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VYHLASKA
ze dne 23. prosince 2004,
kterou se stanovi druhy zdravotnickych prosttedkll se zvySenym
rizikem pro uzivatele nebo tfeti osoby a o sledovani téchto
prostfedkd po jejich uvedeni na trh

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 20 odst. 3 pism.
a) a b) zaékona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prosttedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zédkonli, ve znéni zdkona ¢&.

130/2003 Sb., (dadle jen "zakon"):
§ 1

Druhy zdravotnickych prosttredka
se zvysSenym rizikem pro uZivatele nebo tfeti osoby

Za zdravotnické prostredky se zvySenym rizikem pro
uzivatelel) nebo ttreti osoby se povazuji zdravotnické prosttedky
klasifikac¢ni t¥idy IIb a III,2) kterymi Jjsou
a) neinvazivni zdravotnické prostredky

1. urcené pro ménéni biologického nebo chemického slozeni krve,
Jjinych télnich tekutin nebo Jjinych tekutin urcéenych pro
infuzi do téla,

2. ptrichédzejici do styku s poranénou ktzi, JjestliZe jsou urceny
z principu k pouZiti u ran, ptri kterych byla porusSena dermis
(Skdra), a mohou mit pouze sekunddrni terapeuticky ucinek,

b) invazivni =zdravotnické prostredky vztahujici se k télnim
otvoruim, které nejsou chirurgicky invazivnimi zdravotnickymi
prostredky a nejsou urceny k pripojeni k aktivnimu

zdravotnickému prostredku, JjestliZe Jjsou urceny k dlouhodobému
pouziti, s vyjimkou pouziti v UGstni dutiné az po hltan, ve
zvukovodu aZz po usni Dbubinek nebo v nosni dutiné a neni
pravdépodobné jejich vsttrebani sliznici,
c) chirurgicky invazivni =zdravotnické prostredky pro prechodné
pouziti, jestliZe jsou urceny
1. specificky pro diagnostikovani, monitorovani nebo
napravovani vad srdce nebo centralniho obéhového systému
primym stykem s témito ¢astmi téla,
2. k dodavéani energie ve formé ionizujiciho zareni,
3. k vyvolani biologického uc¢inku nebo k castecnému, popripadé
plnému vstrebéni,
4. k podévani 1éc¢&iv3) pomoci davkovaciho systému potencidlné
nebezpelnym zpusobem aplikace,
d) chirurgicky invazivni zdravotnické prosttedky pro kratkodobé
pouziti, jestliZe jsou urceny
1. specificky pro diagnostikovani, monitorovani nebo
napravovani vad srdce nebo centrdlniho obéhového systému
primym dotykem s témito c¢astmi téla,
2. specificky pro pouziti v ptrimém dotyku s centrdlnim nervovym
systémem,
3. k dodavani energie ve formé€ ionizujiciho zafeni,
4. k vyvolani biologického tGc¢inku nebo k c¢asteénému, popripadé
plnému vstfebéani,
5. k uskuteé¢néni chemické zmény v téle (v&etné zdravotnickych
prostfedkd umisténych v zubech nebo k podavani 1éciv),
e) implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnické



prostredky, s vyjimkou téchto prosttfedkd urcenych k umisténi

v zubech,

aktivni zdravotnické prostredky urcené k

1. dodavéani nebo vyméneé energie, jestlize Jsou Jejich
charakteristiky takové, Ze s prihlédnutim k povaze, hustoté
a mistu aplikace energie mohou energii do lidského téla nebo
z téla predavat nebo vyménovat potencidlné nebezpednym
zpusobemn,

2. frizeni nebo monitorovani Uc¢innosti aktivnich zdravotnickych
prost¥edka tridy IIb nebo urc¢ené primo k ovliviovani
uc¢innosti takovych zdravotnickych prosttredku,

aktivni zdravotnické prosttredky urcené k p¥imé diagnostice nebo

monitorovani Zivotné dualezZzitych fyziologickych procest, pokud

jsou specificky urceny k monitorovadni Zivotné dtlezitych

fyziologickych parametrti, kde povaha zmén je takovéa, Ze by
mohlo dojit k Dbezprostfednimu ohrozeni pacienta (naptiklad
zmény srdecé¢niho vykonu, dychédni, <dinnosti centrdlni nervové
soustavy),

aktivni zdravotnické prostredky urcené k emitovani ionizujiciho

z4d¥eni a také pro diagnostickou a terapeutickou intervencéni

radiologii, vcéetné =zdravotnickych prost¥edk®i, které tidi nebo
monitoruji takové =zdravotnické prostredky, popfipadé primo
ovlivinuji jejich Gc¢innost,

aktivni zdravotnické prosttredky urcené k podavani 1léciv,

télnich tekutin nebo jinych ladtek do téla nebo k odstranovani

léc¢iv, télnich tekutin nebo jinych 1latek z téla potencidlné
nebezpelnym zpusobem s pfrihlédnutim k povaze pouzivanych latek,

C4sti téla a ke zpusobu aplikace,

zdravotnické prosttedky

1. obsahujici jako integrédlni c¢ast 1latku, kterd pri samostatném
pouZziti mlZe byt povazZovéna za 1éc¢ivo a kterd snadno plsobi
na lidské télo uG¢inkem doplniujicim Gcinek zdravotnického
prostredku,

2. pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci prenosu sexudlné
prenosnych chorob, vcietné téch prostredkli, které Jjsou
implantabilni nebo dlouhodobé invazivni,

3. specificky urcené k pouziti pri dezinfekci, <c¢isténi,
oplachovéani, popfripadé hydrataci kontaktnich ¢ocek; na
vyrobky urcené k fyzickému ¢isténi zdravotnickych
prostr¥edkt, které nejsou kontaktnimi c¢ockami, se toto
ustanoveni nevztahuje,

4. vyrobené s pouzitim zvirecich tké&ni nebo jejich neZivych
derivatti, s vyjimkou zdravotnickych prost¥edk®i, které jsou
urdeny pouze ke styku s neporuSenou kuzi,

krevni wvaky.
§ 3 pismn. e) zadkona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zmé&né nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
zdkona ¢. 130/2003 Sb.
§ 7 natizeni vlady &. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prosttedky a kterym se méni narizeni
vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd natrizeni vlady
vydand k provedeni zakona <¢&. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

§ 2 odst. 1 =z&kona ¢. 79/1997 Sb., o lécivech a o zménéch

a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni zédkona C.

129/2003 Sb.



Sledovani zdravotnickych prostredkl
po jejich uvedeni na trh

(1) Zdravotnické prosttedky podle § 1 se sledujid) po jejich
uvedeni na trh. Pri sledovadni zdravotnickych prosttredkd, zejména
v souvislosti s jejich pouzivanim pf¥i poskytovani zdravotni péce,
se zv1lastni ostrazitost (vigilance) vénuje pfipadnému vzniku
neptedpokladanych situacich nebo neobvyklych stavda, které jesté
nelze povazovat za nezadouci prihodu.5)

(2) Zdravotnické prosttedky uvedené v odstavci 1 pouzité pri
poskytovani zdravotni péce u konkrétniho pacienta se zapisuji do
jeho zdravotnické dokumentace. Osoba urcend poskytovatelem pro
kontrolu Jjim pouzivanych zdravotnickych prosttedkd zaznamendva
vysledky z této kontroly do dokumentace vedené podle § 30 odst.
1 a 2 zéakona.

4) § 35 pism. a) a e) bod 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb.
§ 40 odst. 2 pism. d) bod 1 z&kona &. 123/2000 Sb.
Pr¥iloha &. 2 bod 3.1.7. k naFizeni vlédy &. 336/2004 Sb.
Pr¥iloha ¢. 4 bod 3 k natizeni vlady ¢&. 336/2004 Sb.
Priloha ¢. 2 bod 3.1.5. k natizeni wvlady ¢. 154/2004 Sb.,
kterym se stanovi technické pozZadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prosttedky a kterym se méni natizeni v1ady ¢&.
251/2003 Sb., kterym se méni nékterd natizeni vlady vydanéa
k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozZzadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych =zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

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

§ 3
U&innost
Tato vyhladska nabyvad U¢innosti dnem 1. brezna 2005.

Ministryné:
doc. MUDr. Emmerova, CSc. v. r.



