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1. Lécivo
2. Biocidni pripravek
3. Zdravotnické prostredky
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Typy pfipravku — pouziti

> Lécivo
« dezinfekce kuze i s porusenou integritou(ruce, operacni pole)
» dezinfekce sliznice
« antiseptické oSetfeni rany

» Biocidni pfipravek
» dezinfekce kuze (ruce, operacni pole)
» dezinfekce ploch, pfedmétu, které nejsou ZP

» Zdravotnicky prostfedek (dle rizikové tridy)
« kulZe i s poruSenou integritou (ruce, operacni pole)
 sliznice
« dezinfekce ZP
« oSetreni rany
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L é&Civo

Zakon €. 378/2007 Sb.
Zakon o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o [éCivech)

§1
(1) Tento zakon zapracovava prislusné predpisy Evropské unie') a upravuje v navaznosti na pfimo
pouzitelné predpisy Evropské unie?)
a) vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a odstranovani lé€ivych pfipravku a léCivych latek
(dale jen "léCiva"),
b) registraci, poregistracni sledovani, pfedepisovani a vydej IéCivych prFipravku, prodej vyhrazenych léCivych
pripravku a poskytovani informaci,
c) mezinarodni spolupraci pfi zajisStovani ochrany verejného zdravi a vytvareni jednotného trhu IéCivych
pfipravkl Evropskeé unie,
d) vedeni dokumentace o €innostech uvedenych v pismenech a) a b).
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https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378?text=Z%C3%A1kon+o+l%C3%A9%C4%8Divech#f3829848
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Biocidni pripravek

Zakon ¢. 324/2016 Sb.
Zakon o biocidnich pripravcich a uéinnych latkach a o zméné nékterych souvisejicich zakonu

(zakon o biocidech)

§1

Tento zakon upravuje v navaznosti na pfimo pouzitelné predpisy Evropské unie upravujici dodavani biocidnich
pfipravkud na trh a jejich pouzivanit)

a) nekteré povinnosti pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi dodavani biocidnich pfipravku na trh
na uzemi Ceskeé republiky a jejich pouzivani,

b) povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb hlasit udaje o otravach biocidnimi pfipravky a u€innymi
latkami do Narodniho zdravotnického informacniho systemu,
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Biocidni pripravek

Zakon ¢. 120/2002 Sb.
Zakon o podminkach uvadéni biocidnich pfipravku a u€innych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich
Priloha zakona
Typy biocidnich pripravkii
Dezinfekéni pripravky a pripravky pro vSeobecné pouziti

TYP pripravku | NAZEV typu pripravku

1 Biocidni pfipravky osobni hygieny

2 Dezinfek¢ni pFipravky pro privatni a profesionalni pouZziti a jiné biocidni pfipravky
3 Biocidni pfipravky pro veterinarni hygienu

4 Dezinfekéni pFipravky pro oblast potravin a krmiv

5 Dezinfek¢ni pFipravky pro pitnou vodu
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Biocidni pripravek

TYP 2 Dezinfekéni pripravky pro privatni a profesionalni pouziti a jiné biocidni pripravky

Pripravky pro dezinfekci ovzdusi, povrchl, materiall, zafizeni a nabytku, které nejsou pouzivany v pfimém kontaktu s
potravinami nebo krmivy v oblasti soukromé, vefejné a primysloveé, jakoz i pfipravky pouzivané jako algicidy.
Pripravky proti houbam a fasam ve stavbach jako jsou napfr. skleniky, které nejsou aplikovany na rostliny, ale na okna,
zarizeni, stoly, noze a pod.

Pfipravky pro dezinfekci prazdnych skladist, kontejneru, pytll, sudd.

Pripravky pouzivané pro upravu recist.

Algicidni pfipravky pouzivané na plochy tvofené jinymi nez pudnimi substraty na hfistich, parkovistich, chodnicich,
pomnicich, pod.

Oblast pouziti zahrnuje mimo jiné plovarny, akvaria, vody ke koupani a ostatni vody, systémy klimatizace, stény a
podlahy ve zdravotnickych a jinych institucich, dezinfekci |I€karskych nastroju
chemické toalety, odpadni vodu, nemocnicni odpad.

Nezahrnuje herbicidy pro zemédélské i nezemédélské pouziti, algicidy aplikované na pudu, plochy tvofené jinymi
pudnimi substraty nebo do vody pro ochranu rostlin (napf. na zavodni draze, golfovych hfistich, v akvariich a pod.) a
pFipravky na dezinfekci povrchu ve sklenicich proti mikroorganismiam, které mohou napadnout rostliny a nasledné na
nich rast.
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Zdravotnické prostredky - dnes

Zakon €. 268/2014 Sb. — Zakon o zdravotnickych prostredcich (ZP nebo MD)

- Definuje zakladni pojmy, osoby ve vztahu k ZP

- Vyrobce, distributor, servis >>>> uzivatel
- T¥idi MD podle tfidy nebezpecCnosti l, lla, llb, Il

- Definuje povinnosti
- Vyrobce
- Distributora

- Poskytovatele zdravotnich sluzeb
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Zdravotnické prostredky - dnes

Smérnice rady 93/42/EHS , Priloha IX Klasifikaéni kritéria
>1ll. Klasifikace -> Pravidlo ¢.15

» Prostifedky zvlast ur€ené k pouziti pfi dezinfekci, Cisténi, oplachovani,pfipadné hydrataci
kontaktnich ¢oCek spadaji do tfidy llb.

= Prostiedky zvlast uréené k pouziti pri dezinfekci zdravotnickych prostredkt spadaji do
tridy lla.

= Pokud nejsou zvlast uréeny pro dezinfekci invazivnich prostredki, kdy spadaji do tridy
lb.

» Toto pravidlo se nepouzije pro vyrobky urcené k fyzikalnimu Cisténi zdravotnickych
prostfedkU, které nejsou kontaktnimi ¢o¢kami.
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Zdravotnické prostredky - dnes

§ 59
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani zdravotnického prostredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby
a) byl zdravotnicky prostfedek pouzivan jen k uréenému ucelu podle pokynu vyrobce,

c) zdravotnicky prostfedek pouzivala pfi poskytovani zdravotnich sluzeb vyhradné
osoba, ktera na zakladé odpovidajiciho vzdelani a praktickych zkuSenosti poskytuje
dostateCnou zaruku odborného pouzivani tohoto zdravotnického prostredku v
souladu s jeho navodem k pouziti,
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Zdravotnické prostredky - dnes

§ 59
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani zdravotnického prostredku

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat zdravotnicky prostredek pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,
jestlize

a) existuje duvodné podezreni, ze bezpecnost a zdravi pacientu nebo tfetich osob jsou ohrozeny,

e) nema k dispozici navod k pouziti v Ceském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna u zdravotnického
prostfedku rizikove tridy | nebo lla, u néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba pro bezpecné pouzivani
zdravotnického prostredku.
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Zdravotnické prostredky - dnes

§ 31 az 34
Nalezitosti zadosti o notifikaci zdravotnického prostfedku uvadéného na trh vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem

Mimo jiné .....
- aktualni verzi navodu k pouziti v Ceském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna u zdravotnického

prostredku rizikove tfidy | nebo lla, jestlize vyrobce stanovil, ze jej pro bezpecné pouzivani zdravotnického
prostredku neni tfeba,
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Zdravotnické prostredky - dnes

Navod k vyrobku (dezinfekénimu prostfedku) — vydava vyrobce
v je uveden na produktovém (informacnim) listu

Siroké spektrum informaci — detailni informace o u€innosti, expozici, koncentraci
v na etiketé jsou uvedeny

vybrané informace pro béznée, bezpecnée pouziti pripravku

Nelze zjednodusovat a tvrdit: etiketa = navod, neni to pravda......

v s vyhodou se mohu obratit i na proskolenou osobu vyrobcem, i kdyz vyrobce nevyzaduje provedeni instruktaze

(osoba, ktera je opravnéna provadeét instruktaz ZP, vyzaduje-li to vyrobce v navodu k ZP)
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Zdravotnicke prostredky - dnes

DOKLAD O PROSKOLENI

B. Braun Medical s.r.o. se sidlem V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, IC: 48586285
prohlasuje, Ze

Ing. Vladimir Cepelka

datum narozen!:

byl proskolen ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkim vyrobee B. Braun Medical
AB, Seesatz 17, CH-6204 Sempach, Svycarsko, uvedenym v pfiloze & 1 tohoto
dokladu.

Wie uvedend osoba byta:

+  proficiena na nakiddini s vie pr y ana jejich skladovi

* poulens o zplsobu, jekym musl bit vide specifitované zdravotmické prostiedky sprivné pouliviny a o phipadnych
rizicich spojenych § jejich poutivinim, 3 je proto opedvndng provadét instruktaZ osob, které budou tyto zdravotnické
prostiediy obsluhovat

MmmngAMRmmMM“!ImMMnlm
3 finych - 5 B. Braun Medical sr.a, jejich smiuvnich partneri, poskytovateld zdravotnich

Pouteni pro providéni esch rizikovych tfid | nebo lla neznamend, ke
mmnmmmwm s vijimkou zdravotnickych prostfedid uvedenych v piiloze
£ 2 tohoto dokladu (pokud doklad nemd philohu & 2, Tidné wijimky nejsou stanoveny).

Platnost tohoto dokladu je omezena vitvadnd na poskytovinl sludeb v rimci spoleénosti B Brawn Medical 510,

B. Braun Melsungen AG

Piiloha & 1 - Seznam adravotnickjch prostedkd

Medical Devices Class Wb

Product category: wmmumumummnumm
mwmwnnnhmmmhmumd
medical devices as ultrasonic probe heads.

Product category: Medical devices for Wound Bed Preparation

Medical Devices Class I

Product Category: Physically acting medical devices for Multi-Drug-Res stant-Organis for topical and ol
application

Product Category: Medical devices for Wound Bed Preparation
Mmmmthmmmdmmdm“wm
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Zdravotnicke prostredky - dnes

Vyse uvedena osoba byla:
* proskolena na nakladani s vySe specifikovanymi zdravotnickymi prostfedky a na jejich skladovani
* poucena o zplsobu, jakym musi byt vy3e specifikované zdravotnické prostiedky spravné pouzivany a o pfipadnych
rizicich spojenych s jejich pouZivanim, a je proto opravnéna provadét instruktaz osob, které budou tyto zdravotnické
prostredky obsluhovat

Vy3e uvedena osoba je dle opravnéna a povéiena ve stejném rozsahu provadét proskoleni dal3ich osob, zejména pak
zaméstnanc a jinych pracovniki spole&nosti B. Braun Medical s.r.0., jejich smluvnich partner(, poskytovateld zdravotnich
sluZeb, distributord a osob prodavajicich zdravotnické prostredky.

B. Braun Melsungen AG 18
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Zdravotnické prostredky - zitra

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 745/ 2017 ze dne 5. dubna 2017 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

Pouzitelnost od 26. 5. 2017, uCinnost pak od kvétna 2020
» Pokryva veSkeré zachazeni se ZP, kromé pouzivani a servisu ZP

= RozSifeni palety vyrobku, na které se MDR vztahuje, na rozdil od smérnice 93/42/EHS (Priloha XVI)

ZvétsSena pravomoc oznamenych (notifikovanych) osob (NB) pfi poprodejnim dozoru

RozSifeni skupin ZP vyzadujicich posouzeni NB na chirurgické nastroje pro opakované pouziti (Cisténi, dezinfekce,
sterilizace, udrzba a kontrola funk¢nosti a souvisejici pokyny pro pouziti)

B. Braun Melsungen AG 19
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Zdravotnické prostredky - zitra

Systém jedinecné identifikace prostredku (UDI)
Zakladni UDI-DI

»  Primarnim identifikator modelu prostredku.
|dentifikator vyroby UDI-PI

= Mezi ruzné typy UDI-PI patfi sériové Cislo, Cislo Sarze, identifikace softwaru nebo datum vyroby Ci
pouzitelnosti nebo obé data.

Od kdy se pouzije?

Oznaceni na ZP

= U implantabilnich ZP a ZP tridy Ill se pouzije od 26. 5. 2021
= U ZP tfid lla a llb se pouZije od 26. 5. 2023

» U ZPtfidy | se pouzije od 26. 5 2025

B. Braun Melsungen AG 20
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Zdravotnické prostredky - zitra

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, Kap.l.
Clanek 2

1) "zdravotnickym prostfedkem" nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo, material nebo jiny pfredmét
urcené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich

...... Za zdravotnicke prostredky se povaZzuji rovnéz tyto vyrobky:
- prostifedky urCené ke kontrole nebo podpore poceti;
-vyrobky specialné uréené k ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostredki uvedenych v €l. 1 odst. 4
a prostredktl uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu;
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Zdravotnické prostredky - zitra

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 Kap.l
Clanek 2

2) "prislusenstvim zdravotnického prostredku” predmét, ktery sice neni sdm o sobé zdravotnickym
prostredkem, ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouzit spoleCné s jednim nebo vice konkrétnimi zdravotnickymi
prostfedky s cilem specificky umoznit pouziti daného zdravotnického prostfedku nebo prostfedku v souladu s jejich
urcenym ucelem ci ucely nebo s cilem specificky a pfimo prispét k zdravotnické funkCnosti zdravotnického prostredku
nebo prostredkd, pokud jde o jejich uréeny ucel &i ucely;

*->> urci-li vyrobce k zdravotnickému prostfedku specificke prislusenstvi, toto prislusenstvi se stava také ZP, ale
muUZze byt odlisné tfidy rizika.
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Zdravotnické prostredky - zitra

priklad :

A) Vyrobce k dezinfekénimu pfipravku, ¢i pfipravkum (ZP)
uréi specifické prislusenstvi na pfipravu pracovniho roztoku z téchto pfipravku pak

TOTO PRISLUSENSTVI JE ZP se véemi povinnostmi (BTK, servis...)

B) Vyrobce umozni- doporuci, pfipravu pracovniho roztoku na obecném zarizeni (prisluSenstvi), pak

TOTO ZARIZENi NENi zP

B. Braun Melsungen AG 23
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Zdravotnické prostredky - zitra

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 Kap.l
Clanek 2

14) "navodem k pouziti" informace poskytnuté vyrobcem, které uzivatele informuji o urceném ucelu a
radném pouziti daného prostredku a o jakychkoliv opatfenich, jez maiji byt pfijata;

22) "u€innosti" schopnost prostredku pinit uréeny ucel stanoveny vyrobcem
,nezamenovat s dezinfek¢ni ucinnosti®
39) "obnovou" postup provadény na pouzitém prostfedku, aby se umoznilo jeho bezpeCné opétovné pouZziti;

zahrnuje Cisténi, dezinfekci, sterilizaci a souvisejici postupy, jakoz i testovani a obnovu technickeé a funkcni
bezpeclnosti pouzitého prostiredku; (instrumentarium)
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Zdravotnické prostredky - zitra

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 Kap.ll
Clanek 8

Pouzivani harmonizovanych norem

1. Predpoklada se, ze prostredky, které jsou ve shodé s prislusnymi harmonizovanymi normami nebo
relevantnimi ¢astmi uvedenych norem, na néz byly zverejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, jsou

ve shodé s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni, na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuiji.

POZADAVKY NA UCINNOSTI DLE TESTOVACICH METODIK

=> vyhradni pouzivani a uznavani EN norem
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Zdravotnické prostredky - zitra

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 Kap.V
Clanek 51

1. Prostredky jsou rozdéleny do trid I, lla, llb a lll zohlednujicich urCeny ucel kazdého prostfedku a rizika s nim
souvisejici. Klasifikace se provede v souladu s pfilohou VIII.

Clanek 52

1. Pfed uvedenim prostfedku na trh provedou vyrobci posouzeni shody daného prostfedku v souladu s pfislusnymi
postupy posuzovani shody stanovenymi v pfilohach IX az XI.

Clanek 56

1. Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu s pfilohami IX, X a XI se vyhotovuji v ufednim jazyce Unie, ktery
stanovi Clensky stat, v némz je oznameny subjekt usazen, nebo pripadné v ufednim jazyce Unie, ktery je pro oznameny
subjekt prijatelny. Certifikat plati max. 5 let.

Certifikat vydany 2019 ->> platnost do 2024
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Zdravotnické prostfedky - dnes/ zitra

Zakon €. 350/2011 Sb.
Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakont (chemicky zakon)
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