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NARIZENI VLADY
ze dne 31. biezna 2004,

kterym se stanovi technické pozadavky na veterindrni technické prostiedky

Vldda natizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a do-
plnéni nékterych zdkonu, ve znéni zdkona ¢. 71/2000
Sb. a zdkona ¢. 205/2002 Sb., (ddle jen ,,zdkon“) k pro-
vedeni § 12 odst. 1 pism. a)az d), § 12 odst. 3 a § 13
odst. 2 zdkona:

§1
Zaikladni ustanoveni

Timto nanzemm se v souladu s privem Evrop-
skych spolecenstv1 ) stanovi technické pozadavky na
veterindrni technické prostredky.?)

§ 2

(1) Stanovenymi vyrobky podle tohoto nafizenf

jsou ve smyslu § 12 odst. 1 pism. a) zdkona veteri-
ndrn{ technické prostredky.?)

(2) Veterindrni technické prostf;dkyz) se pro

ucely tohoto nafizeni ¢leni na elektrické veterindrni

technické prostedky, uvedené v pfﬂoze & 1 k tomuto
nafizeni (ddle j jen ,,elektrlcke veterindrni technické
prostfedky®), a jiné veterindrni technické prostfedky.

(3) Za veterindrni technické prostfedky se nepo-
vazuji

a) Cinidla, V}?sledky reakef, kalibrétory, kontroln{

materidly, ndstroje, pistroje a zafizenf urfené vy-
robcem k pouziti ,,in vitro® pro zkoumian{ vzorkd
télesnych tekutin a tkdn{ zvifete s cilem ziskat
informace o fyziologickém nebo patologickém
stavu nebo o vrozené anomdlii zvitete nebo pro
stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi
piijemci anebo pro sledovéni 1éZebnych opatient,
véetné nddob na vzorky uréenych vyrobcem pro
pouziti ,in vitro®,

b) transplantdty, tkdné nebo bunky zvitectho & lid-
ského ptvodu, s vyjimkou jinych veterindrnich
technickych prostfedka vyrobenych s vyuzitim

nezivé ¢ umrtvené tkdné zvitat nebo nezivych vy-
robka ze zviteci tkdné odvozenych.

§3

(1) Elektricky veterindrni technicky prostiedek
lze uvést na trh v ptipadé, Ze postupem posuzovani
shody je zjisténo, ze jeho vlastnosti vyhovuji technic-
kym pozadavkum uvedenym v harmonizované Ceské
technické normé,’) je vyroben v souladu se spravnou
technickou praxi z hlediska zdsad bezpecnost1 platnych
v Evropskych spoleCenstvich a nemuzZe-li ohrozit pfi
spravném pouzivani k ulelu, pro ktery je vyroben,
bezpeénost osob, domdcich a hospodaiskych zvifat
nebo majetek.

(2) Jiny veterindrni technicky prostfedek lze
uvést na trh v ptipadé, Ze postupem posuzovini shody
je zjisténo, ze jeho vlastnosti vyhovuji zdkladnim po-
zadavkim na jiné veterindrni technické prostiedky,
uvedenym v pfiloze ¢. 2 k tomuto nafizeni, je vyroben
v souladu se spravnou technickou praxi z hlediska za-
sad bezpelnosti a nemtze-li ohrozit pfi spravném pou-
zivani k déelu, pro ktery je vyroben, bezpecnost osob,
domdcich a hospoddiskych zvitat nebo majetek.

(3) Pokud vyrobek dovezeny do Ceské repubhky
byl v souladu s pfisluSnymi prdvnimi ptedpisy preji-
majicimi prdvo Evropskych spolecenstvi uveden na tr
v 1nych clenskych stitech Evropskych spolecenstvi,
md se za to, e byl uveden na trh v Ceské republice
v souladu s poZzadavky tohoto nafizeni.

Postupy posuzovani shody

§4

Posouzeni shody provddi Vyrobce nebo dovozce
veterindrniho technického prostredku ) postupem po-
suzovéni shody*) podle tohoto natizen.

!y Smérnice Rady 84/539/EHS ze dne 17. zaf{ 1984 o sbliZzovéni privnich ptedpist &lenskych stitd tykajicich se zdravot-
nickych elektrickych ptistroji pouzivanych v lékafstvi a veterindfstvi, ve znéni smérnice Rady 93/42/ES ze dne 14. Cervna

1993 o zdravotnickych prostiedcich.

%) § 3 odst. 1 pism. u) zdkona & 166/1999 Sb., o veterinirni pééi a o zméné nékterych souvisejicich zdkond (veterindrni

zékon), ve znéni zdkona &. 131/2003 Sh.

%) CSN IEC 601-1:1994 Bezpe&nost zdravotnickych elektrickych p¥istroji, Cést 1: Vieobecné pozadavky.

*) § 12 odst. 3 pism. a) zdkona.
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§ 5

Pokud vyrobce nebo dovozce zjisti shodu vlast-
nosti elektrického veterindrntho technického pro-
stiedku s poZadavky stanovenymi v § 3 odst. 1, vydd
o tom pisemné prohldseni o shodé podle § 7 odst. 1
nebo umisti na elektricky veterindrni technicky pro-
stiedek znacku shody podle § 7 odst. 3.

§ 6

(1) Pokud vyrobce nebo dovozce zjisti shodu
vlastnosti jiného veterindrniho technického prostfedku
s pozadavky stanovenymi v § 3 odst. 2, vydd o tom
pisemné prohldseni o shodé podle § 8.

(2) Souldsti posouzeni shody jiného veterinar-
niho technického prostfedku je vydani technické do-
kumentace jiného veterindrniho technického pro-
stiedku (déle jen ,technickd dokumentace) podle od-
stavce 3. Technickou dokumentaci uchovidva vyrobce
nebo dovozce nejméné po dobu 5 let od vyrobeni nebo
dovozu posledniho kusu jiného veterindrnitho technic-
kého prosttedku a na vyzdddni ji predklddd pfislusnym
orgdniim.

(3) Technickd dokumentace musi umoznit hod-
noceni posouzeni shody jiného veterindrniho technic-
kého prostiedku s pozadavky stanovenymi timto na-
fizenim; technickd dokumentace musi obsahovat ze-
jména

a) vSeobecny popis typu jiného veterinirniho tech-
nického prostfedku, véetné zamyslenych variant,

b) konstrukeni vykresy, pfipravované vyrobni tech-
nologie a schémata ¢4sti, podsestav, poptipadé ob-
vodt jiného veterindrniho technického pro-
stfedku,

¢) popisy a vysvétleni nezbytnd k porozuméni vyse
uvedenym vykresim, schématim a funkcim ji-
ného veterinarniho technického prosttedku,

d) seznam technickych norem nebo pravnlch pred-
pisti, které byly tiplné nebo ¢dstecné pouZity, a po-
pisy feSeni schvalenych pro splnéni zdkladnich
pozadavki, pokud technickd norma nebo pravn{
predpis nebyl pouzit v plném rozsahu,

e) popis pouzitych metod sterilizace u jiného veteri-
narnitho technického prostiedku, uvddéného na
trh ve sterilnim stavu, a zajisténi udrZzovini steril-
nich podminek po celou dobu pouzitelnosti ji-
ného veterindrniho technického prosttedku,

f) shodu jiného veterinirniho technického pro-
sttedku s metrologickymi pozadavky, jde-li o jiny
veterindrni technicky prostfedek s méfici funkci,

g) ndvod k pouziti jiného veterindrniho technického

prostfedku a ndvrh oznacen, které se umistuje na
jiny veterindrni technicky prostredek.

ProhliSeni o shodé veterindarnich
technickych prostfedku

§7
Prohldseni o shodé
elektrickych veterindrnich technickych prostfedki

(1) Vyrobce nebo dovozce elektrického veterindr-
ntho technického prostfedku na zdkladé posouzeni
shody (§ 5) vydd pisemné prohldseni o shodé elektric-
kého veterindrniho technického prosttedku, nestanovi-
-li toto nafizen{ jinak.

(2) Vzor prohldseni o shodé¢ elektrického veteri-
ndrniho technického prostfedku je uveden v pfiloze €. 3
k tomuto nafizeni.

(3) Vyrobce nebo dovozce elektrického veterindr-
niho technického prostfedku muze na zdkladé posou-
zeni shody podle § 5 umistit na elektricky veterindrni
technicky prostfedek, nebo neni-li to mozné, na jeho
obal, ndvod k pouZiti nebo na zdruéni list znacku
shody, jejiz vzor je uveden v pfiloze ¢. 4 k tomuto
nafizeni; v tomto pifpadé se nemusi vyddvat pisemné
prohldseni o shodé elektrického veterindrniho technic-
kého prostiedku. Umisténi znacky shody musi byt vi-
ditelné, snadno ¢itelné a nesmazatelné.

§ 8
Prohlaseni o shodé
jinych veterinarnich technickych prostfedka

Prohldseni o shodé¢ jiného veterindrniho technic-
kého prostfedku se vypracovdvd v Ceském, popiipadé
anglickém jazyce a obsahuje tyto nilezitosti:

a) identifikaéni ddaje vyrobce nebo dovozce, ktery
prohléEem’ o shodé vydivd (jméno, popfipadé
jména, pifjment, popiipadé obchodm flrmu ad-
resu mista trvalého pobytu nebo pobytu,”) misto
podnikdni a identifikalni &islo, bylo-li ptidéleno,
jde-li o fyzickou osobu, nebo obchodni firmu
nebo nizev, sidlo a identifikaéni &islo, jde-li
o pravnickou osobu),

b) identifikaéni tdaje jiného veterindrniho technic-
kého prosttedku (ndzev, typ, znacka, modelovd
fada, u dovezeného jiného veterindrniho technic-
kého prostiedku téZ identifikaéni didaje o vyrobci
podle pismene a),

c) popis jiného veterinirntho technického pro-
stfedku, uréeny uéel jeho pouziti, popfipadé dalsi
udaje charakterizujici jiny veterindrni technicky
prostfedek,

%) Zakon & 326/1999 Sb., o pobytu cizincii na tizemi Ceské republiky a o zméné nékterych zdkont, ve znéni zdkona & 140/
/2001 Sb., zikona & 151/2002 Sb., zdkona &. 217/2002 Sb. a zdkona &. 222/2003 Sb.
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d) seznam technickych pfedpist, technickych norem
a harmonizovanych Ceskych technickych norem,
pouzitych pfi posouzeni shod dy, popiipadé seznam
zvldstnich prdvnich pfedpist®) pouzitych pii po-
souzeni shody,

e) identifikaéni udaje akreditované osoby, jestlize
vyrobce nebo dovozce vyuzil k posouzeni shody
akreditovanou osobu (jméno, poptipadé jména,
ptijmeni, poptipadé obchodn{ flrmu, adresu mista
trvalého pobytu nebo pobytu,”) misto podnikini
a identifikaéni ¢islo, bylo-li pfidéleno, jde-li o fy-
zickou osobu, nebo obchodni firmu nebo nazev,
sidlo a identifikaéni &islo, jde-li o prdvnickou
osobu, véetné &isla certifikdtu a data jeho vysta-
veni),

f) datum a misto vydani prohldseni o shodé, jména
a funkce odpovédnych osob vyrobce nebo do-
vozce a jejich podpisy,

g) prohlasem vyrobce nebo dovozce o tom, ze

1. vlastnosti jiného veterindrnitho technického
prostfedku spliuji zdkladni pozadavky uve-
dené v piiloze ¢ 2 k tomuto nafizeni, popfi-
padé pozadavky jinych technickych pfedpist
a postupd,

2. jiny veterindrni technicky prostfedek je pro
ucel pouziti za obvyklych podminek bezpeény
a je jJim dosahovdno ucelu, pro ktery je jiny
veterindrni technicky prostfedek uréen,

3. jiny veterindrni technicky prostfedek je uréen
pouze pro jedno pouziti, je-li uréen pouze pro
jedno pouziti,

4. jiny veterindrni technicky prostfedek je urcen
pro opakované poufZiti, je-li uréen pro opako-
vané pouziti za stanovenych podminek,

5. vyrobce nebo dovozce ptijal opatfeni, kterymi

zabezpecuje shodu jiného veterindrniho tech-
nického prostfedku uvedeného na trh s technic-

kou dokumentaci a se zdkladnimi pozadavky
uvedenymi v pfiloze ¢. 2 k tomuto nafizeni.

§9

Dojde-li ke zméné skutecnosti, které mohou
ovlivnit shodu vlastnosti veterindrnho technického
prostiedku?) z hlediska poZadavki stanovenych timto
nafizenim, posoudi vyrobce nebo dovozce shodu opa-
kované v souladu s timto nafizenim.

§ 10

Ochranné opatfeni

(1) Je-li zjisténo, Ze elektricky veterindrni tech-
nicky prostfedek mtize ohrozit bezpelnost osob, do-
mécich a hospoddiskych zvifat nebo majetku, pfestoze
spliiuje pozadavky tohoto nafizeni, postupuje se podle
zvldstntho pravniho predpisu.”)

(2) O ulozeni ochranného opatfeni musi byt ne-

prodlené uvédomeny piislusné orgdny clenskych stdta
Evropské unie a Komise Evropskych spoleenstvi.

§ 11

Pfechodné ustanoveni

Platné certifikdty nebo jiné dokumenty vydané na
zdkladé dosavadnich privnich pfedpisi mohou byt
pouzity pro uéely posuzovani shody podle tohoto na-
fizeni, pokud nebudou zruseny za podminek stanove-
nych zdkonem.

§ 12
Ucinnost
Toto nafizeni nabyva Ucinnosti dnem vstupu

smlouvy o pfistoupeni Ceslké republiky k Evropské
unii v platnost.

Predseda vlddy:
PhDr. Spidla v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Palas v. r.

%) Naptiklad zdkon &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivin{ jaderné energie a ionizujictho zdfeni (atomovy zdkon) a o zméné
a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni zdkona ¢. 83/1998 Sb., zdkona &. 71/2000 Sb., zdkona &. 132/2000 Sb., zdkona &. 13/
/2002 Sb., zikona & 310/2002 Sb., zikona &. 320/2002 Sb. a zikona &. 279/2003 Sb.

7Y Napiiklad § 7a zdkona &. 64/1986 Sb., o Ceské obchodn inspekei, ve znéni zdkona &. 22/1997 Sb. a zdkona &. 205/2002 Sb.,
§ 65 zdkona &. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona ¢. 131/2003 Sb.
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Pfiloha ¢. 1 k nafizeni vlady ¢. 179/2004 Sb.

Elektrické veterinarni technické prostiedky

1. Diagnosticka zatizeni (s vyjimkou zafizeni s ochranou pted defibrila¢nim vybojem).
1.1. Zafizeni nezavisla na vn&j$im vlivu, ur¢ena ke snimani informaci od Zivych tvor.
1.1.1. Zarizeni ke stanoveni hodnot biopotenciald.

1. Zatizeni a s nim souvisejici pfislusenstvi pro diagnostické a monitorovaci cely ke
studiu nebo monitorovani elektrické aktivity nebo elektrickych charakteristik
Zivych tvori:

- elektroencefalografy a elektrokortikografy,
- elektromyografy,
- elektroretinografy,
- elektronystagmografy.
2.  Zatizeni a souvisejici prislusenstvi.

1.1.2. Zatizeni ke snimani ostatnich parametri.

1. Zafizeni a souvisejici prislusenstvi k pozorovani infraCerveného zareni Zivych
organismu pro diagnostické ucely:
- termokamery,
- termografy,
- radia¢ni teploméry.

2. Zatizeni a souvisejici prislusenstvi k pozorovani akustickych projevi a citlivosti
Zivych tvorit:
- elektrické stetoskopy,
- fonokardioskopy a fonokardiografy, nejsou-li u réeny ke kardiovaskularnim
zakrokiim,
- audiometry,
- audiofony.

3. Zafizeni a souvisejici pfisluSenstvi:
- balistografy,
- elektronické teploméry urcené vyhradné ke kardiovaskularnim zékrokim.

1.2. Zafizeni ke snimani informaci od zivych tvor(, jeZ jsou zavislé na plsobeni vnéjSich
vlivi.

1.2.1. Zatizeni vyuZzivajici elektricky proud.
Zatizeni a souvisejici prislusenstvi, kterd pouZivaji elektricky proud bezprostiedné na
zivych organismech:

- ptistroje pro méteni kozniho odporu,
- pristroje pro pulmonalni nebo vaskularni impedancni reografii.
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1.2.2. Zaftizeni vyuZzivajici jiného energetického zdroje.

1. Ophtalmologicka diagnosticka zafizeni a jejich prislusenstvi:

zafizeni k osvétleni oka: St€rbinové lampy, o¢ni zrcatka, spektralni svételné
zdroje, opthalmoskopy,

zafizeni pro pozorovani, zobrazovani a méfeni o¢i: opthalmometry,
refraktometry, tonometry, fotometry, retinoskopy, kornealni mikroskopy,
opthalmologické diagnostické soubory, sestavajici z uvedenych
opthalmologickych zafizeni a doplnéné nezbytnym pomocnym zatfizenim:
podstavce, stojany, kiesla.

2. Zafizeni a souvisejici ptisluSenstvi urcena ke zlepSeni viditelnosti monokularnim
nebo binokularnim zvét§enim pro diagnostické Gcely a pouZivana k pozorovani
chirurgickych zakroku (s vyjimkou vysokofrekvenéni chirurgie):

chirurgické mikroskopy,
kolposkopy,

otoskopy,
dermatoskopy.

3. Zafizeni a souvisejici prislusenstvi pro mistni osvétleni zkoumané nebo osetfované

ploc

hy

¢elni lampy,

Celni zrcatka s osvétlenim,
rucni lampy se zatrivkami,
Ustni lampy.

2. Terapeuticka zafizeni.

2.1. Zvlastni terapeuticka zafizeni.

2.1.1. Zatizeni vyuzivajici elektrickou energii.

Zatizeni a souvisejici prisluSenstvi vyvijejici elektricky nabity nebo ionizovany
vzduch, paru nebo mlhu, pfi¢emz cilem je dosazeni nabiti nebo ionizace vyuzitim:

vysokého napéti,
elektronové emise z horkého kovu.

2.1.2. Zatizeni vyuZivajici jiné formy energie.

1. Zatizeni a souvisejici prisluSenstvi urcené k uritym mechanickym projeviim
v [ékafstvi:

vibratory,
pristroje pro masaz vodnim proudem,
pfistroje pro mimotélni srde¢ni masaz.
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2. Zatizeni a souvisejici pfislusenstvi k vyrobé horkého vzduchu a vodnich nebo jinych
par pro lékarské ucely (s vyjimkou ultrazvukovych pristrojii):
- tepelné a mechanické odpafovade pevnych nebo kapalnych latek pro inhala¢ni
ucely,
- horkovzdusné 1azné.

2.2. Elektrochirurgicka zafizeni.

2.2.1. Zatizeni vyuzivajici elektrickou energii.
Zafizeni a souvisejici prisluSenstvi vyuZivajici nizkofrekvenéni elektrickou energii
k vyrobé¢ tepla pro elektrokautiku:
- zatizeni pro elektrokautiku,
- Casti nebo soupravy elektrickych zafizeni pro elektrokautiku.

2.2.2. Zatizeni vyuzivajici jiné formy energie.
1. Zafizeni a souvisejici pFisluSenstvi pro terapeutické ucely v opthalmologii:
- pfistroje pro oSetfeni oka,
- ocfni magnety.

2. Zatizeni a souvisejici pfisluSenstvi.

3. Zafizeni a souvisejici pFisluSenstvi k vytvareni urcitych mechanickych projevii
v lékarstvi:
- vrtaCky, pily nebo lesticky pro stomatologii a chirurgii,
- pristroje pohanéné vodou.

2.3. Zatizeni na podporu nebo k nahrazeni télesnych funkci (s vyjimkou implantovanych
kardiostimulatort a jinych implantovanych zatizeni).

2.3.1. Zatizeni na podporu nebo k nahrazeni jinymi prostiedky.

Zatizeni na podporu nebo k nahrazeni urcitych télesnych funkci:
- umélé koncetiny,
- pomiucky pro ochrnuté.

3. Jina zafizeni, nez uvedena v bodech 1 a 2.
Zafizeni a piisluSenstvi pro manipulaci a umisténi zvifat k chirurgickym
a stomatologickym ucellim:
- operacni stoly,
- operacni jednotky,
- stomatologické jednotky.
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Pfiloha ¢. 2 k nafizeni vlidy ¢. 179/2004 Sb.

Zakladni pozadavky na jiné veterinarni technické prostfedky
I. Obecné pozadavky

1. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrZen a vyroben tak, aby pfi pouZzivani za
stanovenych podminek a k uréenému ucelu pouziti neohrozil klinicky stav, zdravi nebo
bezpecnost zvifete nebo bezpecnost nebo zdravi osoby, ktera jiny veterinarni technicky
prostredek obsluhuje nebo pouziva (dale jen "poskytovatel") popiipadé jinych fyzickych osob,
a to za predpokladu, Ze jakakoliv rizika, kterd mohou s pouZitim jiného veterinarniho
technického prostiedku souviset, jsou pfijatelnd v porovnani s jejich pfinosem pro zvite
a odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a bezpe€nosti. Jiny veterinarni technicky prostfedek
musi byt konstruovan tak, aby pfi jeho pouzivani nedochéazelo k porusovani platnych pravnich
piedpisii v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi nebo ochrany zvifat pted tyranim.

2. ReSeni, kterd vyrobce zvoli pfi ndvrhu a konstrukci jiného veterinarniho technického
prosttedku, musi byt v souladu se zasadami bezpe€nosti a se soucasnou urovni védy
a techniky.

Pti vybéru nejvhodnéjsiho feSeni musi vyrobce vychazet z nasledujicich zasad v uvedeném

poradi:

2.1. vylou¢it nebo minimalizovat veskerd rizika (bezpe¢nym navrhem a konstrukci)
veterinarniho technického prostiedku,

2.2. u¢init, kde je to vhodné, odpovidajici ochranna opatfeni zahrnujici v pfipadé potieby
i varovani vici nebezpeCim, ktera nelze vyloudit,

2.3. informovat poskytovatele o pfetrvavani rizik v dasledku nedosazeni plné dokonalosti
uskutecnénych ochrannych opatieni.

3. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi dosahovat G¢innosti uréené vyrobcem a musi byt
navrzen, vyroben a zabalen tak, aby byl pouZitelny pro jednu nebo vice funkci podle
specifikaci stanovenych jejich vyrobcem.

4. Pri zatiZeni jiného veterinarniho technického prostiedku, které mlze nastat za normalnich
provoznich podminek, nesmi dojit k neptiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti, charakteristik
a acinnosti  ve smyslu bodd 1., 2. a 3. této pfilohy do té miry, aby nedoSlo k ohroZeni
klinického stavu nebo bezpecnosti zvifat, poptipadé poskytovateld ¢i jinych osob, a to po dobu
pouzitelnosti jiného veterinarniho technického prostiedku, stanovenou vyrobcem.

5. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrZen, vyroben a balen tak, aby
- jeho vlastnosti, charakteristika nebo Gcinnost pro dany uréeny ucel pouziti nebyly
nepfiznivé ovlivnény podminkami dopravy nebo skladovani pfi zachovani pokynl
a informaci vyrobce,
- umozioval nenaro¢né pouzivani.

6. Piipadné vedlejsi ucinky jiného veterinarniho technického prostfedku musi predstavovat
pouze ptijatelné riziko ve srovnani s jeho pfedpokladanymi G&inky.
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I1. Specifické pozadavky

7. Infekce a mikrobialni kontaminace.

7.1. Jiny veterinarni technicky prostéedek véetné jeho vyrobniho postupu musi byt s ohledem
na aktualni stav védeckého poznéni a ucel pouziti navrzen tak, aby se vyloucilo nebo snizilo na
nejniz8i moznou miru riziko prenosu infekce jinym veterinarnim technickym prostfedkem na
zvite, poskytovatele nebo jiné fyzické osoby nebo riziko kontaminace dal$iho jiného

veterinarniho technického prosttedku uvedenymi osobami.

7.2. Jiny veterinarni technicky prostiedek, dodavany ve sterilnim stavu, musi byt navrZen,
vyroben a zabalen v ochranném obalu pro jedno pouziti, popfipadé musi byt vhodnymi postupy
zajisténo, ze pii uvedeni jiného veterinarniho technického prostiedku na trh bude sterilni a za
vyrobcem stanovenych podminek skladovani a dopravy zlstane sterilni, dokud nebude
ochranny obal otevien.

7.3. Jiny veterinarni technicky prostfedek, dodavany ve sterilnim stavu, musi byt vyroben
a sterilizovan odpovidajicim postupem podle Evropského lékopisu.

7.4. Obalovy systém nesterilniho jiného veterinarniho technického prostfedku musi
zabezpeCovat stanovenou urovei Cistoty jiného veterinarniho technického prostiedku. Jestlize
ma byt jiny veterinarni technicky prostfedek pfed pouzitim sterilizovan, musi jeho obalovy
systém sniZovat riziko mikrobiologické kontaminace na nejniz§i mozZnou miru. Obalovy
systém musi byt vhodny pro pouziti sterilizaéni metody, kterou stanovi vyrobce.

7.5. Identicky nebo podobny jiny veterinarni technicky prostiedek, ktery je uvadén na trh
souCasné ve sterilnim i v nesterilnim stavu, musi byt vzajemné rozliSen obalem nebo
oznacenim.

8. Konstrukce a vlastnosti jiného veterinarniho technického prostfedku ve vztahu k okolnimu
prostredi.

8.1. Je-li jiny veterinarni technicky prostfedek urcen k pouziti ve spojeni s jinym veterinarnim
technickym prostiedkem nebo pfislusnym vybavenim, musi byt takto vznikla souprava vcetné
propojovaciho systému bezpeénd a nesmi naruSovat stanovenou uGcinnost jednotlivych
veterinarnich technickych prostredkii. Jakékoliv omezeni pouzitelnosti jiného veterinarniho
technického prostredku musi byt uvedeno v jeho oznaéeni nebo v navodu k jeho pouziti.

8.2. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla odstranéna
nebo na nejniZ8$i moznou miru sniZena rizika:

- poranéni osob nebo zvifat,

- vzajemného ovliviiovani s jinymi veterinarnimi technickymi prostiedky béZzné
pouzivanymi pii urCitém vysetfovani nebo terapii,

- vyplyvajici ze starnuti pouZitych materidlG nebo ztraty ptesnosti méficiho, poptipadé
kontrolniho mechanismu, jakoz i ze skute¢nosti, Ze jiny veterindrni technicky prostfedek
nelze udrzovat nebo kalibrovat.
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9. Jiny veterinarni technicky prostfedek s méfici funkei.

9.1. Jiny veterinarni technicky prostfedek s méfici funkci musi byt navrzen a vyroben tak, aby
poskytoval dostateCnou piesnost a stabilitu v danych mezich pfesnosti s ohledem na urceny
ucel jeho pouziti; meze piesnosti jsou stanoveny vyrobcem.

9.2. Vysledky méfeni provedenych jinym veterinarnim technickym prostfedkem s meéfici
funkci musi byt vyjadieny ve vhodnych mezinarodnich jednotkach ¢i jinych zavedenych
védeckych jednotkach.

10. Ochrana pred zarenim.
10.1. Obecny pozadavek.

10.1.1. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrZzen a vyroben tak, aby vystaveni
zvifete, poskytovatele nebo jinych fyzickych osob ucinkiim zareni bylo s ohledem na uréeny
ucel pouziti snizeno na nejniz§i moznou miru, aniZ by tim bylo omezeno pouziti potrebnych
urovni zafeni pro diagnostické a terapeutické ucely.

10.2. Zadouci zafeni.

10.2.1. Pokud je jiny veterinarni technicky prosttedek uren k emitovani zafeni
v nebezpecnych urovnich, avSak nezbytnych pro specificky ucel ve veterinarni medicing, jehoz
pfinos se povazZuje za odpovidajici tomuto riziku, musi mit poskytovatel moZznost kontrolovat
troven téchto emisi. Tento jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrZen
a vyroben tak, aby byla zarucena reprodukovatelnost a tolerance ptislusnych proménnych
parametrul.

10.2.2. V ptipadég, ze jiny veterinarni technicky prostiedek je uren k emitovani potencialné
nebezpecného viditelného, poptipadé neviditelného zafeni, musi byt jiny veterinarni technicky
prostredek, pokud je to mozné, opatien displejem, poptipadé zvukovou vystrahou, které
upozorfiuji na tyto emise zateni.

10.3. Nezadouci zafeni.

10.3.1. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby vystaveni
zvitat, poskytovateld nebo jinych fyzickych osob nezddoucimu, neuZitecnému nebo
rozptylenému zafeni bylo omezeno na nejniz$i moznou miru.

10.4. Navod k pouziti.

10.4.1. Navod, popfipadé provozni instrukce k pouziti jiného veterinarniho technického
prostfedku emitujiciho zafeni musi obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného
zareni, o prostfedcich k ochrané uzivatele a o zplsobech zamezeni zneuZiti tohoto zareni
a vylouceni rizik plynoucich z instalace takového jiného veterinarniho technického prostfedku.
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10.5. Tonizujici zateni®.

10.5.1. Jiny veterinarni technicky prostfedek uréeny k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt
navrzen a vyroben tak, aby bylo mozné ménit a kontrolovat mnozstvi, geometrii a jakost
emitovaného zafeni, pokud to umozZiiuje urceny ucel pouziti.

10.5.2. Jiny veterinarni technicky prostiedek emitujici ionizujici zafeni urené pro
radiodiagnostiku musi byt navrzen a vyroben tak, aby pfislusné jakosti zobrazeni nebo vystupu
pro uréeny Wcel v oblasti veterinarni mediciny bylo dosaZzeno pfi nejmen$i mozné radiani
zatézZi poskytovatele.

10.5.3. Jiny veterinarni technicky prostfedek emitujici ionizujici zafeni uréené pro radioterapii
musi byt navrZzen a vyroben tak, aby bylo mozné spolehlivé monitorovani a fizeni dodavané
davky, typu a energie svazku zateni a kde je to potiebné, i jakosti zareni.

11. Informace poskytované vyrobcem nebo dovozcem.

11.1. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt opatfen informacemi potiebnymi k jeho
bezpecnému pouzivani a informacemi, které identifikuji jeho vyrobce nebo dovozce.

11.2. Informace se uvadi na etiketé, obalu nebo $titku a v navodu k pouziti jiného veterinarniho
technického prostredku.

11.3. Informace musi postihovat veskerd zndma &i predvidatelna rizika, ktera s sebou pouZiti

jiného veterinarniho technického prostiedku muze pfinaSet pro poskytovatele, oSetfovana

zvitata nebo Zivotni prostiedi a podle povahy jiného veterinarniho technického prostfedku se

tykaji zejména:

- mikrobiologickych rizik,

- rizik plynoucich z emitovaného zareni (Zadouciho i nezadouciho),

- rizik plynoucich z moZného ovlivnéni jiného veterinarniho technického prostiedku
pouZivaného samostatné ¢i v soustavé s dal§imi prostiedky, vyrobky ¢i faktory prostredi,

- rizik vyplyvajicich ze starnuti pouZitych materidld nebo ztraty ptesnosti ¢i funkEnosti
méficich poptipadé kontrolnich funkci ¢i mechanismd, jakoz i ze skuteCnosti, Ze jiny
veterinarni technicky prostfedek nelze udrzovat nebo kalibrovat.

11.4. Poskytované informace musi zajistit bezpeéné pouzivani jiného veterinarniho
technického prostfedku po celou dobu jeho pouZitelnosti a bezpecnou likvidaci po uplynuti
doby pouzitelnosti jiného veterinarniho technického prostredku, stanovené vyrobcem.
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Pfiloha ¢. 3 k nafizeni vlidy &. 179/2004 Sb.

Vzor prohlaseni o shodé elektrického veterinarniho technického prostredku

(V souladu se smérnici Rady ¢. 84/539/EHS ze dne 17. z&fi 1984.)

Vyrobcee nebo dOVOZee: .....ciuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i e

Sidlo nebo misto podnikani: .......... N

Nazev elektrického veterinarniho technického prostredku:

Typ (Cislo), model (€islo), referencni Cislo .......cooevevvierinvisinininninnniiniieerecrreesen e

SErI0OVE CISIO: .cviererieeieriicieirireererrerereereeesseeseaeeesesessessessresssssrasssssses cereeeeree ereseseresrerrerreensrsssnrerssnnnannn

Ja, niZe podepsany, prohlaSuji, Ze vySe specifikované zafizeni spliiuje poZadavky

stanovené nafFizenim vlady ¢. 179/2004 Sb. a jim transponovanou smérnici Rady
¢. 84/539/EHS.

(misto, kde bylo prohlaseni (Podpis)
o shodé vystaveno)

DatUIN: coeireiieeieeiiiciiciiiiccsiniiersssrsssssess deiessssessssasssssstassessesssssssssnsanans
(UpIné jméno)

oooooooooooooooooooooooooooo eesesssscasssecss

(Pozice)

(ProhlaSeni o shodé vyplni a podepiSe fyzicka osoba nebo statutarni organ pravnické
osoby uvedené v prohlaSeni)
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Pfiloha ¢. 4 k nafizeni vlady &. 179/2004 Sb.

Vzor znacky shody, ktera se umist’uje na elektricky veterinarni technicky prostiedek

equipment manufactured in 19..

84/539/EHS in conformity with Directive 84/539



