predpisim technické normy, které obsahuji technické specifikace a popisuji presnéji
technické pozadavky. Tyto technické normy se pak nazyvaji jako urcené, protoze urcuji
poZadavky na vyrobky a vztahuji se ke konkrétnimu pfedpisu. Natizeni vlady nebo jiné
pravni piedpisy se na tyto normy piimo i nepiimo odkazuji, a pokud jsou na vyrobky
pouZity tyto technické normy, znamena to automaticky naplnéni pfislusnych
legislativnich pozadavkii CR. Takovy vyrobek ma jednodussi a vétsi predpoklady pro
vstup na trh. V sou€asné dobé tvoii harmonizované technické normy a urcené normy asi

1/6 vsech platnych ceskych technickych norem [2].
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1.1.2 Zdravotnické prostiredky

Mezi zdravotnické prostiedky patii Siroké portfolio vyrobkii. Kontrola vstupu téchto
vyrobki na trh je dilezita zejména proto, aby byla zajisténa ochrana zdravi pacienta pii
kontaktu s témito prostiedky. V Ceské republice provadi dohled nad zdravotnickymi

prostiedky Statni ufad pro kontrolu 1é&iv a Ministerstvo zdravotnictvi CR [15].

Podle § 2 zakona ¢. 268/2014Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozd¢jSich predpist, Se
zdravotnickym prostfedkem rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni
véetné programoveého vybaveni uren¢ho jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro
diagnostické nebo lécebné ucely a nezbytného ke spravnému pouziti zdravotnického
prostiedku, material nebo jiny pfedmét, ur€ené vyrobcem pro pouziti u Cloveka za
ucelem stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, l€cby nebo mirnéni onemocnéni;
stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é€by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni; vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo
fyziologického procesu; kontroly poceti, a které nedosahuji své hlavni zamyslené
funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo

metabolickym G¢inkem; jejich funkce vSak muze byt takovymi ucinky podpotena [16].

1.1.2.1 Trh zdravotnickych prostiedki EU

Uloha zdravotnickych prostfedktl je zdsadni pro zdravi ob&ant EU. Rozmanitost a
inovacni schopnosti tohoto odvétvi vyznamné ptispivaji ke zvyseni bezpecnosti, kvality

a ucinnosti zdravotni péée v EU [6].

Zdravotnické prostiedky pokryvaji Sirokou Skdlu produktd, od jednoduchych
obvazli nebo ndplasti po nejsofistikovangj$i rentgenova zatizeni, endoprotézy, nebo
umélé srde¢ni chlopné. Oblast zdravotnickych prostfedktt hraje klicovou roli
v diagnostice, prevenci, sledovani a 1é¢b&é chorob. Trh zdravotnickych prostiedka
V Evropské unii tvoii pfiblizn€ pl milionu riznych vyrobkl. Tento trh se neustale se
rozrista, diky vyzkumu a vyvoji novych technologii. PouZivani inovovanych
zdravotnickych technologii vyrazné ptispiva ke zlepSeni zdravi a kvality zivota [6]. Pro
zajiSténi bezpecnosti €innosti je nutné sledovat tyto vyrobky pted i po jeho uvedeni na
trh. Vramci EU jsou zdravotnické prostfedky regulovany pfislusnymi smérnicemi.

Pravni predpisy jednotlivych ¢lenskych statli jsou s témito smérnicemi harmonizovany.
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Na obrazku 1.2 je znazornéna problematika zdravotnickych prostfedkti na Evropském

trhu.
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Obrazek 1.2 Schéma trhu zdravotnickych prosti‘edkii v EU [6]

1.1.2.2 Klasifikace obecnych zdravotnickych prostiredkii do rizikovych tiid

Pti klasifikaci zdravotnickych prostiedkl je brano v potaz mnoho aspektu, jako je napf.
trvani kontaktu s pacientem, mira invazivnosti, ¢ast téla, ktera je pouzitim

zdravotnického prostfedku ovlivnéna apod.

Podle § 6 zakona ¢. 268/2014 Sb., jsou Kklasifikovany obecné zdravotnické
prostfedky podle miry zdravotniho rizika odpovidajiciho pouziti daného zdravotnického
prostfedku do rizikovych tfid I, Ila, IIb nebo III, vzestupné podle miry zdravotniho
rizika, nejde-li o aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a diagnostické

zdravotnické prostiedky in vitro [16].

Pro zatazeni zdravotnického prosttedku do rizikové tiidy se postupuje podle
zvlastnich pravidel uvedenych v pfiloze ¢. 9 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na zdravotnické prostifedky. Klasifikaénich pravidel je celkem

18 a déli se dale na nasledujici kategorie [17]:

= Klasifikace neinvazivniho zdravotnického prostfedku

= Klasifikace invazivniho zdravotnického prostiedku
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= Klasifikace aktivniho zdravotnického prostredku

= Zvlastni klasifikace zdravotnického prostredku

Technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a povinnosti osob uvad¢jicich ZP
na trh stanovi evropska Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdgjsich piedpisti. V legislativé CR jsou technické pozadavky na ZP specifikovany
V natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. [17, 18, 19].

Class IIB

Class &

Class |

X &> 8 b

Obrazek 1.3 Klasifikace zdravotnickych prostiedkd www.medtecheurope.org [20]

1.1.2.3 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

Podle § 2 odst. 6 a 7 zakona ¢.268/2014 Sh., o zdravotnickych prostiedcich je
diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro cCinidlem, vysledkem reakce,
kalibratorem, kontrolnim materidlem, sadou, néstrojem, pfistrojem, zatfizenim nebo
systémem pouZzivanym samostatné nebo v kombinaci zamyslené vyrobcem k pouziti in
vitro pro zkoumani vzorku, véetné darované krve a tkéni ziskanych z lidského téla,
s cilem ziskat informace o fyziologickém nebo patologickém stavu, o vrozené anomalii,
pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi pfijemci nebo pro sledovani
lécebnych opatfeni. Za zdravotnicky prostiedek in vitro se povazuje i1 nadoba
vakuového nebo jiného typu specificky urend vyrobcem pro primarni kontrolu a
ochranu vzorkl ziskanych z lidského téla za Gcelem diagnostického vySetieni in vitro

[16].

Vyrobky pro vSeobecné laboratorni pouZiti nejsou diagnostickymi zdravotnickymi

prostiedky in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky vyrobcem
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specificky uréené pro pouziti in vitro (definice viz § 2 odst. 6 zdkona ¢. 268/2014 Sb., 0

zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich predpisi) [16].

Technické poZzadavky na IVD a povinnosti osob uvadé&jicich na trh diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro stanovi evropskd Smérnice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni pozd&jsich piedpist. V legislativé Ceské
republiky jsou technické pozadavky na IVD specifikovany v natizeni vlady ¢. 56/2015
Sh. [21, 22].

Prakticky to znamena, Ze splnénim pozadavki NV ¢. 56/2015 Sb., jsou soucasné
splnény pozadavky vySe jmenované smérnice, a vyrobek, u kterého vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce ve spolupraci s notifikovanou osobou posoudil shodu s témito
pozadavky, smi byt bez dalSich omezeni uvadén na trh vSech c¢lenskych stati EU a

EFTA bez jakékoliv potieby dalSich omezeni nebo opatieni [23].

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou zatazeny podle Ptilohy II
smérnice 98/79/ES (Ptiloha ¢. 2 NV 56) do seznamu ,,A“ a ,B* IVDZP pro
sebetestovani a IVDZP pro obecné pouziti, nespadajici do zadné z ptedchozich tii

kategorii [23].

1.1.2.4 Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky

Aktivnim zdravotnickym prostiedkem se rozumi podle § 2 odst. 4 a 5 zikona
¢. 268/2014 Sb., zdravotnicky prostiedek, jehoZ Cinnost je zavisla na zdroji elektrické
nebo jiné energie, kterd neni piimo dodévana lidskym organismem nebo gravitaci.
Aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostiedkem se rozumi aktivni zdravotnicky
prostifedek urcéeny k uplnému nebo ¢astecnému zavedeni do lidského organismu, ktery
ma zlstat po zavedeni na misté. Pislusenstvi aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostiedku se povazuje za jeho soucast [16].

Technické pozadavky pro aktivni implantabilni zdravotnické prostitedky jsou
obsazeny ve smérnici 90/385/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES a natizeni Komise
(EU) &. 722/2012. V legislativé CR jsou technické pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky specifikovany v nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb. [24, 25].

Clenské staty Evropské unie maji povinnost harmonizovat legislativu tykajici se
zdravotnickych prostiedk se smérnicemi EU. Kazd4 c¢lenskd zemé& musi integrovat

vySe uvedené smérnice do své legislativy. Proces vstupu ZP na trh se miize v n¢kterych
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krocich mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty lisit, ale v kone¢ném vysledku jsou pravidla

v ramci Evropské unie jednotna [26].

1.2 Legislativa a jeji vztah k technickym normam

Technické pozadavky na vyrobky jsou definované v zdkoné ¢. 22/1997 Sb., Zakon o
technickych pozadavcich na vyrobky [27]. Tento zakon upravuje zpusob, jakym jsou
stanovovany technické pozadavky na vyrobky, jeZ by mohly ve zvySené mife ohrozit
zdravi, bezpecnost osob ¢i jiny vefejny zamér. Dale pak upravuje prava a povinnosti
osob, které né¢jakym zplsobem zachdzeji stémito vyrobky, jednd se naptiklad o
vyrobce, distributory a osoby uvadéjici tyto vyrobky do provozu. Tento zdkon také
popisuje ¢innosti, které souvisi s tvorbou a uplatiovanim ¢eskych technickych norem
nebo se statnim zkuSebnictvim a urCuje zplsob zajisténi povinnych informaci
souvisejicich s tvorbou technickych ptedpist a technickych norem, ktery dale vyplyva

z mezinarodnich smluv a pozadavki evropskych spolecenstvi [3].

Harmonizace technickych norem predstavuje pievzeti mezinarodni ¢i evropské
technické normy do soustavy Ceskych norem. Tato skuteCnost je potom viditelna

V nazvu normy a text je shodny s evropskou ¢i mezinarodni normou [28].

Technickymi pozadavky na vyrobky podle tohoto zdkona se rozumi technické
specifikace, které stanovuji pozadované vlastnosti vyrobkl. Tyto pozadavky mohou byt
obsazeny v souvisejicich pravnich pfedpisech, technickych dokumentech nebo
Vv technickych normach. Tyto dokumenty obsahuji postupy pro nadvrh vyrobku a vyrobni
metody pro zajiSténi bezpe€nosti a dalSich vlastnosti, které jsou vyzadovany. Specifikuji
zkuSebni metody, uroven jakosti, pozadavky na nazev, znaceni, baleni, ndzvoslovi a
symboly uvadéné na obalu. Plnéni téchto pozadavkl je soucésti postupii posuzovani

shody vyrobku s pravnimi ptedpisy nebo technickymi normami [3].

Dalsi pozadavky se tykaji Zivotniho cyklu vyrobku poté, co byl uveden na trh,
piipadné¢ do provozu. Mezi tyto pozadavky patii napiiklad podminky prodeje a
pouZzivani, servis vyrobku a dal§i provozni kontroly, dale pak recyklace, ekologicka
likvidace a dalsi pozadavky nezbytné pro ochranu opravnéného zajmu nebo
spottebitele, pokud mohou vyznamné ovlivnit vlastnosti, slozeni, bezpecnost a povahu

vyrobku nebo jeho uvedeni na trh, popt. do provozu [3].
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Podle téchto vlastnosti je mozné roztfidit normy, které je vhodné oblasti
zdravotnickych prostfedkii pouzit. Z legislativy tykajici se zdravotnickych prostredkt
nebo technickych pozadavkl na tyto vyrobky je mozné vyvodit aplikaci technickych
norem. Harmonizované technické normy je mozné rozdé€lit do skupin podle toho, jakych
vlastnosti zdravotnickych prosttedkii se pozadavky normy tykaji. Sektory
zdravotnickych prostfedkil, k nim ptislusné pravni predpisy a ndzvy harmonizovanych
norem zvetejnéné Utednim véstniku Evropské unie, jsou zobrazeny v Tabulce 1.1.

Tabulka 1.1 Rozdéleni pouZiti norem podle technickych poZadavki na vyrobky vyplyvajici ze zakona ¢&.
22/1997 Sh. a podle sektoru zdravotnickych prostiedki [14]

Sektor 7p = pFedpis ES/EU
zdravotnickych - L, . 93/42/EHS
prostiedki Zdravotnické prostfedky predpis¢r

¢. 54/2015 Sb.

zverejnénindzvd hEN v OJ EU

2016/C/173/3
_ predpis ES/EU
AlZP = 90/385/EHS
Aktivni implantabilni predpis CR

zdravotnické prostredky ¢ 55/2015sb.

zverejnéninazvu hEN v OJ EU

2016/C/173/2
_ predpis ES/EU
IVDZP = 98/79/ES
Diagnostické predpis CR
zdravotnické prostfedky ¢ 56/2015sb.
in vitro zverejnéninazvu hEN v OJ EU

2016/C/173/2; oprava: 2016/C/249/5

zdroj: vlastni zpracovani

Harmonizované evropské technické normy jsou zvetejiovany prostfednictvim
Utedniho véstniku Evropské unie. Vnitrostatni tvorba technickych norem a piebirani
harmonizovanych evropskych norem je v ramci Ceské republiky v gesci Utadu pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi, jenz je podfizen Ministerstvu

prumyslu a obchodu [29].

Technické normy nejsou volné dostupné. Bezplatné lze nalézt prostfednictvim
UNMZ pouze nazvy a oznateni norem, piipadné nahled norem a popis zaméfeni norem.
Uplné znéni textu norem lze ziskat pouze zakoupenim ti§téné verze nebo online
ptistupem na webu UNMZ. Tuto moznost nabizeji i jiné weby, nicméné je nutné
zaplatit nemalé poplatky. V této praci jsem pouzila oznaGeni a nazev norem CSN a

tfidici znak. Tato data jsem ziskala prostfednictvim bezplatného pfistupu do databaze
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CSN online, kterou spravuje UNMZ. V této databazi je mozné dohledat dali uZite¢né
informace o hledané normé, jako je naptiklad platnost normy, zda je harmonizovana ¢i

urcend, pripadné nalézt dalsi normy zabyvajici se podobnou problematikou.

1.3 Zivotni cyklus zdravotnickych prostiedki

Zivotni cyklus zdravotnickych prostiedki se skldda z nékolika fazi (viz dole). Kazda
faze zivotniho cyklu zdravotnického prostiedku mize mit vliv na jeho bezpecnost a

kvalitu [30].

koncepce

Sy vyroba prode;j pouziti likvidace

Obrazek 1.4 Faze Zivotniho cyklu zdravotnickych prostiedki

(zdroj: vlastni zpracovani)

Féaze koncepce a vyvoje obsahuje napiiklad planovani, projektovani, ovéfrovani,
testovani a klinické studie. Principy, ze kterych se pti vyvoji zdravotnického prostiedku
vychazi, jsou zasadni zejména pro zachovani jeho bezpecnosti. Kontrola koncepce a
navrhu, konstrukce a testovani vyrobku (posouzeni a klinické zkouSky) slouzi
Kk zajisténi, Ze konstruk¢éni parametry a vykonové charakteristiky nepiedstavuji pro

uzivatele vyznamna rizika [30].

Vyroba zdravotnickych prostredkii by méla byt fizena odpovidajicim zptisobem tak,
aby byly produkovany funkéni vyrobky. Spatné fizeni vyroby mize vést k produkci
nekvalitnich vyrobkl 1 pfes to, ze pivodné byl vyrobek navrzen dobie. Tato tvaha
vedla k vyvoji spravné vyrobni praxe (SVP) pro Iéky a zdravotnické prostiedky. Vyroba
zdravotnickych prostiedkti by méla proto probihat v souladu se systémy jakosti [30].

Pokud je zdravotnicky prostiedek biologicky nebezpecny, pro ochranu uzivatele je
nezbytné zajistit kvalitu baleni a oznaceni. Dobfe navrZzené balici systémy umoZiuji
dodavat na trh Cisté, sterilni a zabezpecené zdravotnické prostiedky. Obal by mél byt
navrzen tak, aby vydrZel napéti pfi prepravé a manipulaci. Kvalitn€ navrZeny obal je

dulezity zejména pro zdravotnické prostiedky, které jsou oznaceny jako sterilni [30].

Post-produkéni faze zivotniho cyklu vyrobku zahrnuje transport, instalaci, pouZziti
produktu a jeho udrzovani [31]. Marketing a reklama v oblasti zdravotnickych
prostfedkd by méla byt regulovéna, aby se zabranilo klamani zdkaznika a zneuziti

zamysleného pouziti vyrobku. Zavadéjici nebo podvodné reklamy zdravotnickych

28



prostfedkti mohou zvysit prodej, nicméné koup€ nevhodného zdravotnického prostiredku
miiZze mit vliv na 1é€bu pacienta, piimo ¢i neptimo ovlivnit zdravotni stav, ptipadné jeho
bezpecnost [30]. Zdravotnické prostfedky by mély byt dodavany na trh a prodavany po
splnéni vSech legislativnich pozadavki, které jsou na né kladeny pro zajisténi jejich

bezpecnosti.

Pouzivani zdravotnickych prostfedkti miize mit vysoky vliv na jejich bezpe¢nost a
ucinnost. Neznalost technologie nebo provozni dokumentace a pouziti produktt pro
klinické indikace mimo oblast pouziti uvedené v oznaceni, nedostate¢né ¢i nevhodné
kalibrace zafizeni ¢i Spatna tdrzba muzou zpusobit selhani zafizeni a ovlivnit jeho
bezpecnost a vykon i pfes to, Ze nemélo zadné vlastni konstrukéni nebo vyrobni vady
[30].

Pii likvidaci nékterych typu zdravotnickych prostiedkd by se méla dodrzovat
konkrétni a pfisna bezpe€nostni pravidla. Prostiedky, které jsou kontaminované po
pouziti (napf. stiikacky), nebo prostfedky, které obsahuji toxické chemikalie, mohou
piedstavovat riziko pro obyvatele a zivotni prostiedi a musi byt likvidovany

odpovidajicim zptasobem [30].

V kazd¢ fazi zZivotniho cyklu muaze dojit néjakym zpisobem k ovlivnéni
bezpecnosti zdravotnického prostiedku, je proto nutné sledovat jednotlivé procesy
V celém pribéhu tak, aby byla co nejvice zachovéana bezpecnost pacientt a uzivateli.
Systém sledovani a dokumentovani rizik spojenych se zdravotnickymi prostiedky

zavadi a udrzuje vyrobce po celou dobu Zivotnosti.

Harmonizované normy i dalsi technické normy obsahuji postupy, které pomahaji na
vSech urovnich Zivotniho cyklu vyrobku zajistit, Ze vyrobek bude bezpeény. Lze je
vyuzit v procesu ndvrhu a vyroby zdravotnického prosttedku. Déle existuji dalsi
technické normy, které je mozné vyuzit v dalSich fazich Zivotniho cyklu, naptiklad pti
pouzivani zdravotnického prostfedku jsou to technické normy v oblasti revizi a dalich
provoznich kontrol, metrologie, ve fazi likvidace jsou to pak technické normy z oblasti

ekologie.

1.3.1 Vstup zdravotnického prostiedku na trh v CR

Tato kapitola popisuje procesy, které predchazeji vstupu zdravotnického prostiedku na
trh.
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Pted vstupem zdravotnického prostiedku na trh je nutné, aby byly dodrzeny
ptislusné pravni ptedpisy. Vyrobce musi dodrzet zejména technické pozadavky na

vyrobky.

Stanoveni technickych pozadavkd na zdravotnické prostfedky, postup pro uvedeni

zdravotnického prostiedku na trh v CR a posouzeni shody je dano:

= zakonem €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky

= zikonem €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

= NV ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostredky

= NV ¢ 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky

= NV ¢ 56/2016 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro

Zjisténi, zda se jedna
—>» o zdravotnicky
prostredek

.

Klasifikace
zdravotnického
prostfedku

.

Preklinické zkousky

(vypocty, hanicke,
L "Slekrické ZHougky, Vstup
. kPt zdravotnického
Vyrobek =
y prostredku na
trh

. Klinické hodnoceni et

.

Posuzovani shody
dle pfislugnych
hafizeni viady

B

Zajisténi oznamaovaci
povinnosti —
odpovédnych osohb

Obrazek 1.5 Vstup zdravotnického prostiedku na trh
(zdroj: vlastni zpracovani)

Vyrobce zdravotnického prostiedku musi pied jeho uvedenim na trh stanovit, zda je
vyrobek zdravotnickym prostfedkem. To znamend, ze musi u vyrobku stanovit jeho
uréeny ucel pouziti. Danym ucelem pouziti se u zdravotnického prostiedku dle zékona o

zdravotnickych prostiedcich ¢. 268/2014 Sb., rozumi zejména [16]:
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= stanoveni diagnézy, prevence, monitorovani, l€¢by nebo mirnéni onemocnéni

= stanoveni diagndzy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni
nebo zdravotniho postizeni

= vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo
fyziologického procesu

= kontroly poceti

Déle vyrobce urcuje tfidu rizika zejména s ohledem na bezpecnost pacientli. Klasifikace
tfidy rizika se provadi u obecnych zdravotnickych prostfedkli podle natfizeni vlady
¢. 54/2015 Sb., kde jsou klasifikacni pravidla uvedena v ptiloze €. 9 tohoto natfizeni.
Tato pravidla se nevztahuji na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (seznam A,
seznam B, IVD pro sebetestovani a ostatni IVD) a aktivni implantabilni zdravotnické
prosttedky. Pozadavky na tyto zdravotnické prostfedky jsou soucdsti ptislusnych
nafizeni vlady (AIZP — NV ¢&. 55/2015Sh., IVDZP — NV ¢&. 56/2015 Sb.). Klasifika¢ni
pravidla na Urovni Evropské unie je pak mozné najit v doporucujicim interpretacnim
dokumentu MEDDEYV 2.4/1 rev. 9, tento dokument slouzi jako pomucka pro klasifikaci
zdravotnickych prostiedki do rizikovych tfid a obsahuje schéma pro urceni tiidy ZP

(viz Ptiloha D: Klasifika¢ni pravidla).

Vzhledem k tomu, Ze stanoveni ucelu pouziti vyrobcem je velice individudlni pro
uvedeni vyrobku na trh jako zdravotnického prostiedku, musi byt tato deklarace ze

strany vyrobce nasledné potvrzena, resp. prokazana, v ramci klinického hodnoceni [32].

Oblast zdravotnickych prostiedkii je velice rozsdhla, vyrobky jsou rtiznorodé, a
proto jsou rozdilné i metody hodnoceni. V rdmci preklinického hodnoceni je mozné
provést podle charakteru zdravotnického prostfedku pomoci riznych metod testovani
napf. testovani pevnosti, integrity a homogenity potahu, testovani obalu, testovani
sterility, biokompatibility, elektrické zkousky apod. Pro tcely testovani je mozné tyto
metody nalézt v technickych normach. Uroven kontroly vyrobku, dohled nad nim a

obsah nutnych informaci o vyrobku zavisi na kategorizaci zdravotnického prostiedku
[33].

Klinickym hodnocenim se podle § 11 zékona ¢. 268/2014 Sb., rozumi proces, jehoz
ucelem je kritické vyhodnoceni klinickych udaji a prokdzani bezpecnosti a ti€innosti

hodnoceného zdravotnického prostfedku pii dodrzeni ur¢eného ucelu stanoveného
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vyrobcem. Jako klinicka data se oznacuji informace o bezpecnosti nebo tc¢innosti, které

vyplyvaji z pouziti zdravotnického prosttedku [16].

Klinickéd data je mozné ziskat né€kolika zpisoby. Nejvice prikaznym zplisobem je
provedeni jedné nebo vice klinickych zkouSek hodnoceného zdravotnického prostiedku.
Tato moznost se vyuziva zejména pro ucely novych, inovativnich, popf. vysoce
rizikovych zdravotnickych prostiedki, protoze je pomérné nékladna. V ptipadé, ze je
podobny vyrobek jiz na trhu, nebo se jednd o méné¢ rizikovy zdravotnicky prostiedek, je
mozné data ziskat prostfednictvim jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych
studii uvadénych v odborné literatuie, které se tykaji zdravotnického prostfedku, u
n¢hoz je prokazana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostiedkem,
publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprdv nebo zavéri o pouzivani
Vv klinické praxi hodnocen¢ho zdravotnického prostiedku nebo zdravotnického
prostfedku fadné opatfeného oznacenim CE, u kterého je prokdzana rovnocennost

s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem [32].

Ptfedtim, nez je ZP uveden na trh, musi u ného byt prokazana shoda, predevsim
splnéni zdkladnich pozadavkii jako je funkCnost, bezpeCnost a klinickd ucinnost.
V piipadé, Ze je ZP wvsouladu sharmonizovanymi normami, automaticky se
piredpokladd splnéni zakladnich pozadavkii. Pouziti harmonizovanych norem nebo
jinych specifikaci zlstava dobrovolné a vyrobci mohou svobodné zvolit jakékoliv
technické feSeni, které poskytne shodu se zakladnimi poZzadavky [33]. To znamena, Ze
harmonizované normy jsou nezdvazné pro vyrobce, nemuseji se jimi fidit, mohou mit

vlastni postupy, ale ty museji byt v souladu s pozadavky.

Osoby zachazejici se zdravotnickymi prosttedky (vyrobce, zplnomocnény zastupce,
dovozce, distributor, osoba provadéjici servis, notifikovana osoba, zadavatel klinické
zkousky) maji povinnost registrovat se u SUKL pied zahajenim vlastni &innosti.
Podminky a naleZitosti ohlaSeni jsou soucasti zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich. Ohlaseni se podava prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkl
[16, 34].

Podminky notifikace zdravotnickych prostfedki uvadénych na trh jsou uvedeny
v zakoné &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich. Zadost o notifikaci podava
vyrobce, zplnomocnény zéastupce, dovozce nebo distributor elektronicky

prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkli. Pokud jsou splnény vSechny
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podminky notifikace, SUKL provede zapis zdravotnického prostfedku do Registru
zdravotnickych prostredku [16, 34].

1.3.2 Postup posuzovani shody

Prokazovani shody vyrobkl je dulezitou soucasti planovani vyrobnich procest a

systémul, v ramci tohoto procesu deklarujeme kvalitu vlastnich vyrobka [35].

Systém posuzovani shody je jednotny v zemich EU a jeho podstatou je prokazani
shody vyrobku s piedpisy, které byly v rdmci EU harmonizovany a které se na n¢j
vztahuji. Cilem prokéazani shody je ujisténi vetejnych orgdni, ze vyrobky uvadéné na
trh vyhovuji pozadavkiim vyjadienym ve smérnicich ES, zejména pokud jde o zdravi a
bezpecnost uzivateli a spotiebitelli. Jeho zavedeni ptfedchazelo zpracovéani dvou

zakladnich dokumentd ES, znamych jako Novy ptistup a Globalni piistup [36].

Pro posuzovani shody zdravotnickych prostiedkli se pouzivda modularni systém
posuzovani shody [37, 38]. Tento postup se nazyva Globalni pfistup a upravuje také
zpusob pouzivani oznaceni shody CE. Jednotlivé ¢innosti navrhu a vyroby jsou popsany
8 moduly (viz Obrazek 1.6) a jejich variantami, které se mohou navzajem kombinovat
za uCelem vytvoreni uplného postupu posouzeni shody. Moduly popisuji postupy, na
zéklad¢ kterych, vyrobce prohlasuje, Ze ptislusné vyrobky splituji pozadavky smérnic,
které se na né vztahuji. Jednotlivé moduly se od sebe navzajem lisi, zejména narocnosti
procesu posuzovani shody a podle toho v jaké fazi zivotniho cyklu vyrobku jsou

pouzity.[35].

FAZE NAVRHU | FAZE VYROBY |

—-I MODUL A ]—
- (MODUL B }—»<

MODUL E
WWROBCE 1]'_- ce

1

E— MODUL G - -
I

— MODUL H —

Obrazek 1.6 Modularni systém posuzovani shody [39]
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Zakladni moduly posuzovani shody jsou [37, 39]:

Modul A — Vnitini kontrola vyroby — Tento modul se vztahuje na fazi navrhu
i na fazi vyroby. Vyrobce zpracovava technickou dokumentaci a zajistuje shodu
vyrobku s touto dokumentaci a nasledné opatii vyrobek oznacenim CE. Jedna se

o nejjednodussi postup a neni zde nutny zasah notifikované osoby.

Modul B — ES prezkouseni typu — Modul se vztahuje pouze na fazi navrhu a
jeho vysledkem neni oznaCeni CE. Notifikovany organ posuzuje shodu
navrzen¢ho vyrobku s ptisluSnymi smérnicemi, a pokud prototyp spliuje dané

pozadavky, vydava certifikat ES pfezkousSeni typu

Modul C - Shoda s typem — Nasleduje po modulu B a vztahuje se na fazi
vyroby. Vyrobce musi =zajistit, aby vSechny vyrobky byly ve shod¢

s certifikovanym prototypem, a nasledné je opatii oznacenim CE.

Modul D — Zabezpe¢ovani jakosti vyroby — V ramci toho modulu, kromé
jiného, probihd certifikace systému managementu jakosti vyroby podle normy
EN ISO 9002. Notifikovana osoba posuzuje shodu tohoto systému, a provadi
jeho nasledné prezkoumdvani. Na zdklad¢ této certifikace vyroby pak vyrobce

vydava prohlaseni o shod¢ vyrobkt a opattuje je oznacenim CE

Modul E — Zabezpecovani jakosti vyrobki — Tento modul zahrnuje certifikaci
systému managementu jakosti v oblasti zkouSeni a kontroly vyrobkl a vychazi
Z normy EN ISO 9003. Notifikovana osoba, podobné jako u modulu D, provadi
certifikaci a dohled nad timto systémem jakosti. V ptipad¢ shody vydava

vyrobce prohlasena o shodé s certifikovanym typem a opatii vyrobky znackou

CE.

Modul F — Ovéfrovani vyrobka — Vztahuje se na fazi vyroby. Notifikovany
organ provadi ovéfovani vSech vyrobkli nebo statistického vybéru vyrobki
podle certifikovaného typu a néasledné je na kazdy vyrobek umisténo oznaceni

CE.

Modul G — Ovérovani celku — Tento modul se vztahuje na fazi navrhu i na fazi
vyroby produktu. Notifikovany organ posuzuje shodu kazdého vyrobku, na
zaklade, kterého vystavi certifikat. Vyrobce podle tohoto certifikatu deklaruje

shodu vyrobkt a opatfi je ozna¢enim CE.
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* Modul H — Komplexni zabezpecovani jakosti — Vychazi z normy EN 1SO
9001 a zahrnuje faze vyvoje, navrhu a vyroby. Notifikovand osoba vykonava
dozor a schvaleni systému managementu jakosti pro vSechny tyto faze. Na
zaklad¢ certifikace tohoto sytému vyrobce vydava prohlaseni o shodé a ptidava

na vyrobky oznaceni CE.

Cely postup posuzovani shody pro obecné zdravotnické prostiedky podle NV
¢. 54/2015 Sb., je popsan schematicky pomoci vyvojového diagramu (viz ptiloha A),
pro aktivni implantabilni prostfedky dle NV ¢. 55/2015 Sb., (viz ptfiloha B) a pro
diagnostické zdravotnické prostiedky dle NV ¢&.56/2015 Sbh., (viz priloha C).
K posuzovani shody je mozné pouzit rizné postupy, které jsou soucasti ptiloh

ptislusnych natizeni vlady.

1.3.3 ES prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shod¢ je dokument, jehoz vydanim vyrobce potvrzuje, ze posoudil shodu
jeho vyrobku s pozadavky pfislusSnych natizeni vlady. Tento dokument je nutnou
soucasti vstupu zdravotnického prosttedku na trh. Prohlaseni o shodé musi obsahovat
vSechny dulezit¢ informace o smérnicich na zaklad¢, kterych bylo vydano, dale
informace o vyrobci, o vyrobku, notifikovaném organu a popiipadé odkazy na pouzité

harmonizované normy ¢i jiné dokumenty [39].

1.3.4 Technicka dokumentace

Povinnosti vyrobce je vypracovani technické dokumentace podle ptislusného nafizeni
vlady. Tato technickd dokumentace musi obsahovat celkovy popis zdravotnického
prostiedku, vcetné vSech planovanych variant, postup pro klasifikaci a popis jeho
urceného ucelu pouziti, konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie a
schémata casti, popfipad¢ obvodl, popisy a vysvétleni k uvedenym vykresiim,
schématiim a funkcim zdravotnického prostfedku, dale vysledky analyzy rizik a seznam
harmonizovanych norem, které byly UpIné¢ nebo Céaste¢né pouZity, a popisy feSeni
schvéalenych postupll pro splnéni zakladnich pozadavki, pokud harmonizované normy
nebyly pouzity v plném rozsahu. V piipad¢ sterilniho zdravotnického prosttedku
uvadéného na trh, popis pouzitych metod sterilizace a valida¢ni zpravu. Dale vysledky
konstrukénich vypocti a provedenych kontrol, preklinického hodnoceni, klinické
hodnoceni, systém sledovani vyrobku po uvedeni na trh, znafeni zdravotnického

prosttedku a navod k jeho pouziti v Ceském jazyce [17, 21, 25]. Technickou
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dokumentaci vypracovava vyrobce pro ucel posuzovani shody. Tuto dokumentaci
uchovava pro potieby ptislusnych organti minimalné 5 let ode dne vyrobeni posledniho

zdravotnického prostredku.

1.3.5 Oznaceni CE

Zdravotnicky prosttedek predtim, nez je uveden na trh EU, musi byt opatfen oznacenim
CE (kromé zdravotnickych prostiedkt uréenych ke klinickym zkouskam, individualné
zhotovenych zdravotnickych prostiedkl). Toto oznaceni prokazuje, ze vyrobek prosel
procesem posouzeni shody, a splituje zejména pozadavky na bezpecnost, ochranu zdravi

a Zivotniho prostiedi.

Pokud zdravotnicky prostfedek spliuje pozadavky uvedené v ptislusném natizeni vlady,
které se na n¢ho vztahuje, se pted uvedenim na trh nebo do provozu opatii viditeln¢ a
nesmazatelné oznacenim CE s vyjimkou individudlné zhotoveného zdravotnického
prostiedku a zdravotnického prostiedku urc¢eného pro klinickou zkousku. Pokud je za
dodrzeni postupu podle ptislusného natizeni vlady odpovédnd notifikovana osoba,
k oznaceni CE se pfipoji ¢islo notifikované osoby [17, 21, 25]. Oznaceni CE ma piesné

definované grafické rozlozeni, které je nutné dodrzet, aby nedoSlo k zaméné

s podobnymi zna¢kami (viz Obrazek 1.7).

R

Obrazek 1.7 Oznaceni CE [40]

1.4 Legislativni zmény

Dne 5.4.2017 prob¢hlo hlasovéani o novych nafizenich EU tykajicich se zdravotnickych
prostiedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedkii in vitro. Obé tato natfizeni byla
schvalena a zvefejnéna v Utednim véstniku EU jako Naiizeni Evropského parlamentu a
rady 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a Natizeni Evropského parlamentu a rady
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a rusi se jimi stavajici

smérnice.
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Nova nafizeni zavadéji ptisnéjsi regulaci zdravotnickych prostfedk. Maji zlepsSit
sledovatelnost, bezpecnost, prinést vEétsi transparentnost a pravni jistoty pro vyrobce a
dovozce, zavadéji piisn€jsi kontroly a nova pravidla pro technickou dokumentaci a
klinicka hodnoceni. Pfed uvedenim vysoce rizikovych zdravotnickych prostfedki, napf.
implantatd na trh bude nutna konzultace na Grovni EU. Dale pak zavadi jednoznacny
identifikator zdravotnického prosttedku (UDI) a wvznik Evropské databaze
zdravotnickych prosttedki EUDAMED, kde bude mozné dohledat diky UDI kazdy
vyrobek [41]. Dalsi zména se tyka i klasifika¢nich pravidel. Nové byla néktera pravidla
upravena a dalSi pfiddna a zatfidéni zdravotnického prostiedku bude po zavedeni

nafizeni provadéno podle 22 pravidel.

Pfechodné obdobi pro implementaci je u zdravotnickych prostiedkil tfi roky,

u diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro pét let [41].

1.5 Cile prace

Cilem prace je vytvofeni metodiky pro pouziti harmonizovanych technickych norem

pro ucel navrhu, vyroby a posouzeni shody V oblasti zdravotnickych prosttedkd.

Postup prace vychédzi zejména z vyhleddvani informacnich zdroji tykajicich se
zdravotnickych prostfedkl, analyzy platné legislativy tykajici se zdravotnickych
prostiedkii, vyhledani harmonizovanych technickych norem a rozdé€leni téchto norem
podle pouziti do relevantnich oblasti zdravotnickych prostiedkli. Na zéklad¢ rozd¢€leni
potom graficky zndzornit pomoci vyvojového diagramu vybér konkrétnich

harmonizovanych norem pro konkrétni zdravotnicky prostfedek.

Legislativa —>| Vyhledéninorem —>| Rozdéleni norem

—

\%

Proces vstupu ZP na > Aplikace norem pri > Vyvojovy diagram
trh vstupu ZP na trh Zivotniho cyklu zP

A\

Aplikace metodiky v

Rozhodovaci strom —> Metodika —> praxi

Obrazek 1.8 Stru¢ny popis postupu diplomové prace
(Zdroj: vlastni zpracovani)
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2 Metody

V této kapitole jsem popsala postup sbéru dat a metody pro vytvoreni metodiky, ktera je

cilem této prace.

Pomoci rozhodovaciho stromu definuji pozadavky na zdravotnické prostfedky a

vytvotim piehled norem a popis jejich vyuziti.

Postup této prace vychazi prevazné ve vyhledavani informacnich zdroja tykajicich
se problematiky pouziti technickych norem v oblasti zdravotnickych prosttedkd,

vyhledavani norem a definovani legislativnich pozadavki na tyto vyrobky.

Nejprve jsem se zaméiila na vyhledavani legislativnich pozadavki tykajicich se
zdravotnickych prostredkil, zejména na pozadavky nutné pro uvedeni zdravotnickych
prostfedkd na trh. Dale jsem vyhledala relevantni normy tykajici se zdravotnickych
prostiedkil. Pro tvorbu metodiky jsem pouzila procesnich map a vysledkem je vytvoteni
vyvojovych diagrami pro rozhodovani, které normy jsou relevantni pro dany

zdravotnicky prostiedek a které nikoliv.

Pfi vytvareni metodiky jsem postupovala podle zakonl a natizeni vlady, které se
vztahuji na urCity segment zdravotnickych prostfedki. Pro rozd€leni norem jsem
pouzila klasifikacni kritéria u obecnych zdravotnickych prostfedkli, pro aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro
jsem pouzila vlastni pravidla. Pro rozd€leni norem jsem vyuzila jednak vlastnosti
zdravotnickych prostiedkti vztahujicich se ke konkrétnimu pravidlu a jednak vlastnosti,

podle typu zdravotnického prostiedku.

Metodika byla vytvofena pomoci vyvojovych diagrami v souladu s v§eobecnymi
pravidly pro vytvofeni vyvojovych diagramli a procesnich map. Prostfednictvim
vyvojového diagramu se uZivatel dostane k technickym norméam, které jsou pro n€¢ho a
dany ucel pouziti relevantni. Pro tento el jsem si vyhledané normy rozdélila podle

jednotlivych segmenti a oblasti pouziti.

V posledni ¢asti prace je popsano praktické vyuZiti metodiky na vybranych
konkrétnich zdravotnickych prostfedcich ze vSech segmentl. Metodika je vytvotfena
takovym zptisobem, aby byla pouzitelna pro stavajici i nova natizeni, a tim si zachovala

svoji univerzalnost pouziti.
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V diplomové préaci jsem vyuzila legislativniho rdmce pro sestaveni pozadavki
v souvislosti s platnou legislativou na zdravotnické prostiedky a vytvofila prehled
norem potiebnych pro konkrétni zdravotnické v ramci Zivotniho cyklu, konkrétné pro

oblast navrhu, vyroby a posouzeni shody.

2.1 Procesni modelovani

Pro vytvofeni vyvojového diagramu vyuziji princip procesniho modelovani, ktery je

popsan v nasledujicim odstavci.

Procesni mapy sleduji cestu pracovniho toku. Popisuji rizné zpusoby feSeni

Vv jednotlivych situacich, které mohou nastat v prubéhu realizace procesu [42].

Proces se vztahuje ke sledu krok nebo opatieni, ptijatych za ucelem dosazeni
urcitého cile ¢i vysledku. Procesni modely obsahuji strukturované informace 0
fungovani procesit v dané problematice. Procesnim modelovdnim miZeme nazvat
abstraktni reprezentaci dat, ktera umoznuje dalsi zpracovavani a pouzivani. Jedna se o
sit navzajem navazujicich c¢innosti a k nim pfidruzenych informaci. Procesni

modelovani lze charakterizovat jako strukturované uspotfadané informace o vSem, CO Se

tyka daného déje [43].

2.2 Vyvojovy diagram
Ve své praci vyuziji vyvojovy diagram jako ndstroj procesniho modelovani. Pomoci
vyvojového diagramu rozd€lim jednotlivé ¢innosti nutné pro uvedeni zdravotnického

prostfedku na trh a k témto ¢innostem pfifadim relevantni normy.

Vyvojovy diagram je druh diagramu, ktery slouzi ke grafickému zndzornéni
jednotlivych krokt algoritmu, pracovniho postupu nebo néjakého procesu [44]. Cilem
vyvojového diagramu je zobrazeni Cinnosti, souslednosti operaci, navaznosti tkond,
dil¢iho rozhodovani dle nastavenych kritérii. Ve své podstaté je to kone¢ny orientovany
graf, ktery ma sviij zacatek a konec, operacni a rozhodovaci bloky a obsahuje smycky

vytvaiené pomoci rozhodovacich bloki [45].

Vyvojovy diagram mé pfispét k pochopeni vnitinich vazeb uvnitt procesu a ke
zdokonaleni komunikace mezi Utvary a je natolik univerzalnim nastrojem, Ze umoziuje
popis libovolného procesu, tedy jak vyvojového, tak vyrobniho, technologického,

projekéniho ¢i fidiciho charakteru bez ohledu na jeho slozitost [45].
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Procesy jsou vSak vétSinou natolik slozité, Ze kompletni popis pomoci vyvojového
diagramu by byl nepiehledny. Neni tedy mozno znézornit proces cely, ale pouze jeho
urcitou ¢ast v pozadované mife detailnosti. Vyvojovy diagram pak bude znazoriiovat
bud’ pouze hlavni pilife procesu, nebo pouze feSeni konkrétnich jednotlivych ¢innosti

procesu [42].

vvvvvv

Zobrazovat pouze izolované ¢asti procest (cely diagram by mél byt umistén na jedné
strance, pokud tyto ¢asti nemaji jednozna¢né definované zacatky a konce). Proces
rozhodovani je vyjadien otdzkou. Ta vzhledem k prostoru nabizenému danym

symbolem musi byt sice stru¢na, ale soucasné zcela jasna a srozumitelna [45].

Symboly pro vytvofeni vyvojovych diagramii lze nalézt v normé CSN ISO
5807:1996 [46]. V nasledujici tabulce (viz Tabulka 2.1) jsou popsany zakladni symboly
pouzivané pii tvorbé vyvojového diagramu v této praci. Dalsi symboly je mozné nalézt
ve vySe uvedené norme.

Tabulka 2.1 Symboly vyvejového diagramu [46]

Nazev Symbol Popis

Slouzi k oznaceni zacatku a konce vyvojového
Mezni znacka .
diagramu.

Tento symbol oznacuje jakykoliv druh funkce.

Zpracovani Jedné se naptiklad o néjakou ¢innost nebo skupinu

¢innosti, ktera vede ke zmén¢ dané operace

Obsahuje podminku, otazku. Dalsim krokem je
vyhodnoceni dané podminky a vybér vhodného
Rozhodovani , “ . . .
vystupu. Po splnéni dané podminky se postupuje

podle dané podminky

Pouziva se koznaCeni vstupu nebo vystupu

Zjedné casti vyvojového diagramu do druhé,
Spojka L y oy <
pomoci této znacky mize diagram pokraCovat na
jiném misté
UrCuje smér jednotlivych krokli vyvojového

Spojnice diagramu

Zdroj: vlastni zpracovani
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Mezi hlavni zdsady pro tvorbu vyvojového diagramu patii zejména uvadéni
posloupnosti jednotlivych ¢innosti, kroki (obdélnik, kosoctverec), dale je pak nutné
spojovat tyto symboly logicky dle toku procesu prosttednictvim spravné orientovanych
Sipek. Dalsi navazujici dokumenty, popisky, poptipadé Cinnosti se spravné uvadeji

vpravo nad symbolem [46].

2.3 Klasifikacni pravidla

Pti tvorbé metodiky budu postupovat podle klasifikanich pravidel, vychazet ptitom

budu z legislativnich pozadavki na zdravotnické prostiedky.

Klasifika¢ni pravidla pro uceni tiidy rizika zdravotnickych prostiedkd v CR jsou
soucasti ptilohy ¢. 9 NV ¢&. 54/2015 Sh., a nevztahuji se na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (seznam A, seznam B, IVD pro sebetestovani a ostatni IVD) a

aktivni implantabilni prosttedky [23].

Klasifika¢ni pravidla se tidi urenym ucelem pouziti zdravotnického prostredku.
Pouziti klasifika¢nich pravidel je rozdéleni podle jednotlivych kritérii. Mezi tato kritéria
patii doba trvani kontaktu s pacientem, stupen invazivity a pouziti na urCité ¢asti

lidského téla [47].

Vyrobce musi vzit v avahu vsSechna klasifikacni pravidla pro spravné zattidéni
svého vyrobku. Je nezbytné posuzovat vyrobek jako celek, a proto je vhodné

posouzenim vlastnosti a kombinaci charakteristik v souladu s ur¢enym ucelem pouziti, a

vvvvv

Evropskd unie vydala pravné nezdvazny, doporucujici a interpretaéni dokument
MEDDEV 2.4/1 rev. 9, ktery slouzi jako pomicka pro klasifikaci zdravotnickych
prostfedkd do rizikovych ttid, pfedev§im k usnadnéni vykladu klasifikacnich pravidel
pro co nejpiresnéjsi zatiidéni [34]. Tento dokument obsahuje grafické schéma pro uréeni
tiidy ZP (viz Piiloha D Klasifika¢ni pravidla). Pro rozdéleni harmonizovanych norem
obecnych zdravotnickych prostfedkil jsem vyuzila pravé tento doporucujici dokument

vysvétlujici jednotliva klasifikacni pravidla.
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2.4 Postup prace

Vlastni postup prace je zndzornén pomoci vyvojového diagramu.

Zadani tématu DP

Vymezeni
legislativniho ramce
zdravotnickych
prost;edkﬁ

Vyhledani
harmonizovanych
norem

\ 4
Tabulka hEN podie

l

prostredky

Obecné zdravotnické

Y

Narizeni viady
¢. 54/2015 Sb.

Y

Klasifikacni pravidla
priloha ¢. 9

segmenty zakona
¢. 22/1997 Sb.

4

Aktivni implantabilni
zdravotnicke
prostredky

!

Nafizeni viady
€. 55/2015 Sb.

Y

Navrh vlastni
klasifikace

\ 4

l

Diagnostické
zdravotnicke
prostredky in vitro

!

Narizeni viady
¢. 56/2015 Sb.

Y

Navrh viastni
klasifikace

> Vyvojové diagramy <
pro vybér norem

Y
Metodika pro pouZiti
VyuzZiti metodiky v ¢ norem v oblasti
praxi zdravotnickych
prostredkl

QOdevzdani
diplomove prace

Obrazek 2.1 Postup diplomové prace

(zdroj: vlastni zpracovani)
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3 Vysledky

V této kapitole je uveden postup pro vyrobce zdravotnickych prostiedkl, jehoz
vystupem je soubor harmonizovanych norem, které muze pouzit ve fazi navrhu ¢i

vyroby konkrétniho zdravotnického prostredku.

Metodika pro vybér relevantnich norem pro vyrobce zdravotnickych prostfedki byla
vytvofena na podkladé analyzy legislativnich pozadavkl a rozdéleni harmonizovanych
norem do jednotlivych skupin. Vedle harmonizovanych norem mize vyrobce vyuzit i
dalSi normy, které obsahuji pozadavky na vyrobky. Jsou to doporucujici dokumenty
obsahujici dalsi specifikace, jejich pouziti je dobrovolné a naplnéni pozadavki téchto
norem neznamena splnéni zakladnich pozadavka ptisluSnych nafizeni vliady. Pokud se
na zdravotnicky prostiedek vztahuji nékteré dal$i pravni piepisy (oblast metrologie,
strojni  zafizeni, revize), vyrobce muze pouzit i dalsi postupy uvedené

vV harmonizovanych technickych norméch z téchto oblasti.

V této Casti diplomové prace popisuji mozné pouziti harmonizovanych norem
Vv oblasti zdravotnickych prostfedkl, protoze splnéni pozadavki, které tyto normy
obsahuji, je zaroven splnéni zdkladnich pozadavkl vyplyvajicich z ptisluSnych nafizeni

vlady Vv procesu posuzovani shody.

Harmonizované normy jsem prvotné rozdélila podle oblasti pouziti na tfi zakladni

skupiny.

= Harmonizované normy pro obecné zdravotnické prostiedky
= Harmonizované normy pro aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

= Harmonizované normy pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

V ramci kazdé skupiny jsem si pak dale rozdélila normy na zdklad¢ stanovenych

kritérii. Tato kritéria popisuji v nasledujicich podkapitolach.

3.1 Rozdéleni technickych norem pro obecné zdravotnické
prostiedky

Vzhledem k riznorodosti zdravotnickych prostfedkd jsem si harmonizované normy
rozdélila na skupiny. Jednotlivé skupiny charakterizuji konkrétni vlastnost
zdravotnického prostfedku. Do skupiny oObecnych norem (viz Tabulka D.1) jsem
zafadila takové harmonizované normy, které vyrobce miize pouzit vzdy. Jsou to

naptiklad technické normy pro znaceni, baleni, oznacovani, klinické hodnoceni, analyzu
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rizik, management jakosti a také vzhledem k povaze zdravotnickych prosttedka i
technick¢ normy tykajici se biokompatibility. Dal§imi skupinami jsou normy pro
sterilitu a aseptické zpracovani (viz Tabulka D.2), normy pro zdravotnicky prostiedek
se zdrojem energie (viz Tabulka D.3, Tabulka D.4), ptipadné software (viz Tabulka
D.5). Pozadavky téchto technickych norem muze vyrobce vyuzit, pokud zdravotnicky
prosttedek ma mit tyto vlastnosti. Daéle jsem vytvofila skupiny norem podle
klasifika¢nich pravidel obsazenych v ptfiloze €. 9 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.
Vzhledem k tomu, Ze klasifikace miry rizika zdravotnického prostiedku je jednou
z ¢inosti pfi uvadéni zdravotnického prostfedku na trh a vyrobce toto zattidéni musi
provést, rozdéleni harmonizovanych technickych norem podle klasifika¢nich pravidel
by vyrobci mélo usnadnit vyhledani relevantnich norem. Kazdé pravidlo zahrnuje
vyrobky urcitych vlastnosti a toho jsem pti dal§im rozdéleni vyuzila. Technické normy
urcené pro konkrétni vyrobek jsou pravé proto zatazeny ke konkrétnimu pravidlu
(viz Tabulka D.6 az Tabulka D.20). Nové natfizeni EU 2017/745 tykajici se obecnych
zdravotnickych prostfedkti obsahuje 22 klasifika¢nich pravidel oproti stavajicim 18.
Nicméné vzhledem k tomu, Ze rozdéleni technickych norem jsem provedla na zakladé

vlastnosti zdravotnickych prostfedkt, princip vybéru norem zlstava totozny.
Rozdily v klasifika¢nich pravidlech:

» Pravidlo 11 — fesi samostatn¢ software, ktery je soucasti jiného zdravotnického
prostiedku a slouzi pro diagnostiku a terapii

= Pravidlo 19 — vztahuje se na zdravotnické prostiedky obsahujici nanomaterial

= Pravidlo 20 — fe$i invazivni zdravotnické prostifedky uréené k podavani 1é¢ivych
ptipravkd vdechovanim (ne chirurgicky invazivni, vztahuji se k t€lnim otvortiim)

= Pravidlo 21 — vztahuje se na zdravotnické prostiedky slozené z latek, které jsou
urceny pro zavedeni do téla nebo na kizi

= Pravidlo 22 — fesi terapeutické zdravotnické prostiedky s diagnostickou funkci,

které urcuji 1é¢bu pacienta

Postup pro vybér harmonizovanych technickych norem jsem znazornila pomoci
vyvojovych diagrami, je jich celkem 18 (postup vybéru pro kazdé klasifika¢ni pravidlo
dle NV ¢. 54/2015 Sb.). Zalezi pouze na vyrobci, aby si vybral, které technické normy
bude chtit vyuzit. Vytvoteny postup vybéru by mu mél pomoci dojit jen ke skupindm

norem, které jsou pro né¢ho relevantni.
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Rozdé&leni harmonizovanych norem na skupiny pro obecné zdravotnické prostredky

je znazornéno na Obrazku 3.1.

7

Obecné zdravotnicke
prostredky

[

Sterilita a asepticke

I Zdroj energie l

SW ‘

Speciaini pravidla

Pravidlo

Obecné normy +
biokompatibilita zpracovani
[ j I j | ]
Neinvazivni Invazivni e s
zdravotnicke zdravotnicke Aktwnxr ozscz;zz(;‘tmcke
prostredky prostredky P y
2 | ; I 2 : I |
Pravidio Pravidio Pravidio
1,234 56,78 9,10,11,12

13,14.15,16,17,18

Obrazek 3.1 Rozdéleni norem pro ZP dle jednotlivych kritérii

(zdroj: vlastni zpracovani)

Modfie zvyraznéné polozky jsou jednotlivé skupiny harmonizovanych norem, ze
kterych si vyrobce muze zvolit relevantni normy, které¢ je vhodné pouzit pro jeho
zdravotnicky prostfedek. Pro kazdou skupinu norem je vytvofena tabulka pro lepsi
piehlednost. V nasledujicim piehledu vyvojovych diagramt chybi odkazy na tabulky
pro pravidla 7, 13, 16. Je to z duvodu, Ze jsem ke klasifika¢nim pravidlim neptifadila

z4dné konkrétni normy.

3.2 Vybér technickych norem v oblasti obecnych ZP

V této kapitole je popsan graficky vybér norem pro zdravotnické prostiedky pomoci
vyvojovych diagraml. Rozd¢leni norem podle klasifikacnich pravidel bylo provedeno
spomoci MEDDEV 2.4/1 Rev. 9 (viz Pfiloha D Obecné zdravotnické prostiedky).
Princip vybéru souboru harmonizovanych technickych norem spoc¢iva v tom, ze vyrobce
vybere pravidlo, na zaklad¢ kterého bude klasifikovat tfidu rizika zdravotnického
prostiedku, a dale bude postupovat dle piislusného vyvojového diagramu. Tabulky, na
které¢ je v diagramech odkazovano, obsahujici technické normy jsou uvedeny

v ptiloze D.
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Vyvojové diagramy jsou sestavené na zaklad¢ vlastnosti vyrobkl, kazdy diagram
obsahuje skupiny norem, které se vztahuji k vyrobkim patficim Kk danému

klasifikaénimu pravidlu.

Na obrazku 3.2 je znazornén postup vybéru harmonizovanych technickych norem
pro zdravotnicky prostiedek, ktery je zatfidén podle klasifika¢niho pravidla 1. Skupinu
obecnych harmonizovanych technickych norem je pak mozné nalézt v tabulce D.1 a
konkrétni harmonizované technické normy, vztahujici se k vyrobku klasifikované¢ho

podle pravidla 1, vyhledat v tabulce D.6.

Pokud neni zdravotnicky prostfedek klasifikovan dle pravidla 1, postupuje se dale
k obrazku 3.3, podle kterého analogicky probiha vybér relevantnich harmonizovanych
technickych norem podobné¢ jako u piedchoziho obrazku 3.2. Tabulky

harmonizovanych technickych norem podle skupin je moZzné nalézt v ptiloze D.

A N ( )
(Obecné zdravotnicke) Yo/
prostredky I
Klasifikace ZP podle ™. NE, 4 \
i pravidia 2 g ./
Klasifikace ZP podle Ny ( \ "‘
pravidia 1 Mo o
= l ANO
ANO
l g Obecné normy
(viz TABD.1)
Obecné normy
(viz TABD.1) l
h 4 Sterilita a aseptické™~.___
zpracovani
Pravidio 1 2
(viz TAB D.6) l ARG
AL NE
_ - Sterilita a asepticke
zpracovani
(viz TABD.2)
Soubor norem

&
<

A

) . , Pravidio 2
Obrazek 3.2 Vybér norem podle pravidla 1 (vizmT‘gB%_.,)
(zdroj: vlastni zpracovani) l

[ Soubornorem )

Obrazek 3.3 Vybér norem podle pravidla 2

(zdroj: vlastni zpracovani)
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Na obrazku 3.4 a na obrazku 3.5 je znazornén postup vybéru relevantnich
harmonizovanych technickych norem vztahujici se k pravidlim 3 a 4. Pokud je
zdravotnickych prosttedek klasifikovan podle jednoho z téchto pravidel, je mozné
vybrat normy ze zobrazenych skupin. V piipad¢, ze vyrobek neni klasifikovan podle

téchto pravidel, pokracuje se k dal§imu pravidlu.

|/ -\' '/ \|
S I/ S 1/’
~asifikace ZP podie™, NE_/~ ™ ~asifikace ZP podie™, NE_ /™ ™
. pravida3 \_ / . pravida4 o/
l ANO l ANO
Obecné normy Obecné normy
(vizTABD.1) (vizTABD.1)
_~Sterilita a aseptické‘"-—. =~ Sterilita a aseptici;é S
TS Zpracovani -~ “~._ zZpracovani
l ANO l ANO
NE NE
Sterilita a asepticke Sterilita a asepticke
zpracovani zpracovani
(viz TAB D.2) (viz TAB D.2)
) 4 A4
Pravidio 3 Pravidlo 4
(viz TAB D.8) (viz TABD.9)

AT AT T

(  Soubornorem ) ([ Soubor norem /I
R ___/’/ o ____/'/
Obrazek 3.4 Vybér norem podle pravidla 3 Obrazek 3.5 Vybér norem podle pravidla 4
(zdroj: vlastni zpracovani) (zdroj: vlastni zpracovani)
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Obrazky 3.6 a 3.7 zobrazuji postup vybéru harmonizovanych technickych norem
podle pravidel 5 a 6. Déle jsou zobrazeny vyvojové diagramy, které zndzoriuji postup
vybéru harmonizovanych technickych norem pro vyrobky klasifikované dle dalSich
pravidel (pravidla 7-18). Vybér relevantnich norem probihd analogicky podle vyse
popsaného postupu, pouze se liSi skupiny norem na zakladé vlastnosti vyrobku

uvedenych v klasifikacnich pravidlech, ze kterych je mozné vybrat potiebny soubor

norem.

~Klasifikace ZP podie ™ B NE, 7 )

& _ pravidia 5 \_/l

lANO

Obecné normy
(vizTABD.1)

2

_~Sterilita a aseptické™~___
i zpracovani -~

iANO
NE

Sterilita a asepticke
zpracovani
(viz TABD.2)

”a

Y

Pravidlo 5
(viz TAB D.10)

(  Soubornorem |

Obrazek 3.6 Vybér norem podle pravidla 5

(zdroj: vlastni zpracovani)
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~Sterilita a aseptické™~___
; zpracovani -~

lANO
NE

Sterilita a asepticke
zpracovani
{viz TAB D.2)

”~a
<
r

A

Pravidlo 6
(viz TABD.11)

- e
# N\
| Soubor norem )

N //

& b

Obrazek 3.7 Vybér norem podle pravidla 6

(zdroj: vlastni zpracovani)



Klasifikace ZP podle

\\ pravidia 7

%o

Obecné normy
(Viz Tabulka D.1)

B
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pravidla 8 /

Obecné normy
(viz TABD.1)
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Zdroj el. Energie + -
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(Viz tabulka D.3, D.4) (viz TAB D.12)
Y
NE
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ANO
Y
Software Obrazek 3.9 Vybér norem podle pravidla 8
{Viz tabulka D.5)
(zdroj: vlastni zpracovani)
4
Pravidlo 7
Soubor norem

Obrazek 3.8 Vybér norem podle pravidla 7

(zdroj: vlastni zpracovani)
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(zdroj: vlastni zpracovani)
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(zdroj: vlastni zpracovani)

51

Klasifikace ZP podie NE
\ idla 12
\ pravi /
\@o

Obecné normy
(Viz Tabulka D.1)

@vek na sterilitu a >_NE
Wﬁcké zpracovani

\\
IANO

Sterilita a asepticke
zpracovani
(Viz tabulka D.2)

4

y
P
) ) NE
zdroj el. energie
R
ANO

Zdroj el. Energie +
EMC
(Viz tabulka D.3, D.4)

SwW

ANO
A4

Software
(Viz tabulka D.5)

Y

Pravidlo 12
(viz TAB D.16)

Soubor norem

Obrazek 3.13 Vybér norem podle pravidla 12
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(zdroj: vlastni zpracovani)
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3.3 Rozdéleni technickych norem pro AlZP

Harmonizované technické normy v oblasti aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedki jsou rozdéleny na jednotlivé skupiny podle vlastnosti vyrobki. Jak vyplyva
z definice aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd, do skupiny obecnych
norem je nutné zafadit normy pro management jakosti, klinické hodnoceni, analyzu
rizik, postupy biologického hodnoceni, dale technické normy tykajici se sterility a
aseptického zpracovani, zdroje energie a pozadavkh na SW. Dalsi skupina jsou
technické normy vztahujici se ke konkrétnimu aktivnimu implantabilnimu
zdravotnickému prostfedku. Vyrobce si mize vybrat technické normy, které bude chtit
pro zdravotnicky prostiedek vyuzit. Pro prehlednost jsem normy rozdélila do tabulky
dle jednotlivych skupin (viz Tabulka E.1, Tabulka E.2). Rozd¢leni harmonizovanych
norem na jednotlivé skupiny pro aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky je

znazornéno na Obrazku 3.22.

| Aktivni implantabilni |
zdravotnicke

prostredky
: Sterilita a aseptické Normy vztahujici se
@RELHL IRy zZpracovani i ke konkrétnim AIZP
\
Biokompatihilita Zdroj energie \

Obrazek 3.20 Rozdéleni harmonizovanych norem pro AIZP dle jednotlivych kritérii

(zdroj: vlastni zpracovani)

Modie zvyraznéné polozky jsou jednotlivé skupiny harmonizovanych norem, ze
kterych si vyrobce mize zvolit relevantni normy, které je vhodné pouzit pro jeho
zdravotnicky prostiedek. Pro kazdou skupinu norem je vytvofena tabulka pro lepsi

prehlednost.

3.4 Vybér technickych norem v oblasti AlZP
V nasledujici kapitole je popsan vybér norem pro aktivni implantabilni zdravotnické
prosttedky pomoci vyvojového diagramu. Postup vybéru pozadovaného souboru

harmonizovanych technickych norem je znazornén na Obrazku 3.23. Tabulky, na néz je
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odkazovano ve vyvojovém diagramu, obsahujici technické normy, jsou uvedeny

Vv tabulkach v ptiloze E.

Sektor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkti neobsahuje tak Siroké
spektrum vyrobkl jak je tomu u obecnych zdravotnickych prostfedkd. Vyrobky, které
se fadi k této skupiné¢ ZP maji velice podobné vlastnosti, které jsou pro tuto skupinu
charakteristické. Vybér harmonizovanych technickych norem se provadi ze dvou

skupin, ze kterych je mozné vybrat vhodné postupy, vztahuji se k danému vyrobku.

/Aktivni implantabilni,
[ zdravotnické )
\_ prostiedky /

5

Ohecné normy
(viz TABE.1)

v

Dalsi normy pro AlZP
(viz TAB E.2)

{  Soubornorem )

Obrazek 3.21 Postup vybéru norem pro AIZP

(zdroj: vlastni zpracovani)

3.5 Rozdéleni technickych norem pro diagnostické ZP in
vitro

Technické normy pro diagnostické zdravotnické prostfedky jsou rozdeleny podle
vlastnosti téchto zdravotnickych prostfedkil. Pti rozdéleni norem do jednotlivych skupin
jsem vyuZila vlastni tfidéni podle poZadavkl NV 56/2015 Sb., resp. jaké vlastnosti maji
mit diagnostické zdravotnické prostfedky pii vyrob€ a vstupu na trh. Na zékladé téchto
vlastnosti jsem vytvofila skupiny technickych norem. Skupina obecnych technickych
norem obsahuje technické normy pro klinické hodnoceni, analyzu rizik, management
jakosti apod. (viz Tabulka F.1), které mize vyrobce vyuzit vzdy. Dalsi skupiny jsou

technické normy pro sterilitu a aseptické zpracovani (viz Tabulka F.2), zdroj energie
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(viz Tabulka F.3) a software (viz Tabulka F.4). Na zakladé¢ definice diagnostickych
zdravotnickych prostfedkii jsem vytvofila dale skupiny norem pro zdravotnické
prostiedky s métici funkci (viz Tabulka F.5), urcenych pro sebetestovani (viz Tabulka
F.6) a na dalsi skupinu technickych norem vztahujici se ke konkrétnimu diagnostickému
zdravotnickému prostiedku in vitro (viz Tabulka F.7). Rozd€leni harmonizovanych
norem pro diagnostické zdravotnické prostfedky in Vitro je znazornéno na Obrazku
3.22. Modte zvyraznéné polozky jsou jednotlivé skupiny harmonizovanych norem, ze
kterych si vyrobce muize zvolit relevantni normy, které je vhodné pouzit pro jeho
zdravotnicky prostfedek. Pro kazdou skupinu norem je vytvofena tabulka pro lepsi
piehlednost. Tabulky s harmonizovanymi technickymi normami jsou obsaZeny

v priloze F.

Diagnosticke
zdravotnicke
prostredky in vitro

T N e ey —

P zdroj energie a 2%
%?:f::‘;aotgmt: elektromagneticka méfici funkce ‘ da's'lcgrz’gy pro
kompatibilita
sterilita a asepticke SW sonetestovani
zpracovani

Obrazek 3.22 Skupiny norem pro IVDZP

(zdroj: vlastni zpracovani)

3.6 Vybér technickych norem v oblasti IVDZP

V nésledujici kapitole je popsan vybér norem pro diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro pomoci vyvojového diagramu. Normy jsou rozdéleny na skupiny na zakladé
jednotlivych vlastnosti. Pro piehlednost jsem normy rozdé€lila do tabulek dle
jednotlivych skupin, které jsou uvedeny v piiloze F (viz Tabulka F.1 az Tabulka F.7).
Postup vybéru je zndzornén na Obrazku 3.25. Vyrobce postupuje podle vyvojového
diagramu a podle vlastnosti vyrobku vybere soubor poZadovanych technickych norem

urcenych pro konkrétni vyrobek.

V novém navrhu Evropské komise pro diagnostické zdravotnické prostfedky byla
noveé zarazena klasifikacni pravidla (pro informaci uvadim v Piiloze H), podobné jako

je to u obecnych zdravotnickych prostfedki. Na zékladé téchto pravidel by mohlo byt
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pfipadné v budoucnu mozné harmonizované normy roztfidit, v této praci jsem vSak

vyuzila tfidéni dle pozadavki natizeni vlady ¢. 56/2015 Sh.

, Diagnostickeé \
(  zdravotnické )

prostredky
v —

_NE _-Pozadavek na sterilitu - Obecqsggémy pro y B
asepticke zpracovgm = (viz TAB F.1) < Sy By S
lANO l ANO

Sterilita a aseptické S
Zpracovani )
(Vf’z TABF 2) (viz TAB F.4)
v v
= T Zdroj energie a _ i
Zdroj energie a S elektromagneticka || ' Do
“_ elektrokompatibilita _—  >|  kompatibilita _IVDZP s meticifunkel _>—
" (viz TAB F.3) ¥
NE l ANO
Mefici funkce
(viz TAB F.5)
A J
Sehetestovani ANO " WDZP uréeny pro A
{viz TAB F.6) . sehetestovani
> NE
v
Dalsi normy pro
IVDZP
(viz TABF.7)

| Soubornorem

J
\, /
e /

Obrazek 3.23 Postup vybéru norem pro IVDZP

(zdroj: vlastni zpracovani)
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3.7 Prakticka ukazka aplikace metodiky

V této kapitole uvadim prakticky ptiklad, na zdkladg, kterého bych chtéla demonstrovat
vysledky této prace, respektive vyuzitelnost vytvoifené metodiky v praxi. Vzhledem
K tomu, Ze technické normy jsou nezavazné a nelze jednoznaéné fici, které technické
normy je potfeba vyuzit, je metodika vytvofena tak, ze si vyrobce vzdy vybird
Z jednotlivych skupin norem ty, které jsou pro ného relevantni. Harmonizované
technické normy takto sestavené do piehledovych tabulek, nelze v této podobé nikde

vyhledat. Rozd¢€leni je pouze soucasti této prace.

Postup vybéru harmonizovanych technickych norem bych chtéla piedstavit na
zdravotnickych prostfedcich vSech kategorii. Tyto kategorie piedstavuji obecné
zdravotnické prostfedky, rozdélené na jednotlivé tiidy rizika (I, Ila, IIb, III), dale pro
aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické in vitro. Pro
ukazku aplikace metodiky jsem si vybrala zdravotnicky prosttedek z kazdé kategorie (u

ttidy Ila pro porovnani dva zdravotnické prostredky).

3.7.1 Obecné zdravotnické prostiedky — Trida I

3.7.1.1 Dioptrické ¢teci bryle

Vyrobce chee uvést na trh v CR vyrobek, konkrétné se jedna o dioptrické éteci bryle.
Na zakladé¢é definice uvedené v zakoné €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich
zjisti, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek, konkrétné obecny zdravotnicky prostiedek,
na ktery se vztahuje nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. V tomto piipad¢ se jedna o dioptrické
cteci bryle pro bézny prodej v maloobchodnich sitich. Ptfi uréeni tfidy rizika
zdravotnického prostfedku bude postupovat podle ptilohy ¢. 9 NV €. 54/2015 Sb., kde
jsou vyjmenovana jednotlivd klasifikaéni pravidla. Vyrobce zjisti, ze bude postupovat
podle pravidla 1 (jedna se o neinvazivni zdravotnicky prostiedek, ktery se dotyka
neporusené pokozky a nevztahuji se na né¢ho pravidla 2, 3 a 4). Vzhledem Kk tomu, ze
tento zdravotnicky prostiedek nepiedstavuje pro pacienta vyznamna rizika, podle
klasifikacniho pravidla ho zatadi do tfidy rizika 1. Zakladni pozadavky na vyrobek
nalezne ve vySe uvedeném natizeni vlady v pfiloze €. 1. Pro splnéni téchto pozadavkl
se rozhodne pouzit harmonizované normy. Bude postupovat podle vyvojového
diagramu pro pravidlo 1 (viz Obrazek 3.2 Vybér norem podle pravidla 1). Normy, které
muize pouzit vzdy (bez ohledu na typ vyrobku) jsou uvedeny v Tabulce D.1 Obecné

normy pro ZP. Vzhledem k povaze dioptrickych ¢tecich bryli a uréenému tcelu pouziti
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neni tfeba uvazovat pozadavky na sterilitu a aseptické zpracovani, ani zdroj energic a
software. Normy obsahujici pozadavky vztahujici se konkrétné k brylim vyrobce
nalezne v Tabulce D.6 Pravidlo 1. V této tabulce si pak vyrobce vybere prislusné

technické normy vztahujici se k jeho vyrobku, tj. dioptrickym ¢tecim brylim.

3.7.2 Obecné zdravotnické prostredky — Trida Ila

3.7.2.1 Skalpelové sterilni ¢epelky

Vyrobce chce uvést vyrobek na trh v CR, konkrétné sterilni skalpelové &epelky. Na
zéklad¢ definice uvedené v zakoné ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich
zjisti, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek, konkrétné obecny zdravotnicky prostiedek,
na ktery se vztahuje natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. Pfi urceni tiidy rizika zdravotnického
prosttedku bude postupovat podle pfilohy ¢. 9 NV ¢. 54/2015 Sb., kde jsou
vyjmenovana jednotliva klasifika¢ni pravidla. Vyrobce zjisti, ze bude postupovat podle
pravidla 6 (jedna se o prostiedek chirurgicky invazivni pro pfechodné pouziti). V tomto
natizeni vlady v piiloze €. 1 jsou popsany zakladni pozadavky na vyrobek. Pro splnéni
téchto pozadavkll se rozhodne pouzit harmonizované normy. Bude postupovat podle
vyvojového diagramu pro pravidlo 6 (Obrazek 3.7 Vybér norem podle pravidla 6).
Normy, které muze pouzit vzdy (bez ohledu na typ vyrobku) jsou uvedeny v Tabulce
D.1 Obecné normy pro ZP. Dalsim krokem je moznost vybrat normy, které obsahuji
pozadavky na sterilitu a aseptické zpracovani, vzhledem k ucelu pouziti zdravotnického
prostiedku, tyto normy nalezne v Tabulce D.2 Sterilita a aseptické zpracovani. Dale pak
je skupina norem pro vyrobky majici zdroj energie, software a vyzadujici
elektromagnetickou kompatibilitu. Normy uvedené v téchto skupinach nejsou v tomto
ptipadé pro vyrobce relevantni. Pro tento zdravotnicky prostiedek si dale miize vyrobce
vybrat pfislusné technické normy vztahujici se k jeho vyrobku v Tabulce D.11
Pravidlo 6.

3.7.3 Obecné zdravotnické prostiedky — Trida Ila

3.7.3.1 Ultrazvukovy pristroj

Vyrobce chce uvést na trh v CR Ultrazvukovy piistroj. Na zakladé definice uvedené
v zékoné ¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich zjisti, ze se jedna o
zdravotnicky prostiedek, konkrétné obecny zdravotnicky prostfedek, na ktery se
vztahuje nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. Pii urceni tfidy rizika zdravotnického prostfedku

bude postupovat podle prilohy €. 9 NV €. 54/2015 Sb., kde jsou vyjmenovana jednotliva
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klasifika¢ni pravidla. Vyrobce zjisti, ze bude postupovat podle pravidla 10 (aktivni
zdravotnicky prosttedek urceny pro diagnostiku a podavani energie). V tomto natizeni
vlady v ptiloze ¢. 1 mize zjistit zdkladni pozadavky na vyrobek. Pro splnéni téchto
pozadavkli se rozhodne pouzit harmonizované normy. Bude postupovat podle
vyvojového diagramu pro pravidlo 10 (Obrazek 3.11 Vybér norem podle pravidla 10).
Normy, které muze pouzit vzdy (bez ohledu na typ vyrobku) jsou uvedeny v Tabulce
D.1 Obecné normy pro ZP. Technické normy pro sterilitu a aseptické zpracovani nejsou
V tomto ptipadé pro vyrobce relevantni. Déle pak je skupina norem pro vyrobky majici
zdroj energie, tyto normy jsou uvedeny v Tabulce D.3 Zdroj elektrické energie pro ZP,
vyrobce si v této tabulce vybere normy, které bude chtit pouzit. Pokud bude chtit vyuzit
technickou normu pro elektromagnetickou kompatibilitu pouzije technické normy
v Tabulce D.4 Elektromagnetickd kompatibilita pro ZP. Vyrobek bude mit SW, proto
dalsi krok je vybér norem z Tabulky D.5 Software ZP. Dalsi normy, které vyrobce miize
pouzit se pak vztahuji ke konkrétnimu pravidlu podle néhoz vyrobek zatadil do ttidy
rizika lla, v tomto piipadé k pravidlu 10 v Tabulce D.14 Pravidlo 10. V této tabulce si
vyhleda technické normy vztahujici se konkrétné k jeho vyrobku, tj. diagnostickému

ultrazvukovému pftistroji.

3.7.4 Obecné zdravotnické prostredky — Trida IIb

3.7.4.1 Parni sterilizator

Vyrobce chce uvést na trh v CR parni sterilizator. Na zakladé definice uvedené
v zakon¢ C¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich zjisti, ze se jednd o
zdravotnicky prostfedek, konkrétné obecny zdravotnicky prostfedek, na ktery se
vztahuje nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. Pfi urceni tfidy rizika zdravotnického prosttedku
bude postupovat podle ptilohy ¢. 9 NV €. 54/2015 Sb., kde jsou vyjmenovana jednotliva
klasifika¢ni pravidla. Vyrobce zjisti, Ze bude postupovat podle pravidla 15 (prostfedek
zvlast urcen pro dezinfekci invazivnich zdravotnickych prostiedkd). V tomto natfizeni
vlady v ptiloze €. 1 miZe zjistit zakladni poZadavky na vyrobek. Pro splnéni téchto
poZadavkli se rozhodne pouZit harmonizované normy. Bude postupovat podle
vyvojového diagramu pro pravidlo 15 (Obrazek 3.16 Vybér norem podle pravidla 15).
Normy, které mize pouzit vzdy (bez ohledu na typ vyrobku) jsou uvedeny v Tabulce
D.1 Obecné normy pro ZP. Dal§im krokem je moznost vybrat normy, které obsahuji
pozadavky na sterilitu a aseptické zpracovéani, v tomto piipadé nejsou pro vyrobce

relevantni. Déle pak je skupina norem pro vyrobky majici zdroj energie, tyto normy
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jsou uvedeny v Tabulce D.3 Zdroj elektrické energie pro ZP, vyrobce si v této tabulce
vybere normy, které bude chtit pouzit. Vyrobek bude mit SW, proto dalsi krok je vybér
norem z Tabulky D.5 Software ZP. Dale pak zbyvaji normy konkrétni, které jsou
uvedené v Tabulce D.18 Pravidlo 15. V této skupiné si vyrobce vybere konkrétni

normy, které se vztahuji k jeho vyrobku, tj. parnimu sterilizatoru.

3.7.5 Obecné zdravotnické prostiedky — Trida III

3.7.5.1 Biologicka aortalni chlopen

Vyrobce chee uvést na trh v CR aortalni chlopeii. Na zakladé definice uvedené v zakoné
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich zjisti, ze se jednd o zdravotnicky
prostiedek, konkrétné obecny zdravotnicky prostredek, na ktery se vztahuje nafizeni
vlady ¢. 54/2015 Sb. Pii urceni tiidy rizika zdravotnického prostfedku bude postupovat
podle ptilohy ¢. 9 NV ¢. 54/2015 Sb., kde jsou vyjmenovana jednotliva klasifika¢ni
pravidla. Vyrobce zjisti, Ze bude postupovat podle pravidla 8 (implantabilni a
dlouhodobé¢ chirurgicky invazivni zdravotnicky prostiedek uréeny pro pouziti v pfimém
kontaktu se srdcem). V tomto nafizeni vlady v pfiloze ¢. 1 mize zjistit zakladni
pozadavky na vyrobek. Pro splnéni téchto pozadavki se rozhodne pouzit
harmonizované normy. Bude postupovat podle vyvojového diagramu pro pravidlo 8
(Obrazek 3.9 Vybér norem podle pravidla 8). Normy, které mize pouzit vzdy (bez
ohledu na typ vyrobku) jsou uvedeny v Tabulce D.1 Obecné normy pro ZP. Technické
normy pro sterilitu a aseptické zpracovani jsou uvedeny v Tabulce D.2 Sterilita a
aseptické zpracovani. Dale pak je skupina norem pro vyrobky majici zdroj energie,
vyzadujici elektromagnetickou kompatibilitu a software, které v tomto ptipadé nejsou
pro vyrobce relevantni. DalSi normy, které vyrobce milize pouzit se pak vztahuji ke
konkrétnimu pravidlu podle n¢hoz vyrobek zatadil do ttidy rizika III, v tomto ptipadé
k pravidlu 8 v Tabulce D.12 Pravidlo 8. V této tabulce si vyhleda technické normy
vztahujici se konkrétné k jeho vyrobku, tj. Biologické aortalni chlopni.

3.7.6 Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek

3.7.6.1 Kochlearni implantat

Vyrobce chee uvést na trh v CR kochlearni implantat. Na zakladé definice uvedené
v zékoné ¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich zjisti, ze se jedna o
zdravotnicky prostiedek, konkrétn€ obecny zdravotnicky prostiedek, na ktery se

vztahuje nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb. V tomto nafizeni vlady v ptiloze ¢. 1 mize zjistit
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zakladni pozadavky na vyrobek. Pro splnéni téchto pozadavkii se rozhodne pouzit
harmonizované normy. Bude postupovat podle vyvojového diagramu (Obrazek 3.21
Postup vybéru norem pro AIZP). Na zékladé¢ definice aktivniho implantabilnim
zdravotnického prostiedku, technické normy vztahujici se k tomuto typu vyrobku,
nalezne v Tabulce E.1 Obecné normy pro AIZP. V této kategorii jsou zatazeny obecné
technické normy, které mize vyuzit u jakéhokoliv zdravotnického prostiedku, dale pak
technické normy vztahujici se ke sterilité a aseptickému zpracovani, biokompatibilit¢,
zdroji energie a softwaru. Dalsi kategorie technickych norem obsahuje normy vztahujici
se ke konkrétnimu vyrobku, vtomto piipadé¢ kochledrnimu implantatu a ty uvadi

Tabulka E.2 DalSi normy pro AIZP.

3.7.7 Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

3.7.7.1 Odbérova zkumavka

Vyrobece chece uvést na trh v CR odbérovou zkumavku. Na zakladé definice uvedené
v zakon¢ ¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich zjisti, ze se jednd o
zdravotnicky prostfedek, konkrétné obecny zdravotnicky prostiedek, na ktery se
vztahuje nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. V tomto nafizeni vlady v ptiloze ¢. 1 mlze zjistit
zékladni pozadavky na vyrobek. Pro splnéni téchto pozadavkl se rozhodne pouzit
harmonizované normy. Bude postupovat podle vyvojového diagramu (Obrazek 3.23
Postup vybéru norem pro IVDZP). Normy, které muze pouzit vzdy (bez ohledu na typ
vyrobku) jsou uvedeny v Tabulce F.1 Obecné normy pro IVDZP. Dal§im krokem je
moznost vybrat normy, které obsahuji pozadavky na sterilitu a aseptické zpracovani, viz
Tabulka F.2 Aseptické zpracovani a sterilita. Dale pak je skupina norem pro vyrobky
majici zdroj energie, tyto normy nejsou pro tento vyrobek relevantni, taktéz skupina
norem pro SW, méfici funkce a sebetestovani. Zbyva kategorie norem v Tabulce F.7
Dalsi normy pro IVDZP, kde si vyrobce vybere konkrétni normy, které se vztahuji

k jeho vyrobku, tj. k odbérové zkumavce.
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Diskuse

Do oblasti zdravotnickych prostfedkd se fadi velice rozsahla skupina vyrobkd, které
maji své specifické vyuziti. Vzhledem k tomu, ze tyto vyrobky a zpisob jejich pouziti
miize mit bezprostiedni vliv na bezpecnost a zdravi pacienta, je nutné, aby byly v ramci

celého jejich zivotniho cyklu plnény pozadavky, které jsou na tyto vyrobky kladeny.

V ramci Evropské unie upravuji oblast zdravotnickych vyrobki tfi smérnice, je to
smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, smérnice 90/385/EHS tykajici se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki a smérnice 98/79/ES o

diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

V ramci Ceské republiky je oblast zdravotnickych prostiedkil vymezena predevsim
zédkonem ¢. 268/2014 Sb., ktery obsahuje postupy pro zachdzeni se zdravotnickymi
prostiedky. Technické pozadavky na vyrobky jsou obsazeny v zakoné ¢. 22/1997 Sh., a
dale tyto pozadavky vcetné¢ postupli pro posouzeni shody zdravotnickych prostiedki
obsahuji nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostiedky, natizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky a natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych

pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Vyse uvedené dokumenty popisuji charakteristiky vyrobku, které museji byt splnény
pied vstupem na trh. Tyto specifikace je mozné nalézt i v technickych normach. Pro
vytvofeni metodiky byly pouzity pravé harmonizované technické normy.
Harmonizované normy maji zvlaStni postaveni. Evropské normy se stévaji
harmonizovanymi aZ po ozndmeni v fadé C Utedniho véstniku EU (OJEU) k danému
ptedpisu. Jsou to normy, které byly zpracovany normalizacnimi institucemi na zadost
Evropské komise. Vyrobci a subjekty posuzovani shody mohou tyto harmonizované
normy vyuzit k prokazani, ze vyrobky jsou v souladu s ptislusnymi pravnimi predpisy

[3; 6].

Nézvy a odkazy na harmonizované technické normy musi byt zvefejnény v Ufednim
véstniku Evropské wunie. Dostupnost norem je mozné zjistit u evropskych
normaliza¢nich organizaci nebo od narodnich normaliza¢nich instituci (pozn. v ramci
Ceské republiky je normalizaénim orgianem Utad pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi), které zajist'uji pfevzeti norem do systému jednotlivych

Clenskych stati Evropské unie. Evropskd komise pravidelné¢ vydava aktualizovany
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seznam harmonizovanych norem, tento seznam pak nahrazuje vSechny diive vydané
seznamy zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie [6]. Pokud &eska technicka
norma pln¢ piejima pozadavky, stanovené evropskou normou, ktera byla uznana organy
ES jako harmonizovana, stava se harmonizovanou ¢eskou technickou normou. Tyto
normy obsahuji pozadavky na vyrobky vyplyvajici z pfislusnych natfizeni vlady nebo
jiného piedpisu [3]. Pouziti téchto harmonizovanych norem muize byt pro vyrobce
vV ramci navrhu ¢1 vyroby vyhodné, a pokud se vyrobce rozhodne tyto normy vyuzit, ma
automaticky zajisténo splnéni zakladnich poZzadavki uvadénych v ptislusnych natizeni
vlady. Pro vyrobce neni povinné pouziti téchto norem, nicméné musi zajistit jiné
postupy pro zajisténi splnéni zékladnich pozadavkid. V praxi to znamend, ze vyrobce
V podstaté¢ musi postupovat podle pozadavkli a postupt uvedenych v harmonizovanych
normach, nicméné pokud si odiivodni, Ze tyto normy nepouzije a vyuzije jiné postupy,
které zaruci, Ze budou zakladni poZadavky spln€ny, neni pouziti harmonizovanych

norem pro ného zavazné.

Kromé harmonizovanych norem existuji i jiné normy, které vyrobce mtze v oblasti
zdravotnickych prostiedkti pouzit. Mohou to byt narodni normy, které obsahuji rizné
postupy pro celou fadu vyrobkt, nebo také interni podnikové normy, nicméné pouziti
téchto norem nezajisti plnéni jednotlivych pozadavkl v ramci procesu posuzovani

shody. V této praci tyto necharmonizované a jiné normy nebyly feSeny.

Cilem této prace bylo vytvofit metodiku pro vyrobce zdravotnickych prostfedka
slouzici k vybéru harmonizovanych norem v této oblasti. Jak je uvedeno v predchozi
kapitole, harmonizované normy jsem si vyhledala pomoci online pfistupu do databaze
norem UNMZ. Tyto harmonizované normy jsem si rozdélila podle oblasti
zdravotnickych prostfedkl a v rdmei kazdé oblasti jsem normy rozdélila na jednotlivé
skupiny podle stanovenych kritérii, vlastnosti a dale pak podle definice konkrétni
oblasti zdravotnickych prostiedkl. Tato kritéria jsou obsazena v pfislusnych pravnich
predpisech tykajici se zdravotnickych prostiedkii. Na podkladé téchto kritérii jsem
vyhledané normy rozdélila do prehledovych tabulek obsahujicich nazev CSN, oznaceni
normy a tfidici znak. Na zdklad¢ téchto informaci je pak mozZzné vyhledat na webu
stru¢né anotace norem, aby bylo mozné posoudit, zda vybrand norma je aplikovatelna
pro dany vyrobek. Vechny anotace je mozné vyhledat v online databazi norem UNMZ.
V této databazi je mozné nalézt struéné nahledy jednotlivych norem, pfipadné detailni

informace o produktu. Uplné znéni norem je mozné ziskat pouze zakoupenim tisténé
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formy, piipadné po registraci a zaplaceni poplatku UNMZ. Technické normy mohou byt

kopirovany a rozsifovany pouze se souhlasem UNMZ [2].

Postup pro vybér norem jsem znazornila graficky pomoci vyvojovych diagrami a
definovala pravidla, podle kterych si vyrobce mize vybrat z jednotlivych skupin norem
ty, které jsou pro n¢j relevantni. V zavéru prace uvadim praktickou ukazku vyuziti

vytvoiené metodiky pro konkrétni zdravotnické prostiedky.

Soucasti této prace je 1 struény postup vyuziti harmonizovanych technickych norem
V procesu posuzovani shody, a postupy posuzovani shody jsou znazornény v Ptiloze A:
Schéma posuzovani shody dle NV €. 54/2015 Sb., Ptiloze B: Schéma posuzovani shody
dle NV 55/2015 Sb. a Ptiloze C: Schéma posuzovani shody dle NV ¢. 56/2015 Sb.

Tato prace byla vytvofena ve spolupraci s firmou Porta Medica s.r.o. a méla by
slouzit vyrobcim zdravotnickych prostiedkii pro lepSi orientaci v této oblasti. To
znamena, ze vyrobce by mohl vyuzit této prace pro vybér harmonizovanych norem a
uplatnit postupy, které tyto normy obsahuji ve fazi navrhu a vyroby tak, aby vyrobky

splnily poZadavky, které jsou na n¢ kladeny.

Moznym roz$ifenim prace by mohlo byt sledovani legislativnich pozadavkl a
piizpasobeni metodiky ptipadnym zménam. Déle by bylo mozné stanovit dalsi kritéria,
podle kterych by se harmonizované normy rozdélily v ramci skupin jesté na dalsi
podskupiny. Evropska komise pravidelné aktualizuje seznam harmonizovanych norem,
nékteré harmonizované normy se zrusuji, jsou nahrazovany normami novymi, piipadné
jsou harmonizovany dalsi normy. Je vhodné sledovat Ufedni véstnik Evropské unie a
harmonizované normy do metodiky dopliiovat, pfipadné nahrazovat. Postup vybéru
harmonizovanych technickych norem by bylo mozné dale vyuzit napiiklad pro
vytvofeni softwarového ndstroje, ktery by seznam vydanych harmonizovanych norem
mohl tfidit dle mnou definovanych kritérii na jednotlivé skupiny a zarovenn by hlidal
platnost norem. S jeho pomoci by nasledné bylo mozné podle zadanych kritérii snadnéji
vyhledat soubor poZadovanych norem vztahujici se ke konkrétnimu zdravotnickému

prostiedku, nebo skupin€ podobnych zdravotnickych prostredk.

Nejvétsim tskalim mé prace bylo zpracovat znacné mnozstvi dat. Harmonizované
technické normy bylo tfeba nejprve vyhledat a nasledné¢ je vhodné rozttidit do
jednotlivych skupin a nésledné a vytvofit prehledny seznam vyhledanych norem, tak

aby bylo mozné se v ném spravné orientovat.
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Vzhledem k tomu, Ze jsem nenalezla Zzadnou podobnou praci na toto téma, mohla by

tato metodika byt pfinosem a najit své uplatnéni v praxi.
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Z.aveér

Diplomova prace vychazi zejména z analyzy legislativnich predpisti Ceské republiky i
Evropské unie tykajicich se zdravotnickych prostiedkli. Vysledkem této prace je piehled
technickych norem pouzivanych v oblasti zdravotnickych prostiedkd rozdélenych podle
jednotlivych segmentl a podle oblasti pouziti. Na zakladé toho je vytvofen postup pro

vybér relevantnich harmonizovanych norem v oblasti zdravotnickych prostiedk.

V souasném stavu problematiky byl popsdn ucel technickych norem, zptsob,
jakym jsou vydavany, jaké jsou duvody pro pouziti téchto norem a rozdé€leni
technickych norem podle rozsahu platnosti. Byla vymezena legislativni oblast
zdravotnickych prostfedki a vztah prisluSnych pravnich ptedpisi zejména
k harmonizovanym technickym normam. Dale byly popsany Zivotni faze
zdravotnickych prostiedkti, zvlasté pak postup uvedeni vyrobku na trh. Na zakladé
téchto pfedpistt byly harmonizované normy Vyhledany a nasledné rozd€leny podle

jednotlivych segmentii zdravotnickych prostredki.

V praktick¢é ¢asti diplomové prace byl vytvofen postup pro vyuziti
harmonizovanych technickych norem v oblasti zdravotnickych prostfedka. Tyto normy
byly rozdéleny na skupiny svyuzitim klasifikaénich pravidel u obecnych
zdravotnickych prostiedkd, dale bylo vyuzito vlastni tfidéni v souladu s pfislusnymi
nafizenimi vlady pro aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro. Pomoci procesnich map a vyvojovych diagramia byl
popsan postup vybéru norem a pro konkrétni zdravotnické prostfedky. Harmonizované
normy byly rozd€leny podle jednotlivych oblasti pouziti do ptehlednych tabulek a

Vv zavéru prace byl postup vybéru norem popsan na praktickych ptikladech.

Navrzena metodika ma slouZzit k lepSi a rychlejSi orientaci v harmonizovanych
technickych normach vztahujicich se ke sledovanému zdravotnickému prostfedku. Aby
vsak dobie fungovala, je nutnd pravidelnd kontrola platnosti norem a dalSich ptipadnych

zmeén.

Cilem této prace bylo vytvofit metodiku pro vybér relevantnich harmonizovanych
norem v oblasti zdravotnickych prostiedktl a tento cil byl splnén. Vzhledem k rozsahu

této problematiky si jisté tato prace najde své vyuziti v praxi.
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Priloha D: HN pro obecné zdravotnické prostredky

Tabulka D.1 Obecné normy pro ZP (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

855001

CSN EN ISO 13485:2016

Zdravotnické prosttedky - Systémy managementu
jakosti - Pozadavky pro tcely piedpist

854001

CSN EN ISO 14155:2012

Klinické zkousky zdravotnickych prostiedki pro
humanni ucely - Spravna klinicka praxe

855231

CSN EN ISO 14971:2012

Zdravotnické prostifedky - Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostiedky

850006

CSN EN 15986:2011

ZnaCky pouzivané k oznacovani zdravotnickych
prosttedki - Pozadavky  pro
zdravotnickych prostredki obsahujicich ftalaty

oznac¢ovani

855201

CSN EN 1041+A1:2014

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostiedki

855220

CSN EN ISO 10993-1:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiredki -
Cast 1: Hodnoceni a zkouSeni v ramci procesu
fizeni rizika

855220

CSN EN ISO 10993-3:2015

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki -
Cast 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a
reproduk¢ni toxicitu

855220

CSN EN ISO 10993-4:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki -
Cast 4: Vybér zkousek na interakce s krvi

855220

CSN EN ISO 10993-5:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki -
Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

855220

CSN EN ISO 10993-6:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki -
Cast 6: Zkousky lokalnich uginkt po implantaci

855220

CSN EN ISO 10993-7:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk -
Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

855220

CSN EN ISO 10993-9:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki -
Cast 9: Obecné zasady pro
kvantitativni stanoveni potencidlnich degrada¢nich
produkti

kvalitativni a

855220

CSN EN ISO 10993-11:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki -
Cast 11: Zkousky na systémovou toxicitu

855220

CSN EN ISO 10993-12:2012

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki -
Cast 12: Piiprava vzorki a referenéni materialy

855220

CSN EN ISO 10993-13:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk -
Cast 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni
degradacnich  produkti  ze  zdravotnickych
prostiedki vyrobenych z polymernich materiala
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

855220

CSN EN ISO 10993-14:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki -
Cast 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni
degradac¢nich produkti z keramickych materialt

855220

CSN EN ISO 10993-15:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedku -
Cast 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni
degradac¢nich produkti z kovi a slitin

855220

CSN EN ISO 10993-16:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki -
Cast 16: Plan toxikokinetické studie degradaénich
produktti a vyluhovatelnych latek

855220

CSN EN ISO 10993-17:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk -
Cast 17: Stanoveni piipustnych limitd pro
vyluhovatelné latky

855220

CSN EN ISO 10993-18:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki -
Cast 18: Chemicka charakterizace materialt

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka D.2 Sterilita a aseptické zpracovani pro ZP (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

855255

CSN EN 556-1:2002

Sterilizace zdravotnickych prostiedkli - Pozadavky
na zdravotnick¢ prostiedky oznacené jako
"STERILNI" - Cast 1: Pozadavky na zdravotnické

prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu

855255

CSN EN 556-2:2016

Sterilizace zdravotnickych prostiedkti - Pozadavky
na zdravotnick¢ prostfedky oznaCené jako
L, STERILNI“ - Cast 2: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky vyrobené za aseptickych podminek

855252

CSN EN ISO 11135-1:2008

Sterilizace vyrobkut pro zdravotni péci - Sterilizace
ethylenoxidem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a pribéznou kontrolu sterilizacniho
postupu pro zdravotnické prostiedky

855253

CSN ENISO 11137-1:2016

Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péci - Sterilizace
zétenim - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a
priabéznou kontrolu sterilizaéniho postupu pro
zdravotnické prostredky

855253

CSN ENISO 11137-2:2016

Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace
zétenim - Cést 2: Uréeni steriliza¢ni davky

847111

CSN EN ISO 11138-2:2009

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci - Biologické
indikatory - Cast 2: Biologické indikatory pro
sterilizaci etylenoxidem
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

847111

CSN EN ISO 11138-3:2009

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci - Biologické
indikatory - Cast 3: Biologické indikatory pro
sterilizaci vlhkym teplem

847121

CSN EN ISO 11140-1:2015

Sterilizace produktt pro zdravotni péci - Chemické
indikatory - Cast 1: Obecné pozadavky

847121

CSN EN ISO 11140-3:2009

Sterilizace produktt pro zdravotni péci - Chemické
indikatory - Cast 3: Systémy indikatora tfidy 2 pro
pouziti pti Bowie-Dickové zkouSce pro detekci
pronikani pary

855280

CSN EN ISO 11607-1:2010

Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnickeé
prostiedky - Cast 1: Pozadavky na materidly,
systémy sterilni bariéry a systémy baleni

855280

CSN EN ISO 11607-2:2006

Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické
prostfedky — Cast 2: Validace poZadavkl na proces
tvarovani, utésnéni a sestaveni

855260

CSN EN ISO 11737-1:2007

Sterilizace zdravotnickych prostiedkil -
Mikrobiologické metody - Cast 1: Stanoveni
populace mikroorganizmi na vyrobcich

855260

CSN EN ISO 11737-2:2010

Sterilizace zdravotnickych prostiedkil -
Mikrobiologické metody - Cést 2: Zkousky sterility
provadéné pii definovani, validaci a udrzovani
postupu sterilizace

855262

CSN EN ISO 14937:2010

Sterilizace vyrobka pro zdravotni péci - Obecné
pozadavky na charakterizaci sterilizacniho Cinidla
a vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prostfedkt

855263

CSN EN ISO 17664:2004

Sterilizace zdravotnickych prosttedki - Informace,
které maji byt poskytnuty vyrobcem pro
zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredkil

855201

CSN EN ISO 17665-1:2007

Sterilizace vyrobkut pro zdravotni péci - Sterilizace
vlhkym teplem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a prabéznou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostiedky

855264

CSN EN ISO 13408-1:2016

Aseptické zpracovani vyrobkll pro zdravotni péci -
Cast 1: Vieobecné pozadavky

855264

CSN EN ISO 13408-2:2011

Aseptické zpracovani vyrobkll pro zdravotni péci -
Cast 2: Filtrace

855264

CSN EN ISO 13408-3:2011

Aseptické zpracovani vyrobkll pro zdravotni péci -
Cést 3: Lyofylizace
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Tridici
znak

Oznaceni CSN Nézev normy

855264

Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci -

CSN EN ISO 13408-4:2012 |,
CSNENISO 13408-4:20 Cést 4: Technologie ¢isténi na misté

855264

Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci -

CSN EN ISO 13408-5:2012 .. s e
Cast 5: Sterilizace na misté

855264

CSN EN ISO 13408-6:2012 éfeptické zPracovréni V?”I‘Obklol pro zdravotni péci -
Cast 6: 1zolatorové systémy

855264

Aseptické zpracovani vyrobkli pro zdravotni péci -
CSN EN ISO 13408-7:2016 Cast 7: Alternativni procesy pro zdravotnické
prosttedky a kombinované vyrobky

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka D.3 Zdroj elektrické energie pro ZP (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaceni CSN Nazev normy

852711

CSN EN ISO 11197:2009 Zdravotnické napdjeci jednotky

364800

Zdravotnické elektrické piistroje - Cést 1:
CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 | Vieobecné pozadavky na zakladni bezpednost a
nezbytnou funkcnost

364800

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-1:
Vseobecné pozadavky na bezpec¢nost - Skupinova
norma: PoZadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systémut

CSN EN 60601-1-1 ed. 2:2001

364800

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-6:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeCnost a
nezbytnou funk¢nost -  Skupinovd norma:
Pouzitelnost

CSN EN 60601-1-6 ed. 3:2010

364800

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-8:
Vseobecné pozadavky na zadkladni bezpecnost a
nezbytnou funk€nost - Skupinovd norma:
Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro
alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
ptistroji a zdravotnickych elektrickych systému

CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008

364800

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-10:
Vseobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a
CSN EN 60601-1-10:2008 nezbytnou funkénost - Skupinovd norma:
PoZzadavky na vyvoj fyziologickych ovladact s
uzavienou smyckou

364800

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-11:
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a
nezbytnou funkénost - Skupinovd norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické pftistroje a
zdravotnické elektrické systémy pouzivané v
prostiedi domaci zdravotni péce

CSN EN 60601-1-11:2011

zdroj dat: CSN online [48]
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Tabulka D.4 Elektromagneticka kompatibilita pro ZP (vlastni zpracovani)

THdici y
Fidici Oznaceni CSN Nézev normy
znak
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2:
364800 | SN EN 60601-1-2 ed. 3:2016 Obecné pozadavky na =zakladni bezpecnost a

nezbytnou funkCnost - Skupinovd norma:
Elektromagneticka ruseni - Pozadavky a zkousky

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka D.5 Software ZP (vlastni zpracovani)

Tridici

Oznaéeni CSN Nazev normy
znak
Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1:
. S ¢ 7 k ¢ - 4
364800 | SN EN 60601-1-4:1998 Vseobecné pozadavky na bezpecnost

skupinovd norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické systémy

364830

CSN EN 62304:2007

Software lékaiskych prosttedki - Procesy v
zivotnim cyklu softwaru

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka D.6 Pravidlo 1 (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

195111

CSN EN 14139:2010

Oc¢ni optika - Pozadavky pro sériové presbyopické
bryle

195106

CSN EN ISO 14889:2014

Oc¢ni optika - Brylové Cocky - Zékladni pozadavky
na dokoncené nezabrousené brylové ¢ocky

195113

CSN EN ISO 21987:2009

Oc¢ni optika - Montované brylové ¢ocky

842110

CSN EN 1789 + A2:2015

Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich
vybaveni — Silni¢ni ambulance

842120

CSN EN 13718-1:2015

Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich
vybaveni — Letecké ambulance — Cast 1:
Pozadavky na zdravotnické prostiedky pouZzivané
Vv leteckych ambulancich

842120

CSN EN 13718-2:2015

Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich
vybaveni — Letecké ambulance — Cést 2: Provozni
a technické pozadavky na letecké ambulance

842111

CSN EN 1865-1 + A1:2016

Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouZivané
v silniénich ambulancich — Cast 1: Specifikace
zakladnich nositkovych systémi a prosttedkl pro
manipulaci s pacientem
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Tridici

Oznaéeni CSN Nézev normy
znak
Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané
842111 | CSN EN 1865-2 + A1:2015 vsilniénich ambulancich — Cast 2: Nositka
S posilovacem
Prostiedky pro manipulaci s pacientem pouzivané
842111 |CSN EN 1865-3 + A1:2015 v silni¢nich ambulancich — Cast 3: Nositka pro
velké zatizeni
Prosttedky pro manipulaci s pacientem pouzivané
842111 |CSN EN 1865-4:2012 v silni¢nich ambulancich — Cast 4: Skladaci kieslo
pro pfepravu pacienta
Prosttedky pro manipulaci s pacientem pouzivané
842111 |CSN EN 1865-5:2012 v silniénich ambulancich — Céast 5: Zafizeni
K upevnéni nositek
. Pomtick hiizi — V§ : 7 k
841010 | SN EN 1985:2000 omticky pr? c izi — VSeobecné pozadavky a
metody zkousSeni
. Zvedédky pro prepravu osob se zdravotnim
841050 |CSN EN ISO 10535:2007 " . . 1
postizenim — Pozadavky a zkuSebni metody
844004 | SN EN ISO 10328:2007 Protvetll.<a — kaousem konsvtrukf:e protéz dolnich
koncetin — PoZadavky a zkuSebni metody
841021 | CSN EN 12183 ed. 2:2014 Rué¢né pohanéné voziky — Pozadavky a zkuSebni
metody
. Vnéj$i konCetinové protézy a vnéjsi ortézy —
844003 |CSN EN ISO 22523:2007 ) L
Pozadavky a metody zkouseni
844020 | SN EN ISO 22675:2007 Protevtlka — Zkouse{n ko,tmkovych a noznich nadhrad
— Pozadavky a zkuSebni metody
Zdroj dat: CSN online [48]
Tabulka D.7 Pravidlo 2 (vlastni zpracovani)
Tridici Oznaéeni CSN Nazev normy
znak
856205 | “SN EN ISO 1135-4:2012 "l:r,ansfuznl prlstrf)_]e pro z.dravotnl(:lv{.e’ pouziti —
Cast 4: Transfuzni sety pro jedno pouziti
Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni
855211 | CSN EN 1707:1998 stitkacky, jehly a dalSi zdravotnické pfistroje —
Zamkové kuzelové spoje
Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni
855210 | CSN EN 20594-1:1997 stiikacky, jehly a dalSi zdravotnické pfistroje —
Cast 1: Vieobecné pozadavky
Sterilni podkozni injekéni stfikacky pro jedno
856174 | CSN EN ISO 7886-3:2010 pouziti — Cast 3: Samoznehodnocovaci stiikacky

pro fixni davky vakciny
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Tridici

Oznaéeni CSN Nézev normy
znak
Sterilni podkozni injekéni stfikacky pro jedno
856174 |CSN EN ISO 7886-4:2010 pouziti — Cast 4: Injekéni stifkacky se zabranou
proti opakovanému pouZziti
856207 |CSN EN ISO 15747:2012 Plastové vaky pro nitrozilni infuze
. k 1 k/ ﬂ . -1 r W . r A4
852768 | SN EN 1SO 21969:2010 Vys? otlaka ' .e>’<1b,1 ni pr1130Jen1 pro pouziti se
systémy medicinalnich plynti
852107 | SN EN 13544-1+A1:2010 PI‘lStI‘O:]e ) I?ro ,resplra'c?l Ee’rapll — Cast 1:
Nebuliza¢ni systémy a jejich ¢asti
852107 | SN EN 13544-24A1:2010 Ptistroje pro respiracni terapii — Cést 2: Hadice a
konektory
852107 | “SN EN 13544-3+A1:2010 PI‘lStI‘OJe, p,ror respiracni terapii — Cast 3: Zatizeni
pro strhavani vzduchu
. izkotlaké  hadicové Ziti
852760 | CSN EN ISO 5359 ed. 2:2015 | izkotlake ~hadicove  sestavy  pro  pouZiti
s medicinalnimi plyny
852160 |CSN EN 1820+A1:2010 Anestetické zasobni vaky
- Dochaci - o o
852706 | C'SN EN 1SO 5367-2015 V}’/c ac‘:‘l trub‘lcre pro pouziti s anestetickymi
pristroji a ventilatory
856105 | SN EN ISO 21649:2010 Be?kanylove injektory prvo %dravotmcke ucely —
Pozadavky a metody zkouseni
Zdroj dat: CSN online [48]
Tabulka D.8 Pravidlo 3 (vlastni zpracovani)
Tridict Oznaéeni CSN Nazev normy
znak
856213 | C'SN EN 13867+A1:2010 Koncentraty pro hemodialyzu a souvisejici 1é¢ebné
metody
zdroj dat: CSN online [48]
Tabulka D.9 Pravidlo 4 (vlastni zpracovani)
Tridici Oznaéeni CSN Nazev normy
znak
854265 | “SN EN 13726-1:2002 ZkuSebni m’etody pro p’rimairni obvazy - Cast 1:
Aspekty sacich vlastnosti (absorpce)
ZkuSebni metody pro primarni obvazy - Cast 2:
854265 |CSN EN 13726-2:2002 Hodnoty penetrace vlhkosti propustnych foliovych
obvazl
Neaktivni zdravotnické prostfedky - Pozadavky na
804141 |CSN EN 14079:2003 provedeni a zkusebni metody pro absorpcni gazu z

baviny a absorp¢ni gdzu z baviny a viskozy

zdroj dat: CSN online [48]
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Tabulka D.10 Pravidlo 5 (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

637415

CSN EN 455-1:2001

Lékarské rukavice pro jednorazové pouziti - Cast
1: Pozadavky a zkouSeni nepropustnosti

852150

CSN EN 1282-2+A1:2010

Tracheostomické trubice - Cast 2: Pediatrické
trubice

Anestetické a respiracni pristroje - Laryngoskopy

852120 |CSN EN ISO 7376:2010 o .

pro trachedlni intubaci

Lasery a laserova zafizeni - Stanoveni odolnosti
192012 |CSN EN ISO 11990-1:2015 trachealni kanyly vii¢i ucinkiim laserového zéieni -

Cast 1: Uchytka trachealni kanyly

192012

CSN EN ISO 11990-2:2015

Optika a optické pfistroje - Lasery a laserova
zafizeni - Stanoveni odolnosti trachedlni kanyly
viiéi uéinktim laserového zateni - Cést 2: ManzZeta
trachealni kanyly

Trachealni trubice pro laserovou chirurgii -

852151 |CSN EN ISO 14408:2009 y L .
Pozadavky na znaceni a poskytované informace
855205 | C'SN EN 1639:2010 Stomatolog.l.e g Zc'lravotmcke prosttedky pro
stomatologii - Nastroje
Stomatologie - Zdravotnické prostiedky pro

855206

CSN EN 1640:2010

stomatologii - Vybaveni

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka D.11 Pravidlo 6 (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

855829

CSN EN 1618:1998

Neintravaskularni katetry - ZkusSebni postupy

855825

CSN EN ISO 10555-1:2014

Sterilni intravaskularni katetry pro jednorazové
pouziti - Cast 1: Vieobecné pozadavky

855721

CSN EN 27740:1995

Chirurgické nastroje. Skalpely se snimatelnymi
¢epelemi. Mezni rozméry (ISO 7740:1985)

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka D.12 Pravidlo 8 (vlastni zpracovani)

Tridici

Oznaéeni CSN Nazev normy
znak.
852027 | SN EN ISO 5840-2009 Kardloyaskularnl implantaty - Protézy srdec¢nich
chlopni
852028 | SN EN ISO 25539-1:2009 Kardiovaskularni implantaity - Endovaskularni

prosttedky - Cast 1: Endovaskularni protézy
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Tridici

Oznaéeni CSN Nézev normy
znak.

Neurochirurgické implantaty - Sterilni uméla

852914 |CSN EN ISO 7197:2009 propojeni (shunty) a soucasti pro hydrocefalus pro
jedno pouziti

852913 | “SN EN ISO 9713:2009 Neu.rochlrurg'lrck? implantaty - Samosvérné svorky
pro intrakranialni aneuryzma
Neaktivni chirurgické implantaty - Zvlastni

852929 | CSN EN 12006-2+A1:2009 pozadavky na srdeéni a cévni implantaty - Cést 2:
Cévni protézy vcetné konduiti srdecnich chlopni

852923 | 'SN EN ISO 14602:2012 Neaktlvnlr chlrurglf:}w ’1mpvlantaty - Implantaty pro
osteosyntézu - Zvlastni pozadavky

852930 | SN EN ISO 14607:2009 Neakthn Chll:lj,rg’lckev implantaty -  Prsni
implantaty - Zvlastni pozadavky

852909 | SN EN ISO 21534:2009 N,eaktlvnl chlrllrglckewlm,plarvltaty - Implantaty pro
nahradu kloubti - Zvlastni pozadavky
Neaktivni chirurgické implantaty - Implantaty pro

852950 |CSN EN ISO 21535:2009 ndhradu kloubti - Specifické pozadavky na
implantaty pro nahradu kyc¢elnich kloubt
Neaktivni chirurgické implantaty - Implantaty pro

852951 | CSN EN ISO 21536:2009 nahradu kloubli - Specifické pozadavky na
implantaty pro nahradu kolennich kloubt

856300 | C'SN EN 1641:2010 Stomatolog.l.e - Z.c%ravotmcke prosttedky pro
stomatologii - Materialy

856364 | C'SN EN 16422012 Stomatolog.l.e - %dr’a‘votnlcke’ prosttedky pro
stomatologii - Dentalni implantaty

zdroj dat: CSN online [48]
Tabulka D.13 Pravidlo 9 (vlastni zpracovani)
Tridici Oznaéeni CSN Nazev normy
znak

842130 | SN EN 13976-1:2011 Za(jhranne systémy - I”reprava inkubéatort - Cast 1:
Pozadavky na rozhrani

842130 | SN EN 13976-2:2011 Za(V:hranne system},/ - Pfeprava inkubatort - Cast 2:
PoZadavky na systém
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-19:

364801 | CSN EN 60601-2-19:2010 Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpeCnost a
nezbytnou funk¢énost kojeneckych inkubatori
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-20:

364801 CSN  EN 60601-2-20 ed.|Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost a

2:2010

nezbytnou funkénost kojeneckych transportnich
inkubatort

85




Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

364801

CSN  EN 60601-2-21
2:2010

ed.

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-21:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpeCnost a
nezbytnou  funkénost  kojeneckych
ohtivaci

salavych

852104

CSN EN ISO 17510-1:2009

Dechova terapie spankové apnoe - Cast 1: Piistroje
pro dechovou terapii spankové apnoe

852104

CSN EN ISO 17510-2:2009

Dechova terapie spankové apnoe - Cast 2: Masky a
aplikacni ptisluSenstvi

852116

CSN EN ISO 18777:2009

Premistitelné systémy s kapalnym kyslikem pro
zdravotnické pouziti - Zvlastni pozadavky

364801

CSN  EN 60601-2-50
2:2010

ed.

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-50:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funk¢nost
fototerapeutickych ptistroji

kojeneckych

364801

CSN EN 80601-2-35:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-35:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funk¢nost ohfivacich prostfedki s
prikryvkami, poduskami a matracemi pro ohfivani
ve zdravotnictvi

364801

CSN EN 80601-2-59:2010

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-59:
Zvlastni pozadavky na zadkladni bezpeCnost a
nezbytnou funk¢nost termografi pro screening
hore¢natych stavti u lidi

364801

CSN EN 60601-2-10:2001

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-10:
Zvlastni pozadavky na bezpe€nost nervovych a
svalovych stimulatora

364801

CSN EN 60601-2-3:1995

Zdravotnické elektrické ptistroje. Cast 2: Zvlastni
pozadavky bezpecnost  kratkovinnych

terapeutickych ptistroji

na

364801

CSN EN 60601-2-5:2001

Cast 2-5:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost ultrazvukovych
fyzioterapeutickych ptistroji

Zdravotnické elektrické pfistroje -

364801

CSN EN 60601-2-4 ed. 2:2012

Cast 2-4:
Zvlastni poZadavky na bezpecnost defibrilatort

Zdravotnické elektrické pftistroje -

364801

CSN EN 60601-2-36
2:2015

ed.

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost pfistrojli pro mimotélné
buzenou litotrypsii

364801

CSN EN 60601-2-11:1999

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-11:
Zvlastni pozadavky na bezpe€nost ozafovaci pro
gamaterapii
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

364801

CSN EN 60601-2-1:1999

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-1:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost urychlovact
elektront pracujicich v rozsahu od 1 MeV do 50
MeV

364801

CSN EN 60601-2-17:2004

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-17:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost automaticky
fizenych  afterloadingovych  pfistroji  pro
brachyterapii

364801

CSN EN 60601-2-29
2:2009

ed.

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-29:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funk¢nost radioterapeutickych
stimulatord

364801

CSN EN 60601-2-8:1999

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2: Zvlagtni
pozadavky  na  bezpeCnost  terapeutickych
rentgenovych ptistrojit pracujicich v rozsahu 10 kV
az 1 MV

364766

CSN EN 61217 ed. 2:2012

Radioterapeutické ptistroje - Soufadnice, pohyby a
stupnice

364803

CSN EN 62083 ed. 2:2010

Zdravotnické elektrické pftistroje - Pozadavky na
bezpecnost systémil planovani radioterapeutické
1écby

364801

CSN EN 60601-2-22
2:2013

ed.

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2: Zvlagtni
pozadavky na bezpeCnost diagnostickych a
terapeutickych laserovych pfistroji

364801

CSN EN 60601-2-2 ed. 3:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-2:
Zvlastni pozadavky na zadkladni bezpeCnost a
nezbytnou funk¢énost
chirurgickych pfistroji

chirurgického ptislusenstvi

vysokofrekvencnich
a vysokofrekvenéniho

364801

CSN EN 80601-2-58:2009

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-58:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funk¢énost zafizeni pro odstrafiovani
¢ocek a vitrektomii v o¢ni chirurgii

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka D.14 Pravidlo 10 (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

258195

CSN EN 12470-2+A1:2010

Lékaiské teploméry - Cast 2: Teploméry se
zménou typu faze (bodova matice)
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

258195

CSN EN 12470-3+A1:2010

Lékarské  teploméry - Cast  3:  Vlastnosti
kompaktnich  elektronickych  teplomérd (s
extrapolaci 1 bez extrapolace) s maximalnim
zatizenim

852701

CSN EN 1060-3+A2:2013

Neinvazivni Cast 3: Doplitkové
pozadavky pro -elektromechanické systémy na

méfeni krevniho tlaku

tonometry -

852701

CSN EN ISO 81060-2:2014

Neinvazivni tonometry - Cést 4: ZkuSebni postupy
k urceni celkové pifesnosti systému automatickych
neinvazivnich tonometri

852701

CSN EN ISO 81060-1:2013

Neinvazivni tonometry - Cast 1: Pozadavky a
metody zkouSeni typu s neautomatizovanym

méfenim

364800

CSN EN 60601-2-34 ed.

2:2001

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cast 2-34:
Zvlastni pozadavky na bezpeCnost a zakladni
vlastnosti invazivnich monitort krevniho tlaku

852114

CSN EN ISO 18778:2009

Respiracni pfistroje - Monitory pro malé déti -
Zvlastni pozadavky

364800

CSN EN 60601-2-23:2000

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-23:
Zvlastni pozadavky na bezpeCnost a zakladni
vlastnosti transkutannich monitortt parcialniho
tlaku

364800

CSN EN 60601-2-49:2002

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-49:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost multifunkénich
pacientskych monitort

364826

CSN EN ISO 26782:2009

Anestetické a respira¢ni piistroje - Spirometry pro
méteni ¢asu usilovného vydechu u lidi

364800

CSN EN 60601-2-18:1999

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpec¢nost endoskopickych ptistroji

368811

CSN EN 60645-1 ed. 2:2015

Elektroakustika - Audiometrické pfistroje - Cast 1:
Ténové audiometry

368811

CSN EN 60645-2:1998

Audiometry - Cast 2: Pfistroje pro fetovou
audiometrii

368811

CSN EN 60645-3 ed. 2:2008

Elektroakustika - Audiometry - Cast 3: Zkusebni
signdly s kratkou dobou trvani

368811

CSN EN 60645-4 ed. 2:2015

Audiometry - Cast 4: Piistroje pro audiometrii
¢istymi tony v rozsahu vysokych kmitocta

195000

CSN EN ISO 15004-1:2009

Oftalmologické pristroje - Zakladni pozadavky a
metody zkouseni — Cést 1: Vieobecné pozadavky
pouzitelné na vSechny oftalmologické ptistroje
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

364800

CSN EN 60601-2-25:1997

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpec¢nost elektrokardiografii

364800

CSN EN 60601-2-27
ed. 2:2006

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-27:
Zvlastni pozadavky na bezpeCnost a nalezité
vlastnosti elektrokardiografickych monitorovacich
ptistroju

368400

CSN EN 60601-2-47:2002

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cast 2-47:
Zvlastni pozadavky na bezpeCnost a zakladni
vlastnosti ambulantnich elektrokardiografickych
systémil

364800

CSN EN 60601-2-51:2004

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cast 2-51:
Zvlastni pozadavky na bezpeCnost a zakladni
vlastnosti
jednokanalovych a
elektrokardiografti

zdaznamovych a analyzacnich

vicekanalovych

364800

CSN EN 60601-2-26
ed. 2:2003

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-26:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost
elektroencefalografa

364800

CSN EN 60601-2-40:1999

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-40:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektromyografii
a vyhodnocovact evokovanych potenciala

364800

CSN EN 60601-2-37
2:2008

ed.

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-37:
Zvlastni pozadavky na zadkladni bezpeCnost a
nezbytnou funk¢nost ultrazvukovych
zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich
pristroji

364800

CSN EN 60601-2-33
3:2011

ed.

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-33:
Zvlastni pozadavky na bezpe€nost diagnostickych
ptistrojii vyuzivajicich magnetické rezonance

364722

CSN EN 60627:2002

Diagnostické rentgenové zobrazovaci pfistroje -
Charakteristiky sekundarnich clon pro vSeobecné
pouziti a mamografii

364800

CSN EN 60601-2-54:2010

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-54:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpeCnost a
nezbytnou funk¢nost rentgenovych zafizeni pro
skiagrafii a skiaskopii

364729

CSN EN 60522:2000

Stanoveni vlastni filtrace rentgenového zafice

364720

CSN EN 60580:2001

Zdravotnické elektrické ptistroje - Métidla soucinu
davky a plochy
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

364800

CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-3:
Vseobecné pozadavky na zakladni bezpec¢nost a
nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Radia¢ni
ochrana u diagnostickych rentgenovych zatizeni

364800

CSN EN 60601-2-28
2:2010

ed.

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cast 2-28:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpeCnost a

vvvvv oro
I€katskou diagnostiku

364800

CSN  EN 60601-2-43
2:2011

ed.

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cast 2-43:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funk¢énost rentgenovych zafizeni pro
intervencni postupy

364800

CSN  EN 60601-2-44
3:2010

ed.

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cast 2-44:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funkénost rentgenovych zafizeni pro
vypocetni tomografii

364768

CSN EN 61676:2003

Zdravotnické elektrické pfistroje - Mcéfice
ionizujiciho zéfeni pouzivané pro neinvazivni

meéfeni napéti rentgenky v diagnostické radiologii

364730

CSN EN 62220-1:2004

Zdravotnické elektrické piistroje - Vlastnosti
digitalnich rentgenovych zobrazovacich zatizeni -
Cast 1: Stanoveni detek&ni kvantové Gi¢innosti

364730

CSN EN 62220-1-2:2008

Zdravotnické elektrické piistroje - Vlastnosti
digitalnich rentgenovych zobrazovacich zatizeni -
Cast 1-2: Stanoveni detekéni kvantové Géinnosti -
Detektory pouzivané v mamografii

364730

CSN EN 62220-1-3:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Vlastnosti
digitdlnich rentgenovych zobrazovacich zafizeni -
Cast 1-3: Stanoveni detekéni kvantové éinnosti -
Detektory pouzivané u dynamického zobrazovani

364800

CSN EN 60601-2-45
3:2011

ed.

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-45:
Zvlastni pozadavky bezpecnost
mamografickych  rentgenovych  zafizeni a
mamografickych stereotaktickych piistroji

na

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka D.15 Pravidlo 11 (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

852100

CSN EN ISO 4135:2003

Anestetické a respiracni pfistroje - Slovnik

90




Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

852105

CSN EN ISO 15001:2012

Anestetické a respiracni pristroje - Kompatibilita s
kyslikem

364826

CSN EN ISO 26782:2009

Anestetické a respiracni pfistroje - Spirometry pro
méteni ¢asu usilovného vydechu u lidi

852101

CSN EN 794-3+A2:2010

Plicni ventilatory - Cast 3: Zvlatni pozadavky na
pohotovostni a transportni ventilatory

852769

CSN EN ISO 9360-1:2009

Anestetickd a respiracni zatfizeni - Vyméniky tepla
a vlhkosti pro zvlh¢ovani vdechovanych plynti u
lidi - Cast 1: Vyméniky tepla a vlhkosti pro pouziti
s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml

852769

CSN EN ISO 9360-2:2009

Anestetickd a respiracni zatfizeni - Vyméniky tepla
a vlhkosti pro zvlh¢ovani vdechovanych plyni u
lidi - Cast 2: Vyméniky tepla a vlhkosti pro pouziti
u pacientii pii tracheostomii s minimalnimi
dechovymi objemy od 250 ml

364801

CSN EN ISO 80601-2-13:2014

Inhaladni anestetické systémy - Cast 2: Anestetické
dychaci systémy

364801

CSN EN ISO 80601-2-13:2014

Inhaladni anestetické systémy - Cast 3: Pienosové
a jimaci systémy aktivnich systémi odvodu
anestetického plynu

364801

CSN EN ISO 80601-2-13:2014

Inhaladni anestetické systémy - Cast 4: Anestetické
odparovace

364801

CSN EN ISO 80601-2-13:2014

Inhaladni anestetické systémy - Cast 5: Anestetické
ventilatory

852106

CSN EN ISO 5360:2009

Anestetické odpafovace - Plnici systémy specifické
pro urcité anestetikum

852705

CSN EN ISO 8185:2009

Zvlhéovace pro dychaci trakt pouzivané ve
zdravotnictvi - Zvlastni pozadavky na systémy pro
zvlhcovani dychacich plyna

852720

CSN EN ISO 8359:2009

Koncentratory kysliku pro zdravotnické ucely -
Pozadavky na bezpecnost

852116

CSN EN ISO 18777:2009

Premistitelné systémy s kapalnym kyslikem pro
zdravotnické pouziti - Zvlastni pozadavky

852761

CSN EN ISO 9170-1:2009

Terminalni  jednotky pro potrubni rozvody
medicindlnich plynti - Cast 1: Terminalni jednotky
pro stla¢ené medicinalni plyny a podtlak

852761

CSN EN ISO 9170-2:2009

Terminalni jednotky pro potrubni rozvody
medicindlnich plynti - Cast 1: Terminalni jednotky
pro stla¢ené medicindlni plyny a podtlak
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

852765

CSN EN ISO 15002:2009

Pristroje k méfeni priatoku pro pripojeni k
termindlnim  jednotkdam  potrubnich  rozvodu
medicinalnich plynt

852750

CSN EN ISO 10524-1:2006

Redukeni ventily k pouziti s medicinalnimi plyny -
Cast 1: Redukéni ventily a redukéni ventily s
ptistroji na mefeni pritoku

852750

CSN EN ISO 10524-2:2006

Redukéni ventily k pouZiti s medicinalnimi plyny -
Cast 2: Hlavni a podruzné redukéni ventily

852750

CSN EN ISO 10524-3:2006

Redukéni ventily k pouZiti s medicinalnimi plyny -
Cast 3: Redukéni ventily sdruzené s ventily lahvi
na plyny

852750

CSN EN ISO 10524-4:2009

Redukéni ventily k pouZiti s medicinalnimi plyny -
Cast 4: Nizkotlaké redukéni ventily

852103

CSN EN ISO 10651-2:2009

Plicni ventildtory pro =zdravotnické pouZiti -
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a
zdkladni vlastnosti - Céast 2: Ventilatory pro
domaci péci o pacienty zavislé na ventilatoru

852103

CSN EN ISO 10651-4:2009

Plicni ventilatory - Cast 4: Zvlastni pozadavky na
rucni resuscitatory

852103

CSN EN ISO 10651-6:2009

Plicni ventildtory pro zdravotnické pouziti -
Zvlastni pozadavky na zadkladni bezpeCnost a
zdkladni vlastnosti - Cast 6: Prostiedky pro
podporu ventilace v domaci péci

852108

CSN EN ISO 23328-1:2008

Filtry dychacich systémi pro anestetick¢é a
respiraéni pouziti - Cast 1: Metoda posuzovani
filtracnich vlastnosti pomoci soli

852108

CSN EN ISO 23328-2:2009

Filtry dychacich systémi pro anestetick¢ a
respira¢ni pouziti - Cast 2: Nefiltradni hlediska

852170

CSN EN 14931:2006

Tlakové nadoby pro humanni pouziti - Systémy s
tlakovymi komorami pro hyperbarickou terapii
vice osob - Funk¢nost, pozadavky na bezpecnost a
zkouseni

852703

CSN EN ISO 10079-1:2009

Zdravotnicka odsavaci zafizeni - Cast 1: Elektricka
odsavaci zatizeni - Pozadavky na bezpecnost

852730

CSN EN ISO 10079-2
ed.2:2014

Zdravotnicka odsavaci zatizeni - Cast 2: Odsavaci
zatizeni pohanéna ru¢né

852703

CSN EN ISO 10079-3 ed.
2:2014

Zdravotnicka odsavaci zafizeni - Cast 3: Odsavaci
zafizeni pohanénd vakuovym nebo tlakovym
zdrojem
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Tridici

Oznaéeni CSN Nézev normy
znak
Potrubni rozvody medicinalnich plynt - Cast 1:
852761 | CSN EN ISO 7396-1:2007 Potrubni rozvody pro stlacené medicindlni plyny a
podtlak
Potrubni rozvody medicinalnich plynti - Cast 2:
852761 |CSN EN ISO 7396-2:2007 Odpadni soustavy systému odvodu anestetickych
plynia
Zdravotnické elektrické ptistroje - Cast 2-12:
364800 |CSN EN 60601-2-12:2007 Zvlastni  pozadavky na bezpecnost plicnich
ventilatorti - Ventilatory pro intenzivni péci
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-13:
364800 |CSN EN 60601-2-13:2007 Zvlastni pozadavky na bezpecnost a nezbytnou
funk¢nost anestetickych systémut
852117 | SN EN ISO 18779:2005 Zdrarvotn,ické %a?izeni Npr? fisporu kysliku a
kyslikovych smési - Zvlastni pozadavky
Zdravotnické elektrické ptistroje - Cast 2-16:
364800 | CSN EN 60601-2-16:1999 |2Vl poradavky  na  bezpecnost
hemodialyzacnich, hemodiafiltracnich a
hemofiltracnich ptistroji
Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2: Zvlagtni
364800 | CSN EN 60601-2-24:1999 pozadavky na bezpecnost infuznich pump a
regulatort
Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-39:
364800 CSN EN 60601-2-39 Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeCnost a
ed. 2:2008 nezbytnou funk¢nost piistroji pro peritonealni
dialyzu
zdroj dat: CSN online [48]
Tabulka D.16 Pravidlo 12 (vlastni zpracovani)
Tridici Oznaéeni CSN Nazev normy
znak
841022 |CSN EN 12184 ¢d. 22014 | lokiricky pohdnéné  voziky, - skitry “a jejich
nabijecky - Pozadavky a zkuSebni metody
Technické pomicky pro osoby se zdravotnim
841007 | CSN EN ISO 16201:2007 postizenim - Environmentdlni ovladaci systémy
pro kazdodenni Zivot
855321 | SN EN ISO 190542006 | olejnicove — systémy pro. pfipevnéni
zdravotnického zatizeni
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-41:
364800 CSN EN 60601-2-41 ed.|Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost a

2:2010

nezbytnou funk¢énost operacnich a vySetfovacich
svitidel
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Tridici

Oznaéeni CSN Nézev normy
znak
364800 CSN EN 60601-2-46 | Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-46:
ed 2:2012 Zvlastni pozadavky na bezpecnost operacnich stolt
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-52:
364800 |CSN EN 60601-2-52:2010 Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funkénost zdravotnickych lazek
zdroj dat: CSN online [48]
Tabulka D.17 Pravidlo 14 (vlastni zpracovani)
Tridici Oznaéeni CSN Nazev normy
znak
637000 | SN EN ISO 4074:2003 Koridomry z prirodniho latexu - Pozadavky a
zkusebni metody
zdroj dat: CSN online [48]
Tabulka D.18 Pravidlo 15 (vlastni zpracovani)
Tridici Oznaéeni CSN Nazev normy
znak
847108 | CSN EN 285+A2:2009 Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory
Sterilizdtory =~ pro  zdravotnick¢  ucely -
847109 |CSN EN 1422:2014 Ethylenoxidové sterilizatory - Pozadavky a
zkusebni postupy
847112 | CSN EN 13060:2015 Malé parni sterilizatory
Sterilizatory pro zdravotnické ucely - Sterilizatory
847110 |CSN EN 14180:2014 s nizkoteplotni smési pary a formaldehydu -
Pozadavky a zkouseni
847150 | SN EN ISO 15883-1:2010 M}:ci a dezinfek,éni zaﬁzgni - Cviéstv 1: VSeobecné
pozadavky, terminy, definice a zkousky
Myci a dezinfekéni zatizeni - Cast 2: Pozadavky a
zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni s
847150 | CSN EN ISO 15883-2:2010 tepelnou dezinfekci pro chirurgické nastroje,
anestetické pfislusenstvi, nddoby, misy, nafadi,
sklenéné laboratorni pomicky atd.
Myci a dezinfekéni zatizeni - Cést 3: Pozadavky a
847150 | CSN EN ISO 15883-3:2010 zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni s
tepelnou dezinfekci nadob pro lidské vymésky
Myci dezinfekéni zatizeni - Cast 4: Pozadavky a
847150 CSN  EN ISO  15883-4|zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni

ed. 2:2009

pouzivajicich chemické dezinfekéni ptipravky pro
termolabilni endoskopy
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

665213

CSN EN 13727:2012

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouSka s pouzitim suspenze ke
stanoveni  baktericidni  aktivity pro oblast
zdravotnictvi - Metoda zkouseni a pozadavky (faze
2, stupeni 1)

665219

CSN EN 14561:2006

Chemické dezinfek¢ni ptipravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouSka na nosi¢i ke stanoveni
baktericidnitho uc¢inku pro I¢kaiské ndstroje -
Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2/ stupen 2)

665220

CSN EN 14562:2006

Chemické dezinfek¢ni ptipravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouska na nosi¢i ke stanoveni
fungicidniho U€inku nebo ucinku proti kvasinkam
pro lékarské nastroje - Metoda zkouSeni a
pozadavky (faze 2/ stupen 2)

665221

CSN EN 14563:2009

Chemické dezinfek¢ni ptipravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouSka na nosi¢i ke stanoveni
mykobaktericidniho nebo tuberkulocidniho u¢inku
chemickych dezinfek¢nich ptipravkd pouzivanych
na Iékarské nastroje - Metoda zkouSeni a
pozadavky (faze 2/ stupen 2)

665216

CSN EN 14348:2005

Chemické dezinfek¢ni ptipravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouSka s pouzitim suspenze ke
stanoveni mykobaktericidniho u¢inku chemickych
dezinfekénich  pfipravki  pouzivanych  ve
zdravotnictvi v€etn¢ dezinfekCnich piipravka pro
I¢karské nastroje - Metoda zkousSeni a pozadavky
(faze 2/stupen 1)

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka D.19 Pravidlo 17 (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

857501

CSN EN ISO 22442-3:2008

Zdravotnické prostfedky pouZzivajici ZivociSné
tkang a jejich derivaty - Cast 3: Validace eliminace
a/nebo inaktivace virh a agens pienosné
spongiformni encefalopatie (TSE)

zdroj dat: CSN online [48]
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Tabulka D.20 Pravidlo 18 (zdroj: vlastni zpracovani)

THdici y
Fidici Oznaceni CSN Nézev normy
znak
Plastové vaky na lidskou krev a krevni
855850 |CSN EN ISO 3826-2:2009 komponenty - Cast 2: Grafické znaky pro

pouzivani na Stitcich a v ptibalovych informacich

855850

CSN EN IS0 3826-3:2008

Plastové vaky na lidskou krev a krevni
komponenty - Cast 3: Systémy krevnich vakid s
integrovanymi prvky

855850

CSN EN ISO 3826-4:2016

Plastové vaky na lidskou krev a krevni
komponenty - Cast 4: Afarézni systémy krevnich
vaki s integrovanymi prvky

zdroj dat: CSN online [48]
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Priloha E: HN pro aktivni implantabilni ZP

Tabulka E.1 Obecné normy pro AIZP (vlastni zpracovani)

TVV r r w
Fidici Oznaceni CSN Nazev normy
znak
) 7 ické fedky - Systé
855001 | CSN EN ISO 13485:2016 dravotnické prostfedky - Systémy managementu

jakosti - Pozadavky pro Gcely piedpist

853000

CSN EN 45502-1:1998

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky -
Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpednost,
znaceni a informace poskytované vyrobcem

855220

CSN EN ISO 10993-1:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk -
Cast 1: Hodnoceni a zkouSeni v ramci procesu
fizeni rizika

854001

CSN EN ISO 14155:2012

Klinické zkousky zdravotnickych prosttedka pro
humanni ucely - Spravna klinicka praxe

855231

CSN EN ISO 14971:2012

Zdravotnické prostiedky - Aplikace tizeni rizika na
zdravotnické prostiedky

855201

CSN EN 1041+A1:2014

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostiedkii

855220

CSN EN ISO 10993-3:2015

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedku -
Cast 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a
reprodukéni toxicitu

855220

CSN EN ISO 10993-4:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki -
Cast 4: Vybér zkousek na interakce s krvi

855220

CSN EN ISO 10993-5:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostifedkt -
Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

855220

CSN EN ISO 10993-6:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki -
Cast 6: Zkousky lokalnich uginkt po implantaci

855220

CSN EN ISO 10993-7:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedki -
Cést 7: Rezidua pfi sterilizaci ethylenoxidem

855220

CSN EN ISO 10993-9:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk -
Cast 9: Obecné zasady pro
kvantitativni stanoveni potencidlnich degrada¢nich
produkti

kvalitativni a

855220

CSN EN ISO 10993-11:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki -
Cast 11: Zkousky na systémovou toxicitu

855220

CSN EN ISO 10993-12:2012

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki -
Cast 12: Piiprava vzorki a referenéni materialy

855220

CSN EN ISO 10993-13:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki -
Cast 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni
degradacnich  produkti  ze  zdravotnickych
prostiedki vyrobenych z polymernich materiala
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

855220

CSN EN ISO 10993-16:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedku -
Cast 16: Plan toxikokinetické studie degradaénich
produktti a vyluhovatelnych latek

855220

CSN EN ISO 10993-17:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedku -
Cast 17: Stanoveni piipustnych limitd pro
vyluhovatelné latky

855220

CSN EN ISO 10993-18:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk -
Cést 18: Chemicka charakterizace materialt

855264

CSN EN ISO 13408-1:2016

Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotni péci -
Cast 1: Vieobecné pozadavky

855264

CSN EN ISO 13408-2:2011

Aseptické zpracovani vyrobkli pro zdravotni péci -
Cast 2: Filtrace

855264

CSN EN ISO 13408-3:2011

Aseptické zpracovani vyrobkli pro zdravotni péci -
Cast 3: Lyofylizace

855264

CSN EN ISO 13408-4:2012

Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotni péci -
Cast 4: Technologie ¢isténi na misté

855264

CSN EN ISO 13408-5:2012

Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotni péci -
Cast 5: Sterilizace na misté

855264

CSN EN ISO 13408-6:2012

Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotni péci -
Cast 6: 1zolatorové systémy

855264

CSN EN ISO 13408-7:2016

Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotni péci -
Cast 7: Alternativni procesy pro zdravotnické
prostiedky a kombinované vyrobky

855255

CSN EN 556-1:2002

Sterilizace zdravotnickych prostfedkn - Pozadavky
na zdravotnick¢ prostfedky oznaCené jako
"STERILNI" - Cast 1: Pozadavky na zdravotnické
prostfedky sterilizované v kone¢ném obalu

855255

CSN EN 556-2:2016

Sterilizace zdravotnickych prostfedkli - Pozadavky
na zdravotnické prosttedky oznacené jako
,.STERILN]“ - Cast 2: PoZadavky na zdravotnické
prostfedky vyrobené za aseptickych podminek

855252

CSN EN ISO 11135-1:2008

Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace
ethylenoxidem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a prabéZnou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostiedky

855253

CSN ENISO 11137-1:2016

Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace
zétenim - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a
pribéznou kontrolu sterilizacniho postupu pro
zdravotnické prostredky

855253

CSN EN ISO 11137-2:2016

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci - Sterilizace
zéienim - Cast 2: Urdent steriliza¢ni davky
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

847111

CSN EN ISO 11138-2:2009

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci - Biologické
indikatory - Cast 2: Biologické indikatory pro
sterilizaci etylenoxidem

847111

CSN EN ISO 11138-3:2009

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci - Biologické
indikatory - Cast 3: Biologické indikatory pro
sterilizaci vlhkym teplem

847121

CSN EN ISO 11140-1:2015

Sterilizace produktd pro zdravotni pé¢i - Chemické
indikatory - Cast 1: Obecné pozadavky

855280

CSN EN ISO 11607-1:2010

Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnicke
prostiedky - Cast 1: Pozadavky na materidly,
systémy sterilni bariéry a systémy baleni

855260

CSN EN ISO 11737-1:2007

Sterilizace zdravotnickych prostiedkil -
Mikrobiologické metody - Cast 1: Stanoveni
populace mikroorganizmi na vyrobcich

855260

CSN EN ISO 11737-2:2010

Sterilizace zdravotnickych prostiedkil -
Mikrobiologické metody - Cast 2: Zkousky sterility
provadéné pii definovani, validaci a udrzovani
postupu sterilizace

855262

CSN EN ISO 14937:2010

Sterilizace vyrobka pro zdravotni péci - Obecné
pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho c¢inidla
a vyvoj, validaci a prabéznou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prostiedkll

855201

CSN EN ISO 17665-1:2007

Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace
vlhkym teplem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a pribéznou kontrolu sterilizacniho
postupu pro zdravotnické prostredky

364800

CSN EN 60601-1 ed. 2:2007

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a
nezbytnou funk¢énost

364800

CSN EN 60601-1-6 ed. 3:2010

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-6:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a
nezbytnou funkCnost - Skupinovd norma:
Pouzitelnost

364830

CSN EN 62304:2007

Software lékarskych prostfedki - Procesy v
Zivotnim cyklu softwaru

zdroj dat: CSN online [48]
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Tabulka E.2 Dalii normy pro AIZP (vlastni zpracovani)

Tridici

Oznaéeni CSN Nézev normy
znak
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky -
853000 | C'SN EN 45502-2-1:2004 Cast 2-1: Zvlastni pozadavky na aktivni

implantabilni zdravotnické prosttedky urcené pro
lé¢bu bradyarytmii (kardiostimulatory)

853000

CSN EN 45502-2-2:2009

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky -
Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky uréené pro
lécbu  tachyarytmie (vCetné¢ implantabilnich
defibrilatort)

853000

CSN EN 45502-2-3:2010

Aktivni 1mplantabilni zdravotnické prostiedky -
Cast 2-3: Zvlastni pozadavky na kochlearni a
sluchové systémy implantati mozkového kmenu

zdroj dat: CSN online [48]
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Piiloha F: HN pro diagnostické zdravotnické

prostredky in vitro

Tabulka F.1 Obecné normy pro IVDZP (vlastni zpracovani)

TVV r r w
Fidici Oznaceni CSN Nazev normy
znak
. 7 ické fedky - Systé
855001 |CSN EN ISO 13485:2016 dravotnické prostfedky - Systémy managementu

jakosti - Pozadavky pro Gcely piedpist

857009

Hodnoceni funkce zdravotnickych prostiedk pro

CSN EN 13612:2002 . o
diagnostiku in vitro

857017

Vylouceni nebo omezeni rizika infekce spojeného s

CSN EN 13641:2002 : o
diagnostickymi ¢inidly in vitro

857018

Postupy odbéru vzorkdl pouzivané pro piejimaci
CSN EN 13975:2003 zkousky diagnostickych zdravotnickych prostredki
in vitro - Statistické aspekty

855231

Zdravotnické prostiedky - Aplikace tizeni rizika na

CSN EN ISO 14971:2012
zdravotnické prostredky

857027

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro -
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
stitky) - Cast 1: Terminy, definice a obecné
pozadavky

CSN EN ISO 18113-1:2012

857015

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro -

CSN EN ISO 23640 ed. 2:2016
© Hodnoceni stalosti diagnostickych ¢inidel in vitro

364861

Zdravotnické prostfedky - Aplikace stanoveni

CSN EN 62366:2008 .. . - 3
pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky

857022

Pouziti programti externiho hodnoceni jakosti pii
CSN EN 14136:2004 posuzovani ucinnosti diagnostickych vysetfovacich
postupil in vitro

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka F.2 Aseptické zpracovani a sterilita (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaceni CSN Nazev normy

855264

Aseptické zpracovani vyrobkll pro zdravotni péci -

CSN EN ISO 13408-1:2016 | .
S 50 Cast 1: VSeobecné pozadavky

855264

Aseptické zpracovani vyrobkll pro zdravotni péci -

CSN ENISO 13408-2:2011 Cast 2: Filtrace

855264

Aseptické zpracovani vyrobkll pro zdravotni péci -

CSN EN ISO 13408-3:2011 | .
CSN 50 13408 Cast 3: Lyofylizace

855264

Aseptické zpracovani vyrobkll pro zdravotni péci -

CSN EN IS0 13408-4:2012 Cést 4: Technologie ¢isténi na misté
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Tridici

Oznaéeni CSN Nézev normy
znak
y Aseptické ani vyrobka tni péci -
855264 | “SN EN ISO 13408-5:2012 : fep ické z'p.racovanl V?’I‘(zb 0 pro zdravotni péci
Cast 5: Sterilizace na misté
. Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci -
855264 |CSN EN ISO 13408-6:2012 %, , , ’
Cast 6: [zolatorové systémy
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci -
855264 | CSN EN ISO 13408-7:2016 Cast 7: Alternativni procesy pro zdravotnické
prosttedky a kombinované vyrobky
Sterilizace zdravotnickych prostiedkli - Pozadavky
. na zdravotnick¢ prostfedky oznafené jako
855255 |CSN EN 556-1:2002 A
"STERILNI" - Cast 1: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu
Sterilizace zdravotnickych prostiedki - Pozadavky
. na zdravotnick¢ prostiedky oznacené jako
855255 |CSN EN 556-2:2016 AR
»STERILNI - Cést 2: Pozadavky na zdravotnické
prostifedky vyrobené za aseptickych podminek
- iF robki e - Sterli
855253 | C'SN EN ISO 11137-2:2016 SF?I‘I {zacevvryrob il [3ro ’zdrax‘/(')tni p,ec1’ Sterilizace
zafenim - Cast 2: Urceni sterilizacni davky
Sterilizace zdravotnickych prostiedkil -
. Mikrobiologické metody - Cést 2: Zkousky sterilit
855260 |C:SN EN ISO 11737-2:2010 FOPIOTOBIERE METOQy - Last =: £KOUSy STertity
provadéné pii definovani, validaci a udrzovani
postupu sterilizace
Sterilizace vyrobka pro zdravotni péci - Obecné
. pozadavky na charakterizaci sterilizacniho Cinidla
855263 |CSN EN ISO 14937:2010 . D o1 vy
a vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prostfedkt
zdroj dat: CSN online [48]
Tabulka F.3 Zdroj energie a elektromagneticka kompatibilita (vlastni zpracovani)
Tridici v
riaet Oznaceni CSN Nazev normy
znak
Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici,
356502 | SN EN 61010-2-101:2003 rldiCl a laboratorni zafizeni - C?st 2-191: %Vlastnl
pozadavky na  zdravotnickd  zafizeni pro
diagnostiku in vitro (VD)
Elektrickd meérici, fidici a laboratorni zafizeni -
356509 CSN EN 61326-2-6 Pozadavky na EMC - Cast 2-6: Konkrétni

ed. 2:2013

pozadavky - Lékatska zafizeni pro diagnostiku in
vitro (IVD)

zdroj dat: CSN online [48]
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Tabulka F.4 Software (vlastni zpracovani)

Tridici

Oznaéeni CSN Nézev normy
znak
y Soft lékatskych tredkt - Procesy v
364830 | SN EN 62304:2007 coTweTe TRy prostetid Y
zivotnim cyklu softwaru
zdroj dat: CSN online [48]
Tabulka F.5 Mé¥ici funkce (vlastni zpracovani)
Tridici v
nae Oznaceni CSN Nazev normy
znak
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro -
. Megfeni veli¢in ve vzorcich biologického pivodu -
857012 |CSN EN ISO 15193:2009

Pozadavky na obsah a prezentaci referencnich
postupti méteni

857014

CSN EN ISO 15194:2009

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro -
Meéfeni veli¢in ve vzorcich biologického ptivodu -
Pozadavky na certifikované referen¢ni materidly a
na obsah podpurné dokumentace

857020

CSN EN ISO 17511:2004

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro -
M¢ieni veli¢in v  biologickych vzorcich -
Metrologicka navaznost hodnot pfifazenych
kalibratorim a kontrolnim materialim

857021

CSN EN ISO 18153:2004

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro -
M¢ieni veli¢in v  biologickych vzorcich -
Metrologicka  navaznost hodnot  katalytické
koncentrace enzymil pfifazenych kalibratorim a
kontrolnim materialim

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka F.6 Sebetestovani (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

857016

CSN EN 13532:2002

Obecné pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro pro sebekontrolu

857019

CSN EN ISO 15197 ed. 3:2016

Systémy diagnostickych zkouSek in vitro -
PoZadavky na systémy monitorovani glykémie pro
sebetestovani pacientl s diabetes mellitus

857027

CSN EN ISO 18113-4:2012

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro -
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
stitky) - Cast 4: Diagnosticka ¢&inidla in vitro pro
sebetestovani
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Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

857027

CSN EN ISO 18113-5:2012

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro -
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
stitky) - Cést 5: Diagnostické piistroje in vitro pro
sebetestovani

zdroj dat: CSN online [48]

Tabulka F.7 Dalsi normy pro IVDZP (vlastni zpracovani)

Tridici
znak

Oznaéeni CSN

Nazev normy

857013

CSN EN 12322:2000

Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro -
Kultivaéni pidy pro mikrobiologii - Kritéria
funkce kultivac¢nich pad

857006

CSN EN ISO 20776-1:2007

Klinické laboratorni zkousky a zkuSebni systémy
pro diagnostiku in vitro - ZkouSeni citlivosti
plvodctl infekei a hodnoceni u¢innosti prostifedkil
pro stanoveni antimikrobialni citlivosti - Cast 1:
Referencni  metody pro zkouSeni aktivity
antimikrobialnich c¢inidel in vitro proti rychle
rostoucim aerobnim  bakteriim  zpisobujicim
infek¢ni nemoci

857023

CSN EN 14254:2004

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro -
Jednorazové nadobky pro odbér vzorkti huméanniho
puvodu s vyjimkou krve

857024

CSN EN 14820:2005

Jednorazové nadobky pro odbér vzorku lidské zilni
krve

857027

CSN EN ISO 18113-2:2012

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro -
Informace poskytované vyrobcem (oznacCovani
stitky) - Cast 2: Diagnosticka ¢&inidla in vitro pro
profesionalni pouziti

857027

CSN EN ISO 18113-3:2012

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro -
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
stitky) - Cast 3: Diagnostické pfistroje in vitro pro
profesionalni pouziti

zdroj dat: CSN online [48]
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Priloha G: Klasifika¢ni pravidla obecné ZP

Meinvazivni prostfedky

Pravidic 1
Bud s nedotyka pacienta,
nebo se dotyka jeho
neporugen pokodky

Kanaliz

pfipadnému podani

Pravidio 2 Pravigis 3

e, nebo uklada k
e N krve, télesnych tekutin,

Trida llb

Méni biologlcké neba chemické sloden

linieh roztokd uréenycn K infuzi

V doty

Pravidio 4

pokoZkou (mechanicka
ariéra, komprese, absorpoe,

U & poranénou

exuda)

. » Uréeny pro rany

Pm_pc uiti s fuvl. Mahou byt ;trlpo,cn\; Pouze flirace, porusuficl dermis a Ureny k oviivniéni

|Ingmi 1&lesnymi K aktivnimu centrifugace nebs )

. ) nojlel se pouze per mikroprostied| rany &
tekutinami, orgény, prostfedku tiidy lla viména tepla &l A
tkanemi nebo vyl plynu secundam liné prostfedky
(napodruné)
Trida lla Trida lla Trida lla Trida llb Trida lla

Mechirurgicky invazivni prostiediy

Eravidio 5
Ivazivnl v t&inich otworech
nebo ve stiomé (tedy NE
chirurgicky)

Fro plechodng
pouEt (méné neZ 60
minut)

Pra kratkodobd
pouitl (ne vice nez
30 dnid}

Fro diouhcdobd
pouZiti (vice nez 30
dnild}

Trida lla

Trida llb

Pokud aplikovano
pouze do dstnil
dutiny, ufniho

Zvukovodu nebo do
nosni dutiny

Pokud aplikcvany pouze do
Gstni dutiny. ufniho
Zvukowodu nebo oo nasnl
dutimy a pfitem nejscu uréeny
% absorpoi slizmich

Trida lla
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Chirurgicky invazivni prostfedky

Chirurgicky Invazivnl -
fecnodné poukitl (méné nei
60 minut)

Specificky uréeno pro
kontrolu, diagnézu,

Pro pouZitl v pfimém
kontakiu s centrainim

pouZiteiné chirurgicxé

Opakovatelng

Dodavalicl enesgil &

Biologicky afekxt -
Zejména nebo 2cela

Uréené pro podéavani
I6&y potencialng

monitarovani, konekc nervovym systemem nastroje lonizujicl zéfeni absorbovany nebezpednym
vad grdce nebo zpisobem
centréiniha cbéhovéno
systému, a te plimgm
komtaktem
Trida Il Trida | Trida llb Trida llb Trida llb
Chirurgicky invazivni prostiedky
Chirurgicky Imvazivni
ratkdobé pouitl (ne déle nei
30 dni)
Spﬂil["?lkﬂr':l'mf‘éﬂ o Pro pouZi v pfimeém Dodavalicl energll & Blologieky efekt, cmmpnc?gl?nbsrr;inam
ROIrOHL, A ",’gq 2L, KOntakiy & centrainim J, . g nebo tastecna ¢l pina
manitarovani, korekel nervovym systémem lonizujici zafen| absorpee W 1éle nebo podavall
vad srdoe nebo léky (NE v zubeeh)
centrainino cb&havéno
systému, a to plimgm
komtakiem
Ttida llb Trida Il Tfida llb
Chirurgicky invazivni prostiedky
Eravidig &
Chirurgicky Invazivni
diouncdobé pouZitl (oéle nez
30 dni)
PouZivané v pfimém Specifickd zasahy:
pr W téle prochazejic . ke . ¥
Kontaktu se srdcem chemickou pFemanou Blologlcky efakt, pranl Impantat,
Pro umistén! v zubu neba s centralnim reaba caEa ol il nebo Eastednd & ping kytelni, kalennl a
krewnim abéhem & ralcph?E do JZL.DJ' Y absorpoe ramenn kloubni
ChS : ! nanrady
Thida lla Ttida Il Trida lib A A
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Aktivni prostfedky

Eravidio 10
‘Aktivnl prostfedek pro dizgndzu. Jestlize
se jednd o dodénl energle pro zobrazeni
distribuce radiofarmak nebo pro pfimou
diagnastiku & monltorovan] vitdinicn
fyziologicxeyh paramedrd.

Eravigio 11
Aktivni prostfedek pro pedani
nebc odnétl lékd a |inyen
gubstanci do nebo z téla

Pravidio 12
Waechny ostatnl aktivni
prostiedky

Eravidio 9
Pktivni terapeuticke prostiedky

urtend pro podani nebo
viménu energie

Fodavéni nebo . .
viména clwcr . Uréeno pra kontrolu Specifické pouzitl pro JestliZze se tak déje
¥ 0 ﬁclalnﬂg nebo monitorovani moniterovani patenciaing
nl:cx;cz oEnim nabo pimé avivnéni vitalnich nebazpetnym
- ;m_{: vykonu neto fyziclogickych zpilsabam
viastnosti aktivnicn parametrl, kde by
terapeutickycn fejich vanace manly
prostfedkd thidy lib wylistit
TFida llb v bezprostieani Trida llb
ohrazen pacienta
Trida llb
Trida llb
Specificke zasahy:

pranl Impantat,
kycelni, kolenni a
ramennl Kloubnl
nanrady

Speciélni pravidla

Eravidio 17
Proetfedky vyuZivalicl neZive
zvitec! tkand nebo derlvaty
(netyka se prostfedkd [soucich v

Eravidio 15
Specificky uréené pro
desinfekcl zdravotnickych

Pravidio 18
Krovni vaky

Eravidie 13
Prostiedky Imegraing
obsahulici Iééiva plsobic

Eravidio 16
rostledsy Uréené pro zaznam
diagnastickypch g obrazd

Pravidio 14
Prostedky pro antlkencepel
nebo k prevencl pohlavnd

pom::::;r:ét:sc"\ prencenych chorob prostfedkl
KoMMaktu jen s neporusencu
pokoZkou)
iTﬂdalIb THda lla Ttida lla

Specificky pro
Paokud |sou desinfekcl, Sisteni, Specilicky pro
Implantabiini nebo oplachovani, nebo desinfekcl Invazivnich
diounodobe invazivnil riydrataci kontaktnich prostfedkd
botok

Ttida Il Trida llb Trida llb

Zdroj: MEDDEV 2.4/1 Rev. 9 [47]
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Priloha H: Klasifikac¢ni pravidla IVDZP

screening krve

Pravidio 1 vysoce rizikovy faktor

I
1

stanoveni
vyjmenovanych
rizikovych markeru

H

urceni krevnich skupin

Pravidlo 2 fypizace tkani

t

—

1

sexusiné pfenosne choroby

infekéni choroby c
geneticky screening

prenataini screening

Pravidio 3

urcuji predbézny B |
vysledek -

-

sehetestovani
prostredky pro stanoveni
krevnich plyna, glykémie

nadoby na vzorky =)
¢inidla, nastroje A
specifické IVD =
Prostredky pro néz se , ‘
nevztahuji vySe uvedena 1B |
pravidla

kontrolni prostredky bez
Pravidlo 7 kvantitativni a kvalitativni
hodnoty

Pravidio 4

1

Pravidlo 5

H-

Pravidlo 6

H

|

Zdroj: vlastni zpracovani
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