Priloha ¢&. 3 k nafizeni vlady ¢&. 481/2012 Sb.

Seznam pouziti nékterych nebezpecnych litek ve zdravotnickych prostiedcich
a monitorovacich a Fidicich pFistrojich

Zarizeni pouzivajici nebo zjiSt’ujici ionizujici zafeni
1. Olovo, kadmium a rtut’ v detektorech ionizujiciho zéteni.
2. Olovéna loziska v rentgenovych trubicich.

3. Olovo v zafizenich zesilujicich elektromagnetické zafeni: mikrokandlové desky a kapilarni
desky.

4. Olovo ve sklenéné frit€¢ rentgenovych trubic a optickych zesilovacich aolovo v pojivu
sklenéné frity pro skladani plynovych laserd avakuové trubice, které pieméiuji
elektromagnetické zareni na elektrony.
5. Olovo ve stinéni ionizujiciho zafeni.

6. Olovo ve zkuSebnich rentgenovych testovacich predmétech.

7. Stearat olova rentgenovych difrak¢nich krystali.



8. Zdroj radioaktivnich izotopi kadmia pro prenosné rentgenové fluorescencni spektrometry.

Snimace, detektory a elektrody
la. Olovo a kadmium v iontovych vybérovych elektrodach veetné skla pH elektrod.
1b. Olovéné anody v elektrochemickych kyslikovych sondach.
1c. Olovo, kadmium a rtut’ v detektorech infracerveného zareni.

1d. Rtut’ v referencnich elektrodach: chlorid rtutny s nizkym obsahem chloridu, siran rtutnaty
a oxid rtutnaty.

Ostatni

9. Kadmium v helium-kadmiovych laserech.

10. Olovo a kadmium v atomickych absorp¢nich spektralnich vybojkach.

11. Olovo ve slitinach jako supravodi¢ a tepelny vodi€ v pfistrojich magnetické rezonance.

12. Olovo a kadmium v kovovém pojivu supravodivych materialli v ptistrojich magnetické
rezonance (MRI), detektorech supravodivého kvantového interferenéniho zatizeni
(SQUID), nuklearni magnetické resonance (NMR) nebo hmotnostnich spektrometrii
s Fourierovou transformaci (FTMS). Platnost do 30. ¢ervna 2021.

13. Olovo v protizavazi.

14. Olovo v monokrystalovych piezoelektrickych materidlech pro ultrazvukoveé ménice

15. Olovo v pajkach pro spojovani s ultrazvukovymi ménici.

16. Rtut ve wvysoce piesnych mustcich pro kapacitni aztratové méfeni, ve

vysokofrekvencnich ptepinaich RF av relé vmonitorovacich afidicich pfistrojich,

nepiekracujici 20 mg rtuti na prepinac, poptipad¢ rel¢.

17. Olovo v pajkach v pienosnych pohotovostnich defibrilatorech.

18. Olovo v pajkach vysokovykonnych infracervenych zobrazovacich modulii k detekei
pasma 8-14 um.



19. Olovo v displejich z tekutych krystalii na kftemikové vrstveé (LCoS).
20. Kadmium v rentgenovych méficich filtrech.

21. Kadmium v luminoforovych povlacich zesilovacli obrazu pro rentgenoveé snimky do 31.
prosince 2019 anahradni dily pro rentgenové systémy uvedené na trh EU pifed 1. lednem
2020.

22. Marker zoctanu olovnatého pouzivany do stereotaktickych rami pro fixaci hlavy
pouzivanych v pocitacové tomografii (CT) a magnetické rezonanci (MRI) a v lokaliza¢nich
systémech ozatfovaci pro gamaterapii a vybaveni pro nuklearni medicinu. Plati do 30. ervna
2021.

23. Olovo jako legujici prvek vloziskach atfecich plochach zdravotnického vybaveni
vystaveného ionizujicimu zafeni. Plati do 30. ¢ervna 2021.

24. Olovo umozniujici vakuoveé té€sné spoje hliniku aoceli vrentgenovych zesilovacich
obrazu. Plati do 31. prosince 2019.

25. Olovo vpovrchovych povlacich systémi kolikovych konektorti vyzadujicich
nemagnetické konektory, které jsou za normalnich a skladovacich podminek trvale pouzivany
pii teplotach nizSich nez -20 °C. Plati do 30. ¢ervna 2021.

26. Olovo v nasledujicich aplikacich, které se za normalnich provoznich a skladovacich
podminek trvale pouzivaji pti teploté nizsi nez - 20 °C:

a) v pajkach na deskéach tisténych spoju,

b) vpotahové wvrstvé koncovek elektrickych a elektronickych soucasti a potaht desek
tiSténych spoju,

¢) v pajkach ke spojovani vodici a kabelt,

d) vpakach ke spojovani snimaci a ¢idel. Olovo v pajkach pro elektrické ptipojovani
teplotnich ¢idel v zafizenich urCenych k pravidelnému pouzivani pii teplotach nizSich nez
- 150 °C.

Plati do 30. ¢ervna 2021.

27. Olovo

— v pajkéch,

— v potahové vrstv€ koncovek elektrickych a elektronickych soucasti a potahti desek
tiSténych spoju,

— ve spojich elektrickych vodi¢l, konektorech stinéni a chranénych konektorech
pouZzivanych

a) v magnetickém poli v okruhu 1 m kolem isocentra magnetu, ktery je soucasti vybaveni pro
snimkovani pomoci magnetické resonance pro lékaiské ucely, véetn€é monitori pacienta
navrzenych tak, aby mohly byt v tomto okruhu pouzivany, nebo



b) v magnetickém poli v okruhu 1 m od vné&j$iho povrchu cyklotronovych magnet a magnett
pro pouzivanych v nuklearni medicin€ k pfenosu a smérovani svazku paprsku.
Plati do 30. ¢ervna 2020.

28. Olovo v pajkach pouzivanych k montazi digitalnich detektorti z teluridu kadmia az
teluridu kadmia-zinku na desky tiSténych spoji. Plati do 31. prosince 2017.

29. Olovo jako supravodi¢ atepelny vodi¢ ve slitinach pouzivanych v mrazicich hlavach
kryogenniho chladi¢e a/nebo kryogenné chlazenych mrazicich sondach a/nebo kryogenné
chlazenych systémech ekvipotencidlniho pospojovani, ve zdravotnickych prostfedcich
(kategorie 8) a/nebo v primyslovych pfistrojich pro monitorovani a kontrolu. Plati do 30.
¢ervna 2021.

30. Sestimocny chrom v alkalickych davkovacich pouZivanych k vyrobé fotokatod zesilova&a
obrazu pro rentgenové snimkovani do 31. prosince 2019 a v ndhradnich dilech pro rentgenové
systémy uvedené na trh EU pted 1. lednem 2020.

31. Olovo, kadmium a Sestimocny chrom obsazeny v opétovné pouzivanych nahradnich
dilech, ziskanych ze zdravotnickych prostredkd uvedenych na trh pred 22. Cervencem 2014
a pouzivanych v kategorii 8 zatizeni uvedeného na trh pfed 22. ¢ervencem 2021 za podminky,
7e se opétovné pouziti uskutecituje v ramci kontrolovatelného uzavieného systému zpétného
odbéru mezi podniky a Ze spotiebitel je o opétovném pouziti dili informovan. Plati do 21.
Cervence 2021.

32. Olovo v pajkach na deskach tiSténych spoju fidicich jednotek a jednotek pro ziskavani dat
pozitronové emisni tomografie (PET), které jsou zallenéné do vybaveni pro magnetickou
rezonanci (MRI). Plati do 31. prosince 2019.

33. Olovo v pajkach na osazenych deskach ploSnych spojli pouzivanych do jinych mobilnich
zdravotnickych prostredkua tfidy Ila allb podle smémice 93/42/EHS nez pienosnych
pohotovostnich defibrilatori. Pro tfidu Ila plati do 30. Cervna 2016 apro ttidu IIb do 31.
prosince 2020.

34. Olovo je pouzivano jako aktivator ve fluorescencnim praSku do vybojek, jsou-li
pouzivany jako zafiCe v solariich obsahujici luminofory BSP (BaSi,Os:Pb). Plati do 22.
Cervence 2021.

35. Rtut’ v zarivkach se studenou katodou pro podsviceni displejii na bazi tekutych krystali,
v mnozstvi nepievySujicim 5 mg na zatfivku, pouzivanych v primyslovych monitorovacich
a kontrolnich pfistrojich uvedenych na trh pfed 22. ¢ervencem 2017. Plati do 21. ¢ervence
2024.



36. Olovo pouzivané v pruznych konektorovych systémech jinych nez se zalisovanymi koliky
typu C-press pro primyslové monitorovaci a kontrolni pfistroje. Plati do 31. prosince 2020.
Po tomto datu se smi pouZzivat v nahradnich dilech pro priimyslové monitorovaci a kontrolni
ptistroje uvedené na trh pfed 1. lednem 2021.

37. Olovo v poplatinovanych platinovych elektrodach pouzivanych k métreni vodivosti, pokud
je splnéna alespoii jedna z té€chto podminek:
a) méfeni v Sirokém rozsahu hodnot, pfi¢emz rozsah hodnot vodivosti presahuje 1 fad
(naptiklad rozsah od 0,1 mS/m do 5 mS/m), pifi laboratornim pouZiti pro neznamé
koncentrace,
b) méfeni roztokd, kdy je nutna piesnost +/- 1 % rozsahu vzorkill a vysoka odolnost elektrody
vuci korozi, a to v kterémkoli z té€chto ptipadi:

1) roztoky s kyselosti <pH 1,

ii) roztoky se zasaditosti > pH 13,

ii1) korozivni roztoky obsahujici halogenovy plyn,
¢) méfeni vodivosti vySSich nez 100 mS/m, ktera je tfeba provadét pomoci pienosnych
ptistroju.
Plati do 31. prosince 2018.

38. Olovo v pdjce v jednom rozhrani velkoploSnych prvki z vrstvenych Ciptli s vice nez 500
propojenimi na jedno rozhrani, které se pouzivaji v detektorech rentgenového zareni pro
pocitatovou tomografii a rentgenoveé systémy. Plati do 31. prosince 2019. Po tomto datu se
smi pouzivat v nahradnich dilech pro systémy pocitaové tomografie a rentgenove systémy
uvedené na trh pted 1. lednem 2020.

39. Olovo v mikrokanalovych deskach pouzivanych v zatizenich, kterd se vyznacuji alespoti
jednou z téchto vlastnosti:
a) kompaktni velikost detektoru elektrond nebo iontl, pfi¢emz prostor pro detektor je omezen
na maximaln¢ 3 mm/mikrokanalovou desku (tlouStka detektoru + prostor pro instalaci
mikrokanalové desky), celkem maximéln€ na 6 mm, a alternativni konstrukce, ktera by pro
detektor nabidla vice prostoru, je védecky a technicky neproveditelna,
b) dvourozmérné prostorové rozliSeni pro detekci elektronli nebo iontl, pokud je splnéna
alespoti jedna z téchto podminek:

1) Casova odezva je krat$i nez 25 ns,

i1) oblast detekce vzorki je vetsi nez 149 mm 2,

111) multiplikacni Cinitel je vétSi nez 1,3 x 103,
c¢) Casova odezva kratsi nez 5 ns pro detekci elektronti nebo iontl; d) oblast detekce vzorku
vetsi nez 314 mm?2 pro detekcei elektronti nebo iontd,
¢) multiplikacni Cinitel vétsi nez 4,0 x 107.
Plati do:
a) 21. Cervence 2021 pro zdravotnické prostiedky a monitorovaci a kontrolni pfistroje,
b) 21. Cervence 2023 pro diagnostické zdravotnické prostedky in vitro,
¢) 21. Cervence 2024 pro primyslové monitorovaci a kontrolni pfistroje.



40. Olovo v dielektrickych keramickych Castech kondenzatorti na jmenovité napcti mensi nez
125 V sttidavych nebo 250 V stejnosmérnych pro primyslové monitorovaci a kontrolni
pristroje. Plati do 31. prosince 2020. Po tomto datu se smi pouZivat v nahradnich dilech pro
pramyslové monitorovaci a kontrolni pfistroje uvedené na trh pied 1. lednem 2021.

41. Olovo jako tepelny stabilizator v polyvinylchloridu (PVC) pouzitém jako vychozi material
v amperometrickych, potenciometrickych a konduktometrickych elektrochemickych cidlech,
ktera se pouZzivaji v piipad€ diagnostickych zdravotnickych pfistroji in vitro pro rozbor krve
a jinych télnich tekutin a télnich plyni. Plati do 31. prosince 2018.

42. Rtut’ v otacecich elektrickych konektorech pouZivanych v systémech intravaskularniho
ultrazvukového obrazového snimani schopnych pracovnich rezimli s vysokou provozni
frekvenci (> S0MHz). Plati do 30. Cervna 2019.

43. Kadmiové anody v Herschovych ¢lancich ukyslikovych sond pouZzivanych
v primyslovych monitorovacich a kontrolnich pftistrojich, u kterych je vyzadovana citlivost
na urovni niz8i nez 10 miliontin. Plati do 15. ervence 2023.


Miloš


