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Posuzovani shody zdravotnickych prostfedki

1. Uvod

Svétova zdravotnicka organizace WHO jako koordi-
nacni autorita v oblasti vefejného zdravi oznacila
dne 12. bfezna 2020 Sifeni koronaviru SARS-Cov-2
zplsobujiciho onemocnéni covid-19 za celo-
svétovou pandemii. Na takovou situaci nebyla
materialné vybavena prakticky 7adna zemé, Ceskou
republiku nevyjimaje. Prostfedky omezujici Siteni
pandemie nebo sniZujici dopady onemocnéni na
zasazené osoby nebyly k dispozici v dostate¢ném
mnoZstvi. Evropska komise se nastalou situacfi
zabyvala a vydala Doporuceni Komise (EU)
2020/403Y, ve kterém vyzyva vyrobce a vsechny
hospodaiské subjekty v celém dodavatelském
fetézci, jakoZ i oznamené subjekty (v Ceském jazyce
bé&Zné oznacfované vzitym nazvem ,notifikované
osoby“) a organy dozoru nad trhem, aby vyuZily
vSech opatfeni, kterd maji k dispozici k zajisténi
dodavky osobnich ochrannych prostfedkd (OOP)
a zdravotnickych prostfedkd (ZP) na celém trhu
Evropské unie (EU) pro potfeby rostouci poptavky.
Nezbytnym pfedpokladem pfi realizaci opatfeni je
zachovani odpovidajici Grovné ochrany zdravi
a bezpecnosti uZivatell. Doporuceni se tyka
zdravotnickych prostfedkd a osobnich ochrannych
prostfedkl, zahrnujicich oblicejové masky,
ochranné, chirurgické a vySetfovaci rukavice,
ochranné kombinézy a odévy nebo prostfedky na
ochranu oci. Nasledné Komise vydala Sirsi seznam
zdravotnickych prostfedkd vyznamnych z hlediska
boje s infekci zplsobujici onemocnéni covid-19
a omezeni jeho dopadi na pacienty?. Seznam
obsahuje kromé vyse uvedenych vyrobk( fadu
daldich zdravotnickych prostfedkd a in vitro
diagnostik (celkem 65 poloZek), jejichZ popis
a postupy pro uvadéni na trh se vSak vymykaji
rozsahu tohoto ¢lanku. Rada podnikatelskych
subjektd vyslySela doporuceni Komise a upravila

své vyrobni programy tak, aby se mohla podilet na
pokryti rostouci poptavky po uvedenych komo-
ditdch, mezi nimiZ pfevazuji nedostatkové
obli¢ejové masky, ochranné obli¢ejové Stity
a respiratory. Vzhledem k tomu, Ze mnozi z téchto
vyrobcd se dosud nezabyvali vyrobou zdravo-
tnickych prostfedkd ani OOP, nejsou dostatecné
seznameni s pozadavky predpisd, které musi byt
splnény pfi uvadéni danych vyrobkd na jednotny
trh EU. Zejména pro né je tedy uréena tato publikace.

2. Uvadénivyrobkii na trh zemi EU
Jednim ze zakladnich cilG EU je vytvoTenijednotného
trhu zajistujiciho volny pohyb zboZi ve vSech
Elenskych statech Unie. K tomu slouZi pfedeviim
odstranéni administrativnich a fiskalnich prekazek
obchodu, mezi néZ patfi dovozni a vyvozni kvéty
a celni poplatky pfi pohybu zboZi mezi jednotlivymi
Clenskymi staty. PfekdZkou obchodu jsou i jind
opatfeni jako dovozni licence, pravidla plvodu
zboZi, dotace nebo investice podporujici obchod se
zboZim Elenského statu.

Existuji vSak nastroje, které maji v mezinarodnim
obchodnim styku podobné Gcinky jako vySe
uvedena cla nebo kvéty a jednotlivé staty se je Casto
snazi vyuZivat zpravidla za G¢elem ochrany
vlastniho trhu a k nepfimé podpofte svych vyrobca.
Témito nastroji jsou rliznd administrativni nebo
technicka opatfent, ktera je nutno splnit pfi umisténi
zboZi na trh daného statu, zahrnujici mimo jiné
povinné zkou3eni nebo certifikaci podle speci-
fickych narodnich schémat a stanoveni specifickych
narodnich poZadavk( na vlastnosti vyrobki nebo
parametry vyrobniho procesu. Tyto pozadavky jsou
sice odlvodnény vefejnym zajmem (ochrana Zivota
a zdravi obcand, Zivotniho prostfedi, pfirodnich
zdroji apod.), ale zpravidla vedou k preferenci
vyrobcl daného statu a z hlediska volného pohybu

1) Doporuceni Komise (EU) 2020/403 ze dne 13. bfezna 2020 o postupech posuzovdni shody a dozoru nad trhem v souvislosti s hrozbou ndkazy koronavirem COVID-19
2) https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/list-covid-19-essential-medical-devices_en.pdf
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zboZipredstavujitzv. technické prekazky obchodu.
Ochrana Zivota a zdravi obZan( a dalSich aspekt
vefejného zajmujevEU prioritou nejvyssi kategorie,
a proto nelze technické prekazky obchodu odstranit
prostym zakazem stanoveni jakychkoliv poZadavki
na vyrobky a procesy. Existuje v3ak cesta, ktera
slucuje pozadavky na ochranu vefejného zajmu
s pozadavkem na zajiSténi volného pohybu zboZi.
Touto cestou je stanoveni bezpecnostnich a kvali-
tativnich pozadavk(, které jsou pro dany typ
vyrobku spole¢né a platné provsechny €lenské staty
(tzv. harmonizované pozadavky). To znamena,
Ze vyrobek spliujici pfislusné poZadavky ve
kterémkoliv staté spliiuje soucasné pozadavky
vsech ostatnich ¢lenskych statd unie. Harmoni-
zované pozadavky jsou geograficky a politicky
neutralni, neupfednostiuji tedy vyrobky Zadného
Clenského statu a nebrani volnému pohybu zboZi
v ramci EU.

Proces stanoveni spole¢nych technickych poZza-
davki na vyrobky dodavané na trh EU se nazyva
technicka harmonizace, ktera se realizuje prostred-
nictvim harmonizacnich legislativnich pfedpist,
zpravidla smérnic nebo nafizeni. Vzhledem k tomu,
Ze unijni pfedpisy maji pfednost pfed narodnimi
predpisy feSicimi stejnou problematiku, je pravné
zajiSténo uplatiovani totoZnych harmonizovanych
pozadavkd ve vSech statech EU a Evropského
spolecenstvi volného obchodu (ESVO, EFTA).

V pocatecnich fazich evropské harmonizace byly
vydavany legislativni pfedpisy (zpravidla smérnice),
stanovujici pro urcity jednotlivy typ vyrobku
konkrétni bezpecnostni charakteristiky (napf.
pevnost, Zivotnost, obsah nebezpecnych latek)
a jejich limitni hodnoty.

Vzhledem k exponencialnimu rdstu poctu inovo-
vanych vyrobk( a vyvoji zcela novych typd doslo
zahy k situaci, kdy legislativni procesy nestacily
urc¢ovat harmonizované pozadavky na dalsi a dalsi
nové vyrobky a nGzZky mezi poctem vyrobkl
apocltemvydanych odpovidajicich smérnic se
rychle rozeviraly. Evropska administrativa naznala,
Ze tato cesta je nadéle neudrzitelna a nastolila jiny
zplsob, oznacovany jako Novy pfistup k technické
harmonizaci.

Legislativa Nového pfistupu stanovuje poZadavky
na celé oblasti vyrobkd (sektory) a stanovi pro né

pouze obecné zékladni poZadavky. Konkretizace
téchto pozadavkl pro jednotlivé typy vyrobki pak
feSi tzv. harmonizované normy, jejichZ splnéni se
povaZuje v konkrétnim pfipadé za splnéni zakla-
dnich pozadavk(l dané smérnice nebo nafizeni EU.
Harmonizované normy zpracovavaji na objednavku
Evropské komise normalizaéni spolecnosti CEN,
CENELECaETSI. Pfedpoklad shody sev3akuplatniaz
poté, kdy Komise zvefejni v Ufednim v&stniku
Evropské unie (OJEU), Ze dand harmonizovana
norma predpoklad shody poskytuje.

Splni-li vyrobek vsechny relevantni pozadavky
harmonizované normy ozndmené uvedenym
zptsobemv OJEU, je to dikaz, Ze pfislusné zakladni
poZzadavky daného harmonizacniho pfedpisu byly
splnény a vyrobek se povazuje za bezpecny a plnici
svou funkci.

3. Stanovené vyrobky a posuzovani
shody

Pfestoze Novy pfistup k technické harmonizaci
podstatné omezil pocet nezbytnych harmonizacnich
pfedpisd, je nemyslitelné, aby tyto pfedpisy pokryly
Gplné viechny vyrobky. Ve skutecnosti jsou tech-
nické poZadavky stanoveny formou legislativnich
pfedpisti pouze na vyrobky, jejichZ pouZiti pred-
stavuje vysokou Groven ohroZeni vefejného zajmu.
Tyto vyrobky se oznacuji jako stanovené vyrobky
a existuji pro né narodni nebo evropské regulaéni
pfedpisy. ProtoZe se na vyrobky vztahuji pravni
predpisy (regulace), nazyva se oblast takovych
vyrobkd regulovanou sférou. JestliZze se na
stanoveny vyrobek vztahuje evropsky regulaéni
(harmonizacni) predpis, spada tento vyrobek do
regulované harmonizované sféry. Vyrobky mimo
regulovanou sféru (,nestanovené vyrobky*) smi
vyrobci uvadét na trh, aniz by se fidili specifickymi
predpisy, musi viak zajistit, aby byl vyrobek
pfi rozumné predvidatelném zplGsobu pouZiti
bezpecny. Pro tyto vyrobky se uplatni Smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobkd® a Cesky zakon
102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobki®.
Avsak v piipadé stanovenych vyrobkd musi vyrobce
zajistit splnéni pozadavkl regulacnich a harmo-
nizacnich pfedpisl, potazmo relevantnich
harmonizovanych norem.

3) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobkii, ve znéni pozdéjsich predpisi
4) Zdkon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkii a o zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisii

rocnik 2020 | ¢islo 4

33



Posuzovani shody zdravotnickych prostfedki

0 splnéni téchto pozadavk(l je nutno podat diikazy
pfedepsanym zpdsobem, ktery se nazyva posuzo-
vani shody. Posuzovani shody vZdy provadivyrobce
stanoveného vyrobku, v pfipadech vyrobkl s vyssi
Grovni rizika ohroZeni vefejného zajmu je ale
povinen pfizvat k posuzovaninezavislou tfeti osobu,
kterd se oznacuje jako autorizovana osoba nebo
oznameny subjekt (v nékterych predpisech se misto
terminu ozndmeny subjekt pouziva prevzaty
anglicky termin notifikovand osoba).

Osobni ochranné prostfedky i zdravotnické
prostfedky, které jsou predmétem tohoto ¢lanku,
jsou stanovenymi vyrobky z regulované harmo-
nizované oblasti a podléhaji povinnosti posuzovani
shody podle pfislusnych harmonizacnich predpisd.
PoZadavky na osobni ochranné prostfedky stanovi
Nafizeni €. (EU) 2016/425%, které je ve vSech Clen-
skych statech pfimo pouZitelnym predpisem, jehoz
pozadavky nesmi byt nijak upraveny narodni
legislativou. PoZadavky na zdravotnické prostfedky
jsou v soucasnosti pokryty dvéma harmonizacnimi
pfedpisy. Prvnim z nich je smérnice 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich (MDD)®, jejiz poZa-
davky jsou do ceského prava transponovany
nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostfedky?”. Tato
legislativa vSak jiZz nevyhovuje pozadavkim
moderni mediciny a bude v brzké dobé nahrazena
pfimo pouZzitelnym nafizenim (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich (MDR)®, které
vstoupi v pouZitelnost dne 26. kvétna 2021. Ackoliv
jiz dnes je mozné uvadét na trh zdravotnické
prostfedky, u nichZ byla Gspésné posouzena shoda
s nafizenim MDR, nelze tuto moZnost doporudit
pro vyrobky chybéjici na trhu v dobé koronavirové
pandemie vzhledem k naro¢nosti a zdlouhavosti
postupl posuzovani. V soucasné situaci se jevi
jako vhodnéjsi a rychlejsi provést posouzeni
shody se smérnici MDD, které postacuje az do
25. kvétna 2024 (po tomto datu jiZ bude nezbytné
posouzeni podle nové legislativy MDR). Evropska
komise na svych webovych strankach pravidelné
zvefejiiuje aktualizace seznam( harmonizovanych

norem poskytujicich pfedpoklad shody s nafizenim
0 ochrannych prostfedcich® a se smérnici MDD
o zdravotnickych prostfedcich'. Harmonizované
normy poskytujici predpoklad shody s nafizenim
MDR o zdravotnickych prostfedcich nejsou dosud
k dispozici.

4. Kvalifikace a klasifikace vyrobk
4.1. Kvalifikace vyrobku

Kvalifikaci vyrobku se rozumi jeho zafazeni pod
regulacni pfedpis, ktery definuje poZadavky na
tento vyrobek. Kvalifikace vyrobku tedy fika, zda je
vyrobek hrackou, tlakovym zafizenim, kosmetickym
pfipravkem, osobnim ochrannym prostiedkem,
zdravotnickym prostfedkem, stavebnim vyrobkem
nebo l&éCivem.

Kvalifikace vyrobku se fidi G¢elem jeho poufZiti, které
mu urcil jeho vyrobce a kterému podfidil jeho navrh
a vlastnosti. Pro kvalifikaci nenf dileZity jeho vnéjsi
vzhled ani vyrobni technologie. Jestlize vyrobce
oznaci nerezovou trubku jako kil ke stromkiim, je
tento produkt kvalifikovan jako nestanoveny
vyrobek spadajici pod zakon o obecné bezpecnosti
vyrobkl a neni nutno aplikovat postupy posouzeni
shody. Avsak v pfipadé, Ze vyrobce oznaci tutéz
nerezovou trubku jako sou€ast systému pro rozvod
pitné vody, je tento vyrobek kvalifikovan jako
stavebni vyrobek podléhajici posouzeni shody
podle nafizeni vlady o vybranych stavebnich
vyrobcich™. Je samoziejmé, Ze jednotlivec ani
stavebni firma nesmi trubku uréenou k podpirani
stromkl zabudovat do rozvodu pitné vody. Pfesné
stanoveni urfeného pouZziti vyrobku je velmi
dialezité i pro kvalifikaci vyrobkd, které jsou
pfedmétem tohoto €lanku. V zavislosti navyrobcem
urCeném @Celu pouziti miZe byt napf. rouska
kvalifikovdna jako osobni ochranny prostfedek,
ma-li chranit svého nositele, nebo jako zdravo-
tnicky prostfedek, ma-li chranit okolni osoby pfed
pfenosem infekce. Jestlize dokumentace vyrobku
tvrdi, Ze tento vyrobek chrani jak nositele, tak
ostatni osoby v jeho okoli pfed Sifenim néakazy,
je nutno rousku kvalifikovat jako zdravotnicky

5) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich a o zruseni smérnice Rady 89/686/EHS

6) Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

7) Nafizeni vlddy ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostredky
8) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢, 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ve znéni pozdéjsich predpisii

9) https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-protective-equipment_cs

10) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020D0437
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prostfedek a soucasné jako OOP, a vyrobce je
povinen posoudit shodu podle sektorovych harmo-
nizacnich pfedpis pro zdravotnické prostfedky
i osobni ochranné prostfedky.

Vpfipadé sporu, zda je dotéeny vyrobek kvalifikovan
jako zdravotnicky prostfedek, nebo podléha jiné
kvalifikaci, rozhoduje podle §9, pism. a) zakona
o zdravotnickych prostfedcich™ Statni Gstav pro
kontrolu lé¢iv (SUKL).

4.2, Klasifikace

Nékteré harmonizacni pfedpisy dale rozélenuji
vyrobky v daném sektoru podle jejich nebezpe-
¢nosti ve vztahu k uZivateli a jeho okoli. Sektor
zdravotnickych prostiedkld déli (klasifikuje)
prostfedky do rizikovych tfid 1, lla, 1lb a Il podle
vzrdstajici Grovné rizika, které je s aplikacivyrobku
u pacienta spojeno, pficemz rizikova tfida | ma jesté
dopliikové tfidy Is pro ZP dodavané na trh ve
sterilnim stavu a Im pro ZP s mé¥ici funkci. Oproti
tomu se OOP rozdéluji do kategorii I, Il a Ill podle
vzrdstajici Grovné rizika, vici kterému svého
nositele chrani.

Pfedchozi odstavec je vysvétlenim, proC zdanlivé
stejnarouskaje klasifikovana jako ZP nejnizsitridy |,
avsak je-li vyrobcem kvalifikovana jako OOP, spada
do nejvy3si tfidy Ill s nejpfisnéjSimi poZadavky na
posouzeni shody. V pfipadé kvalifikace jako ZP je
riziko, které zplsobuje rouska svému nositeli,
relativné malé (vyjimecné maZe dojit pfi nespra-
vném pouzivani k sensibilizaci kiiZze nebo aler-
gickym reakcim) a odpovida tfidé I. Na druhé strané
riziko infekce biologickym agens, proti kterému
rouska kvalifikovana jako OOP nositele chrani, je
velmi vysoké a srovnatelné s rizikem pasobeni
radiace nebo chemickych latek, proto musi byt tento
OOP zarazen do nejvy3si kategorie Ill. Analogicka
situace nastdava v pfipadé plastd a overald
kvalifikovanych jako ZP nebo OOP.

V pfipadé sporu o zatfidéni zdravotnickych
prostiedkii rozhoduje o spravné klasifikaci SUKL
stejné jako v pfipadé sporu o kvalifikaci podle
odst. 4.1. této publikace.

4.3. Kvalifikace a klasifikace nékterych vyrobkii
pouzivanychv dobé pandemie

4.3.1. Oblic¢ejové masky

Oblicejové masky, Casto oznaCované jako rousky
nebo Gstenky, mohou byt kvalifikovany jako
zdravotnicky prostfedek nebo osobni ochranny
prostfedek podle Géelu pouziti, které jim pfidélil
vyrobce.

Oblicejové masky jsou neinvazivnim zdravotnickym
prostfedkem ke kratkodobému pouziti, zafazenym
podle Pravidla 1 Pfilohy IX MDD do tfidy I, jestlize
slouZi k minimalizaci pfenosu infekénich ¢astic
z osoby postiZzené infekci (bez ohledu na to, zda tato
osoba vi, nebo nevi, Ze je pfenaSe¢em onemocnéni)
na jiné osoby. V prostfedi poskytovatele zdravotni
péce se jedna predevsim o minimalizaci pfenosu
z personalu na pacienta. Jsou-li dodavany jako
sterilni, klasifikuji se jako ZP tfidy Is. Podle
bakterialni G¢innosti filtrace, diferenéniho tlaku na
masce a odolnosti proti stfikajici kapaliné se podle
normy CSN EN 14683+AC:2020™ dale rozliuji na
zdravotnické oblicejové masky Typu I, Typu Il a Ty-
pu lIR. Typ | neni uréen pro zdravotnicky personal
na operacnich sélecha v podobnych prostfedich.
Obli¢ejové masky (oznaCované jako filtracnf
polomasky nebo respiratory) jsou osobnim
ochrannym prostfedkem poskytujicim ochranu
dychacich organt, které se podle Pfilohy | Nafizeni
(EU) 2016/425 Fadi do kategorie I, jestlize chrani
proti pdsobeni Skodlivych biologickych ciniteld,
mezi které virus SARS-Cov-2 bezesporu patfi. Je
nutno zdlraznit, Ze jejich Gcelem je chranit svého
nositele, nikoliv jeho okoli, a je-li maska vybavena
vydechovym ventilem, mohou infikované kapalné
aerosoly vydechované COVID-19 pozitivnim
nositelem masky volné proudit do okoli. Norma
CSN EN 149+A1:2009" rozeznava podle celkového
prlniku zkuSebniho aerosolu maskou a priniku
filtracnim materidlem tfi tfidy ochrany, oznacené
FFP1, FFP2 a FFP3. Je-li maska uréena pouze pro
jednorazové pouziti (jednu pracovni sménu),
pouZije se dopliikové oznaleni NR, je-li uréena pro
vice smén, jedopliikové oznaceniR.

11) Nafizeni vlddy ¢. 163/2002 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na vybrané stavebni vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisii

12) Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o sprdvnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pFedpist
13) va/\l EN 14683+AC:2020 Zdravotnické oblicejové masky — PoZadavky a metody zkouSeni

14) CSN EN 149+A1:2009 Ochranné prostredky dychacich orgdnd — Filtracni polomasky k ochrané proti édsticim — PoZadavky, zkouSeni a znaceni
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Pozndmka 1:

Nelze zamériovat typy zdravotnickych oblicejovych
masek s tfidami ochrannych filtracnich polomasek.
To znamend, Ze rouSka kvalifikovand jako
zdravotnicky prostfedek nesmi nést oznaceni FFP1,
FFP2 nebo FFP3, a naopak rouska kvalifikovand jako
osobni ochranny prostfedek nesmi byt oznacena
jako Typ I, Typ Il nebo Typ Ill. Napf. oznaleni FFP3
znamend automaticky, Ze se jednd o osobni
ochranny prostfedek, nikoliv o zdravotnicky
prostredek.

4.3.2 Rukavice

Rukavice jsou vétSinou kvalifikovany jako osobni
ochranny prostfedek chranici jejich nositele pred
vnéjsSimi riziky (mechanické vlivy, vysoké nebo
extrémné nizké teploty, plisobeni chemickych latek,
plsobeni biologickych Ciniteld, vcetné viru
SARS-Cov-2), avsak mohou byt kvalifikovany jako
zdravotnicky prostfedek, jestlize jejich uréenym
Gcelem je chranit pacienta pfed mikrobialni
kontaminaci (pfestup mikroorganism( z |ékafe na
pacienta p¥i vySetfovani, oSetfeni a dalSich
lékafskych dkonech).

Lékarské vySetiovaci rukavice pro jedno pouZitijsou
invazivnim zdravotnickym prostfedkem k pfecho-
dnému pouZiti zafazenym podle Pravidla 1 Pfilohy IX
MDD do tfidy | nebo do tfidy Is, jsou-li dodavany
v obaluzabezpecujicimjejich sterilni stav.

Rukavice chranici jejich nositele proti pisobeni
biologickych agens jsou osobnim ochrannym
prostiedkem pro ochranu rukou zafazenym podle
Pfilohy | Nafizeni (EU) 2016/425 do kategorie Ill. Ne
kazdé rukavice chranici proti mikroorganismim
poskytuji ochranu proti virim. V pfipadé, Ze byla
testovana odolnost proti priniku virl, musi byt
rukavice kromé obecné znacky biologického
nebezpeci opatfeny dopliujici informaci ,\VIRUS®,
v opatném piipadé musi informace poskytnuté
uzivateli obsahovat klausuli ,netestovano proti
virim“,

4.3.3 Odévy

Podobné jako oblicejové masky a rukavice, i odévy
mohou byt kvalifikovany v zavislosti na vyrobcem
uréeném Gcelu pouZiti jako zdravotnické prostfedky
nebo OOP.

15) CSN EN 14139:2010 Ocni optika — PoZadavky pro sériové presbyopické bryle

Chirurgické operaéni odévy a odévy do Cistych
prostor jsou podle Pravidla 1 Pfilohy IX MDD
neinvazivnimi zdravotnickymi prostfedky rizikové
tfidyl,v pripadé sterilnichvyrobkd paktfidys.
Ochranné odévy, plasté, overaly a dalsi odévni
soucasti chranici jejich nositele proti mikrobialni
infekci jsou zafazeny do kategorie Ill podle Pilohy |
Nafizeni (EU) 2016/425. Ochranné odévy se dale
¢leni do fady typ0, z nichZ typy 1a, 1b, 1c a 2 jsou
plynotésné a vyzaduji pfipojeni k zasobniku
nekontaminovaného vzduchu. Mezi odévy chranici
specificky proti mikroorganismdm pfenasenym
prostfednictvim kapalného nosice (vCetné prenosu
kapénkovou infekci) spadaji typy PB [3], PB [4] a PB
[6]. NejrozSifenéjsi je odév typu PB [6], poskytujici
pouze omezenou ochranu (napt. plasté).

4.3.4 Prostiedky naochranu ocia obliceje
Ochrana ociaobliceje je vyhradni doménou sektoru
OOP. Existuje sice evropskd norma na bryle
harmonizovana ke smérnici MDD™, ale ta se tyka
vyhradné optickych vlastnosti ve smyslu korekce
presbyopickych vad oka a explicitné uvadi, Ze tyto
bryle nejsou urceny pro ochranu oci. Ochranu proti
kapkdm a postfiku poskytuji uzaviené ochranné
bryle a oblicejové stity, které jsou kvalifikovany jako
osobni ochranné prostfedky kategorie Il podle
Pfilohy | Nafizeni (EU) 2016/425. Harmonizovana
norma'® uvadi, Ze z této oblasti pouZiti nejsou
vyjmuty ani prostfedky k ochrané o¢i vybavené
korekénimi brylovymi ¢ockami.

5.Postupy posuzovani shody
Postupem posuzovani shody se rozumi sekvence
Cinnosti stanovena pro dany typ vyrobku sekto-
rovym harmonizaénim pfedpisem. Detailnfi
popis jednotlivych postupld posuzovani shody
(tzv.moduld) je néaplni Pfilohy Il Rozhodnutf
768/2008/ES™ o spolecném ramci pro uvadéni
vyrobkl na trh. Harmonizacni pfedpisy vydané pred
datem vydani tohoto rozhodnuti, véetné smérnice
MDD, pouZivaji postupy pojmenované odliSné,
avSakprincipialné podobné.

Moduly uvedené v Rozhodnuti o spole¢ném ramci
jsou oznaceny pismeny A aZz H a v tomto poradi
vzrista sloZitost a komplexnost postupd posuzo-

16) CSN EN 166:2002, véetné Opravy 1:2010, Osobni prostiedky k ochrané oci — Zdkladni ustanoveni
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Grovnirizika spojeného s jejich pouZivanim stanovi
p¥islusny harmonizaéni pfedpis nejjednodussi
moduly, které nevyZaduji (cast nezavislé instituce
oznaCované jako treti strana (tedy oznameného
subjektu), u vyrobkd s vysokou drovni rizika je
spolutcast tfeti strany vyZadovana jak ve fazi
prvotniho schvaleni navrhu vyrobku vydanim
pfislusného certifikatu, tak po celou dobu uvadéni
vyrobku na trh EU cestou pravidelnych i mimo-
fadnych dozorovych audit v misté vyroby, pfipadné
doplnénych o zkouSky naméatkové odebranych
vzorkd.

Konkrétni harmonizaéni pfedpis stanovi, které
postupy nebo kombinace postupd lze na jednotlivé
typy, kategorie nebo tfidy vyrobkili pouZit. Lze-li na
tentyZ vyrobek pouZit vice modull nebo jejich
kombinaci, rozhoduje o pouziti daného modulu
nebo kombinace moduld vyrobce, nikolivoznameny
subjekt nebo organ dozoru nad trhem.

5.1. Postupy posuzovani shody pro zdravotnické
obli¢ejové masky, lékaiské rukavice a odévy podle
smérnice o zdravotnickych prostiedcich

Lékafské rukavice pro jednorazové poufZiti,
zdravotnické obliejové masky i operaéni odévy
mohou byt dodavany ve sterilnim stavu nebo
v mikrobiologicky nefizeném (nesterilnim) stavu
a klasifikuji se tfidou rizika | nebo Is, jak je uvedeno
vodstavcich 4.3.1. aZ 4.3.3. vySe. Postup
posuzovani shody je stanoven v Pfiloze VIl smérnice
MDD a zahrnuje pro sterilnii nesterilni zdravotnické
prostfedky alespoii nasledujicidiléi innosti:

+ urenicelu pouZiti (vCetné pfipadnych omezeni
zahrnujicich napf. minimalni ¢i maximalni vék,
kontraindikace, cilovytyp populace aj.)

« navrh vyrobku spliujici relevantni poZadavky
smérnice aharmonizovanych norem,

« vpripadé odchyleniod harmonizovanych norem
popis vlastniho alternativniho feSeni zajistu-
jiciho alespon stejnou bezpecnost a G¢innost
jako postup podle harmonizované normy,

« analyzu rizik s pfipadnym dopadem na korekci
navrhuvyrobku anavodk pouziti,

« sestaveni souboru technické dokumentace

obsahujici konstrukéni vykresy a sestavy,

pouZité vyrobni technologie a popis funkce

vyrobku,

« provedeni zkouSek, vypoCtli a posouzeni
prokazujicich shodu vyrobku s pozadavky
smérnice a s technickou dokumentaci,

« provedeni preklinického hodnoceni, vietné
hodnoceni biokompatibility ¢asti vyrobku
pfichazejicich do styku s lidskym télem,

» provedeniklinického hodnoceni podle Pfilohy X
smérnice MDR,

» navrhznaceni(etikety) navyrobku, informacipro
uzivatele a navodu k pouZiti, neni-li dcel
a zplisob pouZitiibez navodu ziejmy,

- zavedeni dokumentovaného systematického
postupu vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych
s vyrobenymi prostfedky (tzv. poprodejni
sledovanioznacované €asto zkratkou PMS podle
anglického terminu Post Market Surveillance),

» zavedeni postupu vigilance, ktery slouZi
k oznamenf p¥islusnému organu (v CR Statnimu
Gistavu pro kontrolu l&&iv SUKL) nésledujicich
nezadoucich pfihod:

- selhani nebo zhorseni funkce prostfedku,
které vedlo nebo by mohlo vést k amrti
pacienta nebo kvaznému zhorSeni jeho
zdravotniho stavu,

- stazeni vyrobku z trhu z ddvodd uvedenych
v predchozi odrazce,

« vydaniprohlaSenioshodé,

e opatfeni kaZzdého vyrobku oznacenim CE, jehoz
presna grafickd podoba je stanovenav Pfilozell
Nafizeni(ES)¢.765/2008%®.

VySe uvedenou dokumentaci, v€etné prohlaseni
o shodé&, musi vyrobce uchovavat po dobu nejméné
péti let ode dne vyroby posledniho kusu prostfedku
anazadost predloZit organu dozoru (SUKL).

Jsou-li posuzované zdravotnické prostfedky
dodavany na trh jako nesterilni, provadi vyrobce
viechny dkony posouzeni shody sam, bez (casti
tfetich stran. Oznamené subjekty se nesmi tohoto
posuzovani (castnit a nejsou opravnény vydavat
certifikaty potvrzujici shodu nesterilnich zdravo-
tnickych prostredka tfidy | s poZzadavky legislativy.

17) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spolecném rdmci pro uvddéni vyrobkd na trh a o zruseni rozhodnuti Rady

93/465/EHS

18) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni

vyrobkd na trh a kterym se rusi nafizeni (EHS) ¢. 339/93

rocnik 2020 | ¢islo 4
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AvSak dodava-li vyrobce zdravotnické prostfedky
tfidy | na trh ve sterilnim stavu, je povinen vyse
uvedené povinnosti doplnit o dokumentaci popisu
pouzitych sterilizacnich metod a provedeni
kompletni validace sterilizacniho procesu, jejiz
pribéh a vysledky uvede ve validacni zpravé. Poté
musi pozadat oznameny subjekt o soucinnost pfi
posouzeni shody postupem podle nékteré z pfi-
lohll,1V,Vnebo VIsmérnice MDD. Pfitom soucinnost
oznameného subjektu se omezuje pouze na vyrobni
hlediska, ktera se dotykaji zajistovani a udrzovani
sterilnich podminek, a vydani pfislusného
ES certifikatu, jsou-li relevantni poZadavky splnény
a splnénf je dostatecné dokumentovano. Veskeré
ostatni tkony a aspekty zajistuje vyrobce sterilnich
prostfedkd tfidy Is vlastnimi silami.

Pozndmka 2:

Je vhodné upozornit na to, Ze harmonizovand norma
CSN EN 13795-1:2019 nazvand ,,Operaéni odévy
a rousky — PoZadavky a zkuSebni metody — Cdst 1:
Chirurgické rousky a pldsté“ se nezabyvd rouskami
ve smyslu oblicejové masky. Chirurgickou rouskou
podle této normy se rozumi plochy textilni vyrobek,
pokryvajici pacienta (s vyjimkou operovaného
mista) za ticelem prevence pred pfenosem
infekcniho agens. V anglickém origindle je tento
zdravotnicky prostfedek oznacen jako ,surgical
drape*“. TotéZ plati i pro druhou &dst normy
CSN EN 13795-2:2019 ,,Operacni odévy a rousky —
PoZadavky a zkusebni metody — Cdst 2: Odévy do
Cistych prostor*.

5.2. Postupy posuzovani shody pro filtraéni
polomasky, ochranné odévy, rukavice, Stity
a bryle podle nafizeni o osobnich ochrannych
prostfedcich

Filtracni polomasky, ochranné odévy a rukavice
poskytujici ochranu proti biologickym Ciniteltim,
jsou klasifikovany jako OOP kategorie Ill, zatimco
ochranné Stity a bryle, které chranf proti postfiku
kapénkami, avSak nikoliv proti virdm jako
biologickym Ccinitelim, jsou zafazeny do kate-
goriell.

Clanek 19 nafizeni o osobnich ochrannych
prostfedcich (nafizeni OOP) stanovi pro kategorii Il
illl shodné postup EU pfezkousenitypu ozndamenym
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subjektem podle modulu B, popsaného podrobné
v pfiloze V tohoto nafizeni.

Dalsi postup se vsak lisi ve zplsobu, jakym je
zajiSténa dlouhodobda shoda OOP uvadénych na trh
s posouzenym typem. Pro vyrobky kategorie Il je
k tomuto G€elu stanoven postup interniho fizeni
vyroby (modul C podle pfilohy VI nafizeni OOP),
kterého se ozndmeny subjekt ned¢astni. Pro osobni
ochranné prostfedky kategorie Il chranici proti
nejvyssim riziklim je vSakv nafizeni OOP stanovena
povinnad Gc€ast oznameného subjektu, pfiemzZ si
vyrobce smizvolit jeden ze dvou postup(, jmenovité
modul C2 (shoda s typem zaloZena na internim
fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobki pod
dohledem v ndhodné zvolenych intervalech podle
pfilohy VII) nebo modul D (shoda s typem zaloZena
na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu podle
pfilohyVill).

Zvoli-li vyrobce modul C2, musi pfijmout opatfeni
zajistujici stejnorodost vyroby a shodu vSech
vyrabénych OOP se schvalenym typem a zvolit
oznameny subjekt, ktery bude provadét nejméné
jednou rocné v ndhodném intervalu kontroly.
Rozhodne-li se naopak pro modul D, musi mit
zaveden systém zabezpecovani kvality a pozadat
oznameny subjekt o ovéfeni, zda tento systém
zabezpecuje shodu se schvalenym typem,
a provadénidohledu.

Schematicky je soubor postupi posuzovani shody
OOP uveden v Tabulce 1. Tato tabulka obsahuje
kromé diskutovanych postupd pro kategorie Il a Il i
postup pro kategorii I (Modul A — Interni fizeni
vyroby.




OOP kategorie |

OOP kategorie Il nebo Il

Vyrobce porovna
vlastnosti OOP se
zakladnimi pozadavky
prilohy €. Il Nafizeni

shody.

Vyrobce shromazdi potfebnou technickou dokumentaci podle pfilohy &. 11l
Nafizeni a pfeda ji oznamenému subjektu spole¢né se zadosti o posouzeni

a shromazdi potfebnou
technickou dokumenta-

(modul B — pfiloha V).
ci podle pfilohy €. Il

Oznameny subjekt provede EU prezkou$eni typu podle ¢lanku 19 Nafizeni

Nafizeni. (Postup
interniho Fizeni vyroby
dle modulu A —
pfiloha 1V).

Jedna se o OOP k ochrané proti rizikim, ktera mohou zpUsobit velmi zavazné
dusledky, jako je smrt nebo trvalé poskozeni zdravi (viz pfiloha | Nafizeni)?

Ne
OOP kategorie Il

Ano
OOP kategorie llI

Interni fizeni vyroby
(modul C — pril. VI),
bez ugasti ozname-

Vyrobce voli zplsob kazdoro¢ni kontroly oznamenym
subjektem:

ného subjektu

Shoda s typem zaloZenéa na Shoda s typem
internim Fizeni vyroby spolu zalozena na

s kontrolami vyrobku pod zabezpecovani
dohledem v nahodné kvality vyrobniho
zvolenych intervalech procesu

(modul C2 — pfiloha VII (modul D — pfiloha
Nafizeni) VIl

Vyrobce vyda EU prohlaseni o shodé. Dokumentaci shromazdénou vyse uvedenym postupem predklada
kontrolnim organim. Vyrobce opatfuje kazdy vyrobek oznacenim CE, v pripadé kategorie Ill doplnénym
o Cislo oznameného subjektu, ktery vykonava kontrolu.

Tabulka 1: Schéma postup(i posuzovani shody OOP

5.2.1. EU pfezkouSeni typu OOP kategorie Il a lll

Postup pro EU pfezkouSenitypu pro OOP kategorii Il

a lll je stanoven v Pfiloze V nafizeni OOP. Postup se

tyka vSech OOP, které jsou pfedmétem sub-

kapitoly 5.2. a uklada vyrobci nasledujici diléi

Cinnosti:

« podani Zadosti u oznameného subjektu dle
volby vyrobce

« predloZeni technické dokumentace v rozsahu
dle pfilohy €. lll nafizeni OOP,

» predloZeni vzorkd reprezentativnich pro plano-
vanouvyrobu.

Oznameny subjekt pfezkouma technickou doku-
mentaci z hlediska vhodnosti technického navrhu
OOP, ovéfi, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé
s technickou dokumentaci, a uréi prvky, které byly
navrzeny v souladu s pouZitelnymi ustanovenimi
pfisludnych harmonizovanych norem, jakoZ i prvky,
které byly navrZzeny v souladu s jinymi technickymi
specifikacemi.

rocnik 2020 | ¢islo 4

Poté oznameny subjekt provede vhodnda prez-

koumani a zkousky pfedloZenych vzorkd, za Gcelem

ovéreni, zda:

« byly harmonizované normy pouZity spravné,

- TfeSeni pfijatda vyrobcem namisto pouZiti
harmonizovanych norem spliuji odpovidajici
zakladni poZadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost alespoil na stejné drovni jako
pfislusné harmonizované normy,

a vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamena
cinnosti uvedené v predchozich dvou odstavcich
a vysledky téchto cinnosti. Jestlize zavéry hodnotici
zpravy potvrzuji, Ze typ spliuje pfislusné zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost,
oznameny subjekt vyda vyrobci certifikat EU prez-
kouSeni typu. Ziskani certifikatu EU pfezkouSeni
typu neopraviiuje vyrobce oznacovat OOP ozna-
cenim CE ani je uvadét na trh, pokud neni Gspésné
proveden pfislusny postup zajistujici shodu vsech
vyrabénych OOPs certifikovanym typem.
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5.2.2. Postupy zajistujici shodu vSech prostiedki
z vyroby se schvalenym typem

Postupy zajistujici shodu vsech OOP s typem, ktery
je schvalen formou certifikatu EU pfezkouSeni typu
se lisi pro jednotlivé OOP, které jsou predmétem
tohoto ¢lanku.

Pro ochranné bryle a Stity kategorie Il vyrobce
pouZije modul C (Shoda s typem zaloZend na
internim fizenivyroby).

Pro filtra¢ni polomasky, ochranné odévy a rukavice
poskytujici ochranu proti biologickym Ccinitelim
kategorie Ill je na vdlivyrobce, zda pouzije modul C2
(Shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby
spolu s kontrolami vyrobkd pod dohledem
v nadhodné zvolenych intervalech) nebo modul D
(Shoda s typem zaloZena na zabezpecovani kvality
vyrobniho procesu).

Zéakladni prvky uvedenych tii modull jsou popsany
v nasledujicich odstavcich.

a) Modul C nezahrnuje G¢ast oznameného subjektu,

vyrobce sam provadinasledujici innosti:

« pfijme veSkera nezbytna opatreni, aby vyrobni
proces a jeho kontrola zajistovaly shodu
vyrabénych OOP s typem popsanym v certifikatu
EU pfezkousenitypu,

« vypracuje pro dany OOP pisemné EU prohlaseni
o shodé a po dobu deseti let od uvedeni OOP na
trh je uchovava pro potfebu organu dozoru nad
trhem (vCRjejim Ceska obchodniinspekce COI)

» umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy OOP,
kteryjeve shodéstypem popsanymyv certifikatu

b) Modul C2 je modifikaci modulu C, ktery je rozsiten
o kontroly vyrobkd ozndmenym subjektem. Postup
zahrnuje nasledujici diléi €innosti:

» Vyrobce pfijme veSkera nezbytna opatfeni, aby
vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
stejnorodost vyroby a shodu vyrabénych OOP
s typem popsanym v certifikatu EU pfezkouSeni
typu.

» Vyrobce poda u jediného zvoleného ozna-
meného subjektu Zadost o kontroly vyrobki pod
dohledemvnahodné zvolenych intervalech.

« Oznameny subjekt ovéfuje shodu OOP s certi-
fikovanym typem a stejnorodost vyroby cestou
kontrol provadénych nejméné jednou rocné

v ndhodnych intervalech. Odebere statisticky
vzorek (obsahujici pocet kusi OOP stanoveny na
zakladé pravidel dohodnuté statistické
prejimky), zkousi vSechny kusy OOP ze stati-
stického vzorku.

« Oznameny subjekt podle vysledkid zkouSek
jednotlivych kust OOP rozhodne o pfijatelnosti
dané vyrobni SarZe a o stejnorodosti vyroby.
Neni-li predpoklad stejnorodosti splnén, pfijme
oznameny subjekt vhodna opatfeni, tmérna
zjiSténym zdvadam, o kterych informuje ozna-
mujiciorgan™.

» Vyrobce umisti na kazdy OOP oznaceni CE a se
souhlasem oznameného subjektu jeho identi-
fika€nicislo.

« Vyrobce vypracuje pro dany OOP pisemné EU
prohlaseni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni OOP na trh je uchovava pro potrebu
organu dozoru nad trhem.

¢) Modul D je alternativou vhodnou pro vyrobce,

ktefi majizaveden a provozuji systém managementu

kvality, nap¥iklad podle normy CSN EN ISO 900129,

a upravi tento systém tak, aby plné korespondoval

s pozadavky nafizeni OOP. Nema-li vyrobce zaveden

Zadny systém kvality, musi jej nejprve zavést

a udrZovat. Postup posouzeni shody zahrnuje

nasledujicidiléi Cinnosti:

e Vyrobce zavede systém kvality, ktery musi
zabezpecovat shodu OOP s typem popsanym
v certifikdtu EU pfezkouSenitypuas pfislusnymi
poZadavky nafizeni. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat vsechny prvky podrobné
popsanév bodé 3.2. pfilohy VIl nafizeni OOP.

« Vyrobce poda u jediného zvoleného ozna-
meného subjektu Zadost o posouzeni svého
systému kvality.

« Oznameny subjekt pfezkouma dokumentaci
systému a provede v misté vyroby audit systému
kvality, aby zjistil, zda spliiuje poZadavky
nafizeni OOP, a vysledek posouzeni oznamfi
vyrobci.

e Oznameny subjekt provadi pravidelné audity
alesponjednourocné.

19) V Ceské republice je oznamujicim orgdnem Uad pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi (UNMZ)
20) CSN EN ISO 9001:2016, véetné Opravy 1:2018, Systémy managementu kvality — PoZadavky
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- Vyrobce vypracuje pro dany OOP pisemné EU
prohléaSeni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni OOP na trh je uchovava pro potfebu
organudozorunadtrhem.

« Vyrobce umisti na kazdy OOP oznaceni CE a se
souhlasem ozndmeného subjektu jeho identi-
fikaéni¢islo.

6. Obsah souboru technické

dokumentace

Technickd dokumentace musi obsahovat exaktni
dikazy, Ze dany vyrobek spliuje zakladni pozZa-
davky stanovené v pfislusném harmonizaénim
predpisu, a zpdsoby, jakymi bylo shody s témito
poZadavky dosaZeno a jak byla tato shoda ovéfena.
V piipadé jakychkoliv problémd s vyrobky, které by
mohly vést k ohroZeni vefejného zajmu, musi
technickd dokumentace umoznit organiim dozoru
zjistit, zda problém vzniklv ddsledku chybyv navrhu
vyrobku, neschvalené zméné navrhu nebo nedo-
statcich v systému zabezpecovani kvality. Minimalni
obsah technické dokumentace je stanoven
v pfislusnych harmonizacnich pfedpisech, pficemz
nasledujici subkapitoly uvadéji seznamy poloZzek
technické dokumentace vyZzadovanych podle
smérnice MDD a nafizeni OOP pro vyrobky, které
jsou diskutovany v tomto ¢lanku.

Jednotlivé dokumenty v listinné nebo elektronické
podobé musi byt soucasti tzv. fizené dokumentace,
vyZadujici jednozna€nou autorizaci (podpis nebo
akt podobného vyznamu), datum vydani a/nebo
oznacenf verze dokumentu, a musi byt aktuali-
zovany v souladu se zménami v legislativé,
harmonizovanych normach a se zménami navrhu
nebo vyrobniho procesu.

6.1. Technicka dokumentace ke zdravotnickym
prostfedkidm podle MDD

Vyrobci zdravotnickych prostfedki vsech klasi-
fika¢nich tfid musi prokazat shodu zdravotnického
prostfedku se zakladnimi poZadavky na bezpecnost
a Gcéinnost tim, Ze sestavi a budou udrzovat
technickou dokumentaci, kterd popisuje, jakym
zplsobem byl dany prostfedek vyvinut, navrZzen
a vyroben, s jakym uréenym G&elem pouZiti a jakym
zplisobem ma byt spravné pouzivan.
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Technickd dokumentace musi byt pravidelné
aktualizovdna a musi odrazet aktudlni stav,
specifikaciakonfiguraci produktu.

Technickd dokumentace musi byt jednoznaéné

identifikovana a musi byt autorizovana - musi

obsahovat jméno a podpis opravnéné osoby
vyrobce.

Technickd dokumentace pfedkladana vyrobcem

vramci procesu posouzeni shody musfi

byt pfipravena v jazyce srozumitelném pro
posuzovatele.

Obecné pozadavky na obsah technické doku-

mentace jsou specifikovany v pfiloze €. 7 k Nafizeni

vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
zdravotnické prostfedky (dale jen NV 54), respektive

v pfiloze VII smérnice 93/42/EHS (MDD).

Technicka dokumentace ZP musiobsahovat alespon

nasledujiciinformace:

« identifika¢ni data vyrobce (firma, adresa,
registracni Cislo), pfipadné zplnomocnéného
zastupce, byl-livyrobcem ustanoven,

» nazev a celkovy popis vyrobku, véetné vSech
planovanych variant, a jeho uréeného Gcelu
pouZiti,

« potvrzeni, Ze vyrobekje zdravotnickym prostfed-
kem ve smyslu § 2 zdkona o ZP ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich, a pfislusSnou
klasifikaci tohoto ZP (zafazeni do rizikovych
tfid I, lla, Ilb nebo IIl) dle pfilohy €. 9 k NV 54,

« specifikace navrhu, v€etné harmonizovanych
a jinych norem, které byly aplikovany, a popis
feSeni ucinénych pro splnéni zakladnich
poZzadavk{ (zejména tam, kde nebyly pouZity
harmonizované normy v plném rozsahu, nebo
tam, kde nejsou k dispozici harmonizované
normy),

« konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni
technologie a schémata casti, podsestav,
popfipadé obvodd,

« popisyavysvétleninezbytné k porozuménivyse
uvedenym vykresim, schémattim a funkci ZP,

« seznam zakladnich poZadavki (viz Pfiloha €. 1
k NV 54) s Gdaji o jejich uplatnéni ve zdravo-
tnickém prostfedku azplsobujejich splnéni,

« vysledkyanalyzyrizikafizenirizik,

» dokumentace popisujici vyrobu ZP (specifikace
vyrobniho mista, specifikace subdodavatell
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dileZitych technologickych procesi nebo
sluZeb, seznam dodavateld vstupnich surovin,
vSeobecny popis technologického postupu,
vCetné kontrolnich mechanismd, popis zkouSek
pouzitych vystupnikontrolou k uvolnénivyrobku
nebo 3arZe k distribuci),

jestlize posuzovany ZP ma byt spojen
s jingym/jinymi ZP, musi byt prokazano, Ze ZP
vyhovuje zdkladnim poZadavkim pfi spojeni
s timto/témito ZP,

v pfipadé sterilnich vyrobkd popis sterilizacni
metody a dokumentaci k jeji validaci, v€etné
dokumentd potvrzujicich vhodnost pouZitého
obalového materialu pro danou sterilizaéni
metodu,

navrh znacenivyrobku,

informace o baleni vyrobku, véetné doku-
mentace kvalidaci procesu baleni,

navod k pouziti v pfislusném jazyce (pozn.
v Ceském, slovenském nebo anglickém jazyce
pro NB 1023) a postup pro tvorbu jazykovych
mutaci ndvodu a znaceni podle zemi urceni
zdravotnického prostfedku,

preklinické hodnoceni (specifikace materiall
prichazejicich do styku s pacientem a s uZiva-
telem, vysledky studii biokompatibility, vysle-
dky studii provedenych na zvitatech a vysledky
zkouSek simulovaného pouZiti),

klinické hodnoceniv souladu s hlavou lll zakona
€.268/2014Sh.,

navrh textu ES prohlasenio shodé,

kopie smlouvy se zplnomocnénym zastupcem,
pokud jetorelevantni,

prohlaseni vyrobce, zda ZP obsahuje jako svou
integralni soucast latku nebo derivat z lidské
krve,

prohlaseni vyrobce, zda ZP neni vyroben
s pouZitim tkani zvifeciho plvodu podle
nafizeni Komise ¢. 722/2012,

prohlaseni vyrobce, zda ZP obsahuje jako svou
integralni soucast latku, ktera miZe byt pfi
samostatném pouZiti povazovana za lécivy
pfipravek ve smyslu ¢lanku 1 smérnice
2001/83/ES?" (§2 zakona €. 378/2007 Sh??)
a ktera mGze plsobit na télo dopliujicim
G€inkem k G€inku prostfedku.

6.2. Technicka dokumentace k osobnim
ochrannym prostfedkam

Technickd dokumentace osobniho ochranného
prostfedku musi obsahovat pfinejmensim
nasledujiciinformace:

identifikacni data vyrobce (firma, adresa,
registracni Cislo), pfipadné zplnomocnéného
zastupce, byl-livyrobcem ustanoven,

Gplny popis OOP ajeho zamysleného pouziti,
posouzeni rizika Ci rizik, proti kterym ma OOP
chranit,

seznam zakladnich poZadavkd na ochranu
zdravia bezpecnost, které se na 00P vztahuiji,
konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata OOP
a jeho soucasti, podsestavaobvodd,

popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni
vykrestiaschématafungovani OOP,

odkazy na harmonizované normy, které byly
pouZity pro navrh a vyrobu OOP; v pfipadé
¢astecného pouZiti harmonizovanych norem se
v technické dokumentaci uvedou ty casti, jez
byly pouZity,

pokud harmonizované normy pouzity nebyly
nebo byly pouZity pouze ¢astecné, popisy jinych
technickych specifikaci, které byly pouZity
s cilem splnit pfislusné zakladni poZadavky na
ochranuzdraviabezpecnost,

vysledky konstrukénich vypoctd, kontrol a pfez-
kouSeni provedenych za (celem ovéfeni shody
00P, s pfislusnymi zakladnimi poZadavky na
ochranuzdraviabezpecnost,

protokoly o zkouskach provedenych k ovéreni
shody OOP s pfislusnymi zakladnimi poZadavky
na ochranu zdravi a bezpecnost, a pfipadné ke
stanoveni pfislusnétridy ochrany,

popis prostfedkl pouZitych vyrobcem béhem
vyroby OOP k zajisténi shody vyrabénych OOP se
specifikaceminavrhu,

kopii ndvodu a informaci vyrobce uvedenych
v bodé 1.4 pfilohy Il Nafizeni 2016/425, ktery
musi obsahovat kromé jména a adresy vyrobce
vsechnydulezité informace o:

- pokynech pro skladovani, pouZivani, Cisténf,
Gdrzbu, sefizovani a dezinfekci; prostfedky pro
Cisténi, Gdrzbu a dezinfekci doporucené

vyrobcem nesméji mitZadny nepfiznivy Géinek

21) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léCivych pFipravkii
22) Zakon 378/2007 Sb., ze dne 6. prosince 2007, o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o léCivech)
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pro OOP nebo uZivatele, jsou-li pouzivany v souladu

s prislusnymipokyny,
- dosahované (cinnosti daného OOP, jak byla
stanovena béhem pfislusnych technickych
zkousek ke kontrole Grovninebo tfid ochrany,
- pfipadném pfislusenstvi, které mize byt s OOP
pouzito, a charakteristikach p¥islusnych nahra-
dnichdild,
- pfipadnych tfidach ochrany odpovidajicich
rdznym Grovnim rizika a z toho vyplyvajicich
limitech uzivani,
- pfipadném mésici a roku pouZzitelnosti nebo
pfipadné dobé Zivotnosti OOP nebo urcitych
jeho soucasti,
- pfipadném typu balenivhodném pro pfepravu,
-vyznamuvsech oznaceni,
-riziku, pfed nimZz ma OOP chranit,
- odkazu na nafizeni OOP a pfipadné o odkazech
na dalsi harmonizacni pravni predpisy EU, které
senavyrobekvztahuji,
- nazvu, adrese a identifikaénim ¢isle ozna-
meného subjektu nebo oznamenych subjektd,
kteréjsouzapojeny do posuzovani shody OOP,
- odkazech na pfislusné pouzité harmonizované
normy, véetné dat téchto norem, nebo odkazech
najiné pouzité technické specifikace,
- internetové adrese, na niZ je pfistup k EU
prohlasenioshodé.

7. Harmonizované normy
Harmonizované normy, jejichZ statut a definici
stanovi nafizeni (EU) ¢. 1025/20122%, poskytuji
pfedpoklad shody s poZadavky relevantniho
harmonizaéniho pfedpisu aZ poté, kdy je informace
o predpokladu shody zvefejnéna v Ufednim
véstniku Evropské unie (Official Journal of European
Union - OJEU). Harmonizované normy stanovi
zpravidla poZadavky vztahujici se k charakte-
ristikam vyrobku, ale mohou obsahovat i poZadavky
na systém kvality vyrobce nebo upfesiovat postupy
vyrobce pfi plnéni nékterych dil¢ich Gkold
(napf. managementrizik).

Pfehled vSech harmonizovanych norem zahrnujici
celou harmonizovanou oblast (vSechny sektorové
harmonizacni pfedpisy) je dostupny na stran-
kach EU?%.

Harmonizované normy jsou obecné chranény
mezinarodnimi ustanovenimi o autorském pravu. Za
zminku stoji, Ze v dobé koronavirové pandemie
evropska normalizacni agentura CEN a jeji clenské
organizace uvolnily k bezplatnému pouZziti normy,
které se vztahujik vyrobkim, dileZitym v boji proti
koronaviru.

Harmonizované normy vztahujici se ke zdravo-
tnickym prostiedkdm a osobnim ochrannym
prostiedkim diskutovanym v tomto ¢lanku jsou
uvedenyv nasledujicich subkapitolach.

7.1. Harmonizované normy vztahujici se ke
zdravotnickym prostiedkim

V nésledujicich odstavcich jsou uvedeny pfehledy
harmonizovanych norem vztahujicich se
k jednotlivym vyrobkim dileZitym v dobé pandemie
covid-19. Posledni odstavec se tyka sterilnich
prostfedkl a uplatni se pro vSechny vyrobky, které
vyrobce dodava na trh ve sterilnim stavu.

7.1.1 Zdravotnické oblicejové masky

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

«  CSNEN14683+AC:2020 Zdravotnické oblicejové
masky — PoZadavky a metody zkouSeni

PoZadavky na biokompatibilitu:

« (SN EN ISO 10993-1:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredki — Cdst 1: Hodnoceni
a zkousenivrdmciprocesuFizenirizika

- CSNEN IS0 10993-5:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkii — Cdst 5: Zkousky na
cytotoxicituin vitro

« CSN EN 1SO 10993-10:2014 Biologické
hodnocenf zdravotnickych prostredkii — Cdst 10:
Zkousky draZdivosti a senzibilizace kiiZe

PoZadavky naznacenizdravotnického prostfedku:

« CSN EN I1SO 15223-1:2017 Zdravotnické
prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovdni
a informace poskytované se zdravotnickymi
prostredky — Cdst1: Obecné poZadavky

PoZadavky na navod k pouziti (je-li prikladan ke

zdravotnickému prostfedku):

- CSN EN 1041+A1:2014 Informace poskytované
vyrobcem zdravotnickych prostredkii

23) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. Fijna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic
Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti

Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES

24) https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_cs
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PoZadavky na analyzu rizik:

- (SN EN ISO 14971:2020 Zdravotnické pro-
stfedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky

« PoZadavky nasystém kvality vyrobce ZP:

« CSN EN ISO 13485:2016 Zdravotnické pro-
stfedky — Systémy managementu kvality —
PoZadavky pro ticely predpisii

7.1.3.Lékaiské rukavice

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

« CSN EN 455-1:2001 LékaFské rukavice pro
jednordzové pouziti — Cdst 1: PoZadavky a zkou-
Seninepropustnosti

- CSNEN 455-2:2016 LékaFské rukavice pro jedno
pouZiti — Cdst 2: PoZadavky a zkouSeni fyzi-
kdlnich vlastnosti

« €SN EN 455-3:2015 LékaFské rukavice pro jedno
pouZiti — Cdst 3: PoZadavky a zkouSeni pro
biologické hodnoceni

« (SN EN 455-4:2010 LékaFské rukavice pro
jednordzové pouZiti — Cdst 4: PoZadavky a zkou-
Seniprostanovenidobyskladovatelnosti

PoZadavky na biokompatibilitu:

« CSNEN IS0 10993-1:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd — Cdst 1: Hodnoceni
a zkousenivrdmciprocesuFizenirizika

« (SN EN IS0 10993-5:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkii — Cdst 5: Zkousky na
cytotoxicitu in vitro

« CSN EN 1SO 10993-10:2014 Biologické
hodnocenf zdravotnickych prostfedkii — Cdst 10:
Zkousky drazdivostia senzibilizace kiize

PoZadavky naznaceniZP:

« CSN EN IS0 15223-1:2017 Zdravotnické
prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovdni
a informace poskytované se zdravotnickymi
prostredky — Cdst1: Obecné poZadavky

PoZadavky nanavod k poufZiti(je-li pfikladank ZP):

« (SN EN 1041+A1:2014 Informace poskytované
vyrobcem zdravotnickych prostredki

PoZadavky na analyzurizik pro ZP:

< CSN EN ISO 14971:2020 Zdravotnické pro-
stfedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky

PoZadavky na systém kvality vyrobce ZP:

« (SN EN 1SO 13485:2016 Zdravotnické pros-
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tfedky — Systémy managementu kvality —
PoZadavky pro cely predpisi

7.1.3 Chirurgické plasté

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

« (SN EN 13795-1:2019 Operacni odévy a rousky —
PoZadavky a zkuSebni metody — Cdst 1:
Chirurgické rousky a pldsté
(CSN EN 13795-2:2019 Operacni odévy a
rousky — PoZadavky a zkusebni metody — Cdst 2:
Odévy do cistych prostor)

PoZadavky na biokompatibilitu:

«  CSNEN IS0 10993-1:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredki — Cdst 1: Hodnoceni
a zkouSenivrdmciprocesu fizenirizika

« CSNENIS010993-5:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedki — Cdst 5: Zkousky na
cytotoxicitu in vitro

« CSN EN ISO 10993-10:2014 Biologické
hodnocenf zdravotnickych prostredkii — Cdst 10:
ZkousSky draZdivosti a senzibilizace kiiZe

PoZadavky naznaceniZP:

- CSN EN IS0 15223-1:2017 Zdravotnické
prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovdni
a informace poskytované se zdravotnickymi
prostredky — Cdst1: Obecné poZadavky

PoZadavky nanavod k poufZiti(je-li pfikladan k ZP):

« (SN EN 1041+A1:2014 Informace poskytované
vyrobcem zdravotnickych prostredkii

PoZadavky na analyzurizik pro ZP:

« (SN EN ISO 14971:2020 Zdravotnické pro-
stfedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky

PoZadavky na systém kvality vyrobce ZP:

< CSN EN ISO 13485:2016 Zdravotnické pros-
tfedky — Systémy managementu kvality —
PoZadavky pro tcely predpist

7.1.4. Pozadavky na sterilni zdravotnické
prostiedky

PoZzadavky se vztahuji na vSechny vySe uvedené
vyrobky, dodavané natrhve sterilnim stavu. Seznam
obsahuje normy pokryvajici Skalu bézné pouzi-
vanych sterilizacnich metod, z nichZ vyrobce mize
jednu nebo vice metod pouZit pfi sterilizaci svych
vyrobkd.
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€SN EN 556-1:2002 + Oprava 1:2007 Sterilizace
vyrobki pro zdravotni péci — PoZadavky na
zdravotnické prostfedky oznacované jako
,STERILN[“ - Cdst 1: PoZadavky na zdravotnické
prostredky sterilizovanév konecném obalu

CSN EN 556-2:2016 Sterilizace vyrobki pro
zdravotni péci — PoZadavky na zdravotnické
prostredky oznacované jako ,, STERILN[“— Cdst 2:
PoZadavky na zdravotnické prostredky vyrobené
za aseptickych podminek

CSN EN 1SO 11135:2015 Sterilizace vyrobki pro
zdravotni péci — Sterilizace ethylenoxidem —
PoZadavky na vyvoj, validaci a pribézné Fizeni
sterilizacniho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSNEN IS0 10993-7:2009 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkii — Cdst 7: Rezidua pFi
sterilizaci ethylenoxidem

CSN EN IS0 11137-1:2016 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Sterilizace zdrenim — Cdst 1:
PoZadavky na vyvoj, validaci a pribézné Fizeni
sterilizacniho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSN EN IS0 11137-2:2016 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Sterilizace zdFenim — Cdst 2:
Urcenisterilizacni ddvky

CSN EN IS0 11137-3:2007 Sterilizace vyrobk(i pro
zdravotni péci — Sterilizace zdFenim — Cdst 3:
Pokyny kdozimetrickym aspektim

CSN EN IS0 11138-1:2017 Sterilizace vyrobk(i pro
zdravotni péci — Biologické indikdtory — Cdst 1:
VSeobecné pozadavky

CSN EN IS0 11138-2:2017 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Biologické indikdtory — Cdst 2:
Biologické indikdtory pro sterilizaci
ethylenoxidem

CSN EN 1SO 11138-3:2017 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péi — Biologické indikdtory — Cdst 3:
Biologické indikdtory pro sterilizaci vlhkym
teplem

€SN EN 1SO 11138-4:2017 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Biologické indikdtory — Cdst 4:
Biologické indikdtory pro sterilizaci suchym
teplem

CSN EN ISO 11138-5:2017 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni pé&i — Biologické indikdtory — Cdst 5:
Biologické indikdtory pro sterilizaci nizko-
teplotni parou a formaldehydem
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CSN EN IS0 11140-1:2015 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Chemické indikdtory — Cdst 1:
Obecné poZadavky

CSN EN 1SO 11140-3:2009 Sterilizace produktii
pro zdravotni péci — Chemické indikdtory —
Cdst 3: Systémy indikdtord tFidy 2 pro pouZiti pFi
Bowie-Dickové zkousSce pro detekci pronikdni
pary

CSN EN 1SO 11140-4:2007 Sterilizace produktii
pro zdravotni péci — Chemické indikdtory — Cdst
4: Indikdtory tridy 2 jako alternativa k Bowie-
-Dickové zkousce pro detekci priiniku pdry
CSN EN 1SO 11607-1:2018 Obaly pro zdvérecné
sterilizované zdravotnické prostredky — Cdst 1:
PoZadavky na materidly, systémy sterilni bariéry
a systémy baleni

CSN EN I1SO 11607-2:2018 Obaly pro zdvéreiné
sterilizované zdravotnické prostredky — Cdst 2:
Validace poZadavk( na proces tvarovdni,
utésnéni a sestaveni

CSN EN 1SO 11737-1:2018 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Mikrobiologické metody —
Cdst 1: Stanoveni populace mikroorganismii na
vyrobcich

CSNEN IS0 11737-2:2010 Sterilizace vyrobki pro
zdravotni péci — Mikrobiologické metody —
Cdst 2: Zkousky sterility provddéné pfFi
definovdni, validaci a udrZovdni postupu
sterilizace

CSN EN IS0 14161:2010 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Biologické indikdtory — Navod
pro vyber, pouZiti a interpretaci vysledki

CSN EN IS0 14937:2010 Sterilizace vyrobki pro
zdravotni péci — Obecné poZadavky na
charakterizaci sterilizacniho cinidla a vyvoj,
validaci a pribéZnou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prostredkii

CSN EN 1SO 15882:2009 Sterilizace prostredkii
zdravotni péce — Chemické indikdtory — Ndvod
pro vyber, pouZiti a interpretaci vysledki
CSNEN IS0 17665-1:2007 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Sterilizace vlhkym teplem —
Cdst 1: PoZadavky na vyvoj, validaci a pribéZnou
kontrolu sterilizacniho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSN P CEN ISO/TS ISO 17665-2:2009 Sterilizace
vyrobkii pro zdravotni péci — Sterilizace vlhkym
teplem — Cdst 2: Pokyny pro pouZitiISO 17665-1
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- CSN EN ISO 20857:2013 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Sterilizace suchym teplem —
PoZadavky na vyvoj, validaci a pribéZznou
kontrolu sterilizacniho postupu pro zdravotnické
prostredky

« CSN P CEN ISO/TS 13004:2014 Sterilizace
vyrobka pro zdravotni péci — Sterilizace zdre-
nim — Potvrzeni sterilizacni ddvky: Metoda
VDmaxSD

. CSN EN ISO 13485:2016 Zdravotnické pro-
stredky — Systémy managementu jakosti —
PoZadavky pro tcely predpist

7.2. Harmonizované normy vztahujici se kosobnim
ochrannym prostiedkiim

PouZitelnost jednotlivych norem z niZe uvedenych
vycCtl se mhzZe lisit vzhledem k Siroké variabilité typl
jednotlivych OOP a kombinacim typd ochrany, které
vyrobce pfi navrhu zvoli. Proto je nutno se seznamit
podrobné nejprve s normami obsahujicimi zakladni
ustanoveni nebo obecné pozZadavky, z nichZ pro
jednotlivé typy vyplyva pouZitelnost dalSich norem
uvedenych v jednotlivych odstavcich.

7.2.1. Prostiedky pro ochranu oéiaobliceje

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

«  CSNEN166:2002, véetné Opravy, 1:2010 Osobni
prostredky kochrané o¢i - Zdkladniustanoveni

- CSNEN167:2002 Osobni prostredky na ochranu
oCi— Optické zkusebnimetody

. CSNEN168:2002 Osobni prostFedky na ochranu
oCi— Neoptické zkusebni metody

« CSNEN170:2003 OsobniprostFedky pro ochranu
oCi — Filtry proti ultrafialovému zdfeni —
PoZadavky na Cinitel prostupu a doporucené
pouZiti

7.2.2. Ochranné odévy, plasté, overaly a dalsi

odévni soucasti

PoZadavky na uvedené vyrobky:

< CSN EN ISO 13688:2014 Ochranné odévy -
Obecné poZzadavky

« CSN EN 14126:2004 Ochranné odévy —
VSeobecné poZadavky a metody zkousSeni
ochrannych odévii protiinfekcnim agens

« (SN EN 13034+A1:2009 Ochranny odév proti
kapalnym chemikdliim - PoZadavky na
provedeni pro ochranné odévy proti chemikdliim
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poskytujici omezenou ochranu proti kapalnym
chemikdliim (typ 6 a prostredky typu PB [6])

« (SN EN ISO 13982-1:2005+A1:2011 Ochranny
odév pro pouZiti proti pevnym c&dsticim
chemikalii — Cdst 1: PoZadavky na provedeni pro
ochranné odévy proti chemikdliim poskytujici
ochranu celého téla proti poletavym pevnym
Cdsticim (odévtypu 5)

« (SN EN 14605+A1:2009 Ochranny odév proti
kapalnym chemikdliim — PoZadavky na
provedeni pro ochranné odévy proti chemikdliim
se spoji mezi ¢dstmi odévu, které jsou
nepropustné proti kapalindm (typ 3) nebo nepro-
pustné proti postriku ve formé spreje (typ 4)
a zahrnujici prostredky poskytujici ochranu jen
casti téla (typy PB (3) a PB (4))

« (SN EN 943-1+A1:2019 Ochranné odévy proti
nebezpecnym pevnym, kapalnym a plynnym
chemikdliim, vcetné kapalnych a pevnych
aerosolii — Cdst 1: PoZadavky na dcinnost
protichemickych ochrannych odéva typ 1
(plynotésnych)

« CSN EN 943-2:2020 Ochranné odévy proti
nebezpecnym pevnym, kapalnym a plynnym
chemikdliim, vietné kapalnych a pevnych
aerosolt — Cdst 2: PoZadavky na icinnost
protichemickych ochrannych odévi typ 1
(plynotésnych) pro zdchranné jednotky (ET)

7.2.3 Ochranné rukavice

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

« (SN EN 420+A1:2010 Ochranné rukavice — V3e-
obecné poZadavky a metody zkouseni

« (SN EN ISO 374-1:2017 + A1:2019 Ochranné
rukavice proti nebezpecnym chemikdliim
a mikroorganismim — Cdst 1: Terminologie
a poZzadavkyna provedeni pro chemickd rizika

« (SN EN ISO 374-5:2017 Ochranné rukavice proti
nebezpeinym chemikdliim a mikroorga-
nismim — Cdst 5: Terminologie a poZadavky na
provedeni pro rizika vlivem mikroorganisma

« Odolnost proti virdm musi byt testovdna podle
Procedury B uvedenévneharmonizované normé
1SO016604:2004, Clothing for protection against
contact with blood and body fluids —
Determination of resistance of protective
clothing materials to penetration by blood-
borne pathogens — Test method using Phi-X 174
bacteriophage.
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7.2.4. Filtracni polomasky

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

« (SN EN 149+A1:2009, vcetné Opravy 1:2018,
Ochranné prostfedky dychacich orgdnd —
Filtracni polomasky k ochrané proti cdsticim —
Pozadavky, zkouseni a znaceni

« CSN EN 132:2000 Ochranné prostfedky
dychacich orgdn(i— Definice ndzviia piktogramy

« CSN EN 134:1999 Ochranné prostiedky
dychacich orgdnti— Ndzvoslovisoucdsti

«  CSNEN143:2001+A1:2006 Ochranné prostredky
dychacich orgdna — Filtry proti ¢dsticim —
PoZadavky, zkouSeniaznaceni

« (€SN EN 13274-7:2008, vetné Opravy 1:2009,
Ochranné prostiedky dychacich orgdnd —
Metody zkouseni — Cdst 7: Stanoveni priniku
aerosolufiltrem proti cdsticim

8. Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé vystavuje vyrobce poté,
co provedl nebo nechal provést viechny Cinnosti
predepsané pfislusnym sektorovym harmonizacnim
predpisem (zde smérnici MDD nebo nafizenim
00P), pficemZ vsechna zjisténi potvrdila shodu
s pozadavky daného harmonizacniho pfedpisu,
pfipadné harmonizovanych norem. Teprve vydani
prohlasenio shodé opraviiuje vyrobce k opatfovani
kaZzdého vyrobku oznafenim CE a naslednému
uvadéni na trh. Prohlaseni o shodé podléha
povinnosti aktualizace v pfipadé zmén legislativy,
harmonizovanych norem nebo jinych pouzitych
specifikaciav pfipadé zmén v navrhu nebo ur¢eném
G€elu pouZitivyrobku.

8.1. ES prohlaseni o shodé se smérnici 93/42/EHS

o zdravotnickych prostiedcich

Format ES prohlaseni o shodé zdravotnického

prostfedku neni predepsan, aviak prohlaseni musi

obsahovat nasledujiciinformace:

+ ldentifikace prohlaseni(¢islo dokumentu).

» Predmét prohlaseni (pfesna identifikace ZP -
jméno, obchodni nazev, identifikace modeld,
pokud je to relevantni identifikace vyrobnich
Cisel Ci Cisel Sarzi) — V pfipadé, Ze prohlaseni
pokryva vétsi mnozstvi vyrobkd, ma byt jejich
kompletni seznam a identifikace uvedena
formou pfilohy.

rocnik 2020 | ¢islo 4

« Klasifikace zdravotnického prostfedku, vcetné
pouzitého klasifikacniho pravidla.

» Identifikace vyrobce (jméno, adresasidla).

« ldentifikace zplnomocnéného zastupce v EU
(jméno, adresa sidla) v pfipadé vyrobci ze
tretich zemd.

« Prohlaseni, Ze uvedeny vyrobek je v souladu se
zakladnimi poZadavky MDD (NV 54), pfip.
i dalSich aplikovatelnych ptedpis.

+ 0Odkaz na harmonizované ¢i jiné normy, které
byly pouZity pro plnénizakladnich poZadavka.

» 0Odkaz na metodu posouzeni shody, ktera byla
vyuZita (napf. Pfiloha VIIMDD).

« Datum a podpis osoby zodpovédné za vydani
prohlaseni.

8.2. EU prohlaseni o shodé s nafizenim

(EU) 2016/425 o osobnich ochrannych

prostiedcich

EU prohldSeni o shodé by mélo obsahovat

nasledujiciinformace:

» OOP(vyrobek, typ, SarZe nebo sériové ¢islo).

« Jméno aadresavyrobce ajeho zplnomocnéného
zastupce, pokud byljmenovan.

» Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni
odpovédnostvyrobce.

+ Pfedmét prohlaseni (identifikace OOP
umoziujici zpétné jej vysledovat; je-li to pro
Gcely identifikace OOP nezbytné, mdZe obsa-
hovat dostatecné zietelné barevné vyobrazeni).

» Pfedmét prohladeni je ve shodé s pfislusnymi
harmonizacnimi pravnimi pfedpisy Unie (uvede
senafizeni(EU) 2016/425).

» Odkazy na pfislusné harmonizované normy,
které byly pouZity, véetné data normy, nebo na
jiné technické specifikace, véetné data
specifikace, na jejichz zakladé se shoda
prohlasuje.

« Oznameny subjekt (nazev, ¢islo), ktery provedl
EU pFezkouseni typu (modul B) a vydal certifikat
EU pfezkousSenitypu (odkaz na dany certifikat).

« Pro kategorii Ill: OOP podléha postupu
posuzovani shody (bud’'shoda s typem zaloZena
na internim Fizeni vyroby spolu s kontrolami
vyrobk( pod dohledem v nahodné zvolenych
intervalech (modul C2), nebo shoda s typem
zaloZena na zabezpecovani kvality vyrobniho
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procesu (modul D), pod dohledem oznameného  dostupnych informacich. Pro vyrobce, ktefiv téchto

subjektu (nazev, Cislo). sektorech zacinaji, aby podpofili dostupnost

» Podepsanozaajménem. prostfedkl nezbytnych v dobé pandemie covid-19,
+ Mistoadatumvydani. je tento Gkol velmi sloZity. Pro jeho usnadnéni byl
+ Jméno, funkceapodpis. sestaven tento pfispévek, ktery je rychlym
pravodcem do problematiky a shrnuje jednotlivé

9. Seznam oznémenf{ch subiektﬁ kroky, které je vyrobce povinen realizovat,

a seznamy legislativnich pfedpist a norem, které se
vztahuji k vyrobkm, jejichZ nedostatek je v dobé
pandemie citelny.

Seznam vsech oznamenych subjektl (notifiko-
vanych osob) spravuje Evropska komise na svych
strankdch ve formé databdaze NANDO?®. Seznam
Ceskych oznamenych subjektd lze nalézt na

strankach ONMZ26. Elena Tomanovd, Tomds Zdvisek,

Pavel Vanék a Jifi He$
Institut pro testovani a certifikaci a.s., Zlin
10. Zavér

Posuzovani shody zdravotnickych prostfedki

i osobnich ochrannych prostfedki, které musi byt

bezpodminecné provedeno pred uvedenim téchto @I .
vyrobk{ na trh EU, je komplexni proces, vyZadujici // \ @

orientaci v evropskych i ¢eskych legislativnich <
pfedpisech, technickych normach a dalsich

25) New Approach Notified and Designated Organisations; https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm
26) https://www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/autorizovane-osoby-oznamene-subjekty/ao-os-uno-aktualni-seznam,
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