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Informace LP ¢. 4/2005

Vyhlaska €. 11/2004 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych
prostredkii
Urceno VSem zastupcim piednostiim, zastupciim pro LP, vrchnim sestram
Zpracoval Vydavatel
Utvar usek naméstka pro LP usek naméestka pro LP
Funkce asistent nameéstka pro LP asistent nameéstka pro LP
Jméno MUD:r. Jaroslav Wiedermann, CSc. MUDr. Jaroslav Wiedermann, CSc.
Datum 1. 3.2005 1. 3.2005
Podpis MUD:r. Jaroslav Wiedermann, CSc., v.1. MUDr. Jaroslav Wiedermann, CSc., v.r.
Uginnost od: 1. 3. 2005

1. Ucel
Ucelem je seznamit zaméstnance se znénim vyhlasky.

2. Vlastni text

Dne 1.3.2005 vstoupila v platnost Vyhlaska ze dne 23.prosince 2004, kterou se stanovi druhy
zdravotnickych prosttedkd se zvySenym rizikem pro uZivatele nebo tfeti osobu a o sledovani téchto
prostiedk po jejich uvedeni na trh.

V § 1 zminéné vyhlasky jsou uvedeny zdravotnické prostiedky se zvySenym rizikem pro uzivatele nebo tieti
osoby — jde o zdravotnické prostiedky klasifikacni tfidy IIb a III — viz body a) — k).
Pozor: jde i 0 neinvazivni zdravotnické prostredky — viz bod a).

V § 2 je zdiraznéna nutnost vyhodnocovani nepiedpokladanych situaci nebo neobvyklych stavi, které jeste
nelze povazovat za nezadouci ptihodu.

Zasadni vyznam pro praktickou ¢innost zdravotnickych pracovist’ FNO je povinnost zapisovat uziti
vS§ech citovanych zdravotnickych prostiredki ve zdravotnické dokumentaci !

Tato povinnost bude pribézné predmétem kontroly ze strany vedeni FNO. Je povinnosti pro v§echny

pracovniky FNO seznamit se se znénim uvedené vyhlasky !

3. Priloha
Vyhlaska ze dne 23.prosince 2004 vychazejici ze zakona ¢. 123/2000 Sb. O zdravotnickych prostfedcich
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