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Pfiloha ¢&. 2 k nafizeni vlidy ¢. 179/2004 Sb.

Zakladni pozadavky na jiné veterinarni technické prostiedky
I. Obecné pozadavky

1. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrZen a vyroben tak, aby pfi pouzivani za
stanovenych podminek a k urenému ucelu pouziti neohrozil klinicky stav, zdravi nebo
bezpeCnost zvifete nebo bezpecnost nebo zdravi osoby, ktera jiny veterinarni technicky
prostredek obsluhuje nebo pouziva (dale jen "poskytovatel") poptipadé jinych fyzickych osob,
a to za predpokladu, Ze jakdkoliv rizika, kterd mohou s pouzitim jiného veterinarniho
technického prostiedku souviset, jsou pfijatelnd v porovnani s jejich ptinosem pro zvite
a odpovidaji vysoké trovni ochrany zdravi a bezpecnosti. Jiny veterinarni technicky prostiedek
musi byt konstruovan tak, aby pfi jeho pouzivani nedochazelo k porusovani platnych pravnich
ptedpisii v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi nebo ochrany zvifat pfed tyranim.

2. Reseni, ktera vyrobce zvoli pfi navrhu a konstrukci jiného veterinarniho technického
prostfedku, musi byt v souladu se zasadami bezpe¢nosti a se soucasnou urovni védy
a techniky.

Pii vybéru nejvhodnéjsiho feSeni musi vyrobce vychazet z nasledujicich zasad v uvedeném

poradi:

2.1. vylou¢it nebo minimalizovat veskera rizika (bezpeénym navrhem a konstrukci)
veterinarniho technického prosttedku,

2.2. uCinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochranna opatfeni zahrnujici v ptipadé potieby
1 varovani vi¢i nebezpe€im, ktera nelze vyloudit,

2.3. informovat poskytovatele o pfetrvavani rizik v dasledku nedosazeni plné dokonalosti
uskutecnénych ochrannych opatieni.

3. Jiny veterinarni technicky prostiedek musi dosahovat u¢innosti uréené vyrobcem a musi byt
navrzen, vyroben a zabalen tak, aby byl pouzitelny pro jednu nebo vice funkci podle
specifikaci stanovenych jejich vyrobcem.

4. Pti zatizeni jiného veterindrniho technického prostiedku, které mize nastat za normalnich
provoznich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti, charakteristik
a acinnosti ve smyslu bodi 1., 2. a 3. této pfilohy do té miry, aby nedoSlo k ohroZeni
klinického stavu nebo bezpecnosti zvitat, poptipadé poskytovateli ¢i jinych osob, a to po dobu
pouzitelnosti jiného veterinarniho technického prostfedku, stanovenou vyrobcem.

5. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrzen, vyroben a balen tak, aby
- jeho vlastnosti, charakteristika nebo G€innost pro dany uréeny Gcel pouZiti nebyly
nepfiznivé ovlivnény podminkami dopravy nebo skladovani pti zachovani pokyni
a informaci vyrobce,
- umozioval nendro¢né pouzivani.

6. Pripadné vedlejsi ucinky jiného veterinarniho technického prostfedku musi pfedstavovat
pouze piijatelné riziko ve srovnani s jeho pfedpokladanymi ucinky.
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I1. Specifické pozadavky

7. Infekce a mikrobialni kontaminace.

7.1. Jiny veterinarni technicky prostfedek véetné jeho vyrobniho postupu musi byt s ohledem
na aktualni stav védeckého poznani a ucel pouziti navrzen tak, aby se vyloucilo nebo snizilo na
nejnizsi moznou miru riziko prenosu infekce jinym veterinarnim technickym prostfedkem na
zvite, poskytovatele nebo jiné fyzické osoby nebo riziko kontaminace dal§iho jiného

veterinarniho technického prostredku uvedenymi osobami.

7.2. Jiny veterinarni technicky prosttedek, dodavany ve sterilnim stavu, musi byt navrZen,
vyroben a zabalen v ochranném obalu pro jedno pouziti, popfipadé musi byt vhodnymi postupy
zajiSténo, Ze pii uvedeni jiného veterinarniho technického prostiedku na trh bude sterilni a za
vyrobcem stanovenych podminek skladovani a dopravy zistane sterilni, dokud nebude
ochranny obal otevien.

7.3. Jiny veterinarni technicky prostfedek, dodavany ve sterilnim stavu, musi byt vyroben
a sterilizovan odpovidajicim postupem podle Evropského [ékopisu.

7.4. Obalovy systém nesterilniho jiného veterinarniho technického prostfedku musi
zabezpecovat stanovenou uroven Cistoty jiného veterinarniho technického prostiedku. Jestlize
ma byt jiny veterindrni technicky prostfedek pfed pouzitim sterilizovan, musi jeho obalovy
systém snizovat riziko mikrobiologické kontaminace na nejniz§i moZzZnou miru. Obalovy
systém musi byt vhodny pro pouZiti sterilizacni metody, kterou stanovi vyrobce.

7.5. Identicky nebo podobny jiny veterinarni technicky prostfedek, ktery je uvadén na trh
soucasn€ ve sterilnim i v nesterilnim stavu, musi byt vzajemné rozliSen obalem nebo
oznacenim.

8. Konstrukce a vlastnosti jiného veterinarniho technického prostiedku ve vztahu k okolnimu
prostiedi.

8.1. Je-hi jiny veterinarni technicky prostiedek uréen k pouZiti ve spojeni s jinym veterinarnim
technickym prostfedkem nebo piislusnym vybavenim, musi byt takto vznikla souprava véetné
propojovaciho systému bezpetnd a nesmi naruSovat stanovenou uGcinnost jednotlivych
veterinarnich technickych prostfedki. Jakékoliv omezeni pouzZitelnosti jiného veterinarniho
technického prostfedku musi byt uvedeno v jeho oznaceni nebo v navodu k jeho pouziti.

8.2. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla odstranéna
nebo na nejniz$i moznou miru sniZena rizika:

- poranéni osob nebo zvirat,

- vzajemného ovliviiovani s jinymi veterinarnimi technickymi prostiedky bézné
pouzivanymi pfi urCitém vysetfovani nebo terapii,

- vyplyvajici ze starnuti pouzitych materiali nebo ztraty presnosti méficiho, popfipadé
kontrolniho mechanismu, jakoZ i ze skutecnosti, Ze jiny veterinarni technicky prostredek
nelze udrzovat nebo kalibrovat.
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9. Jiny veterinarni technicky prostiedek s méfici funkei.

9.1. Jiny veterinarni technicky prostfedek s méfici funkci musi byt navrZzen a vyroben tak, aby
poskytoval dostateCnou piesnost a stabilitu v danych mezich ptesnosti s ohledem na urceny
ucel jeho pouziti; meze piesnosti jsou stanoveny vyrobcem.

9.2. Vysledky méfeni provedenych jinym veterinarnim technickym prosttedkem s méfici
funkci musi byt vyjadieny ve vhodnych mezinarodnich jednotkach ¢i jinych zavedenych
veédeckych jednotkach.

10. Ochrana pted zarenim.
10.1. Obecny pozadavek.

10.1.1. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby vystaveni
zvirete, poskytovatele nebo jinych fyzickych osob Gc¢inkiim zareni bylo s ohledem na urCeny
ucel pouziti snizeno na nejniZ$i moznou miru, aniZ by tim bylo omezeno pouziti potrebnych
urovni zafeni pro diagnostické a terapeutické ucely.

10.2. Zadouci zareni.

10.2.1. Pokud je jiny veterinarni technicky prostiedek uréen k emitovani zareni
v nebezpecnych urovnich, avsak nezbytnych pro specificky el ve veterinarni medicing, jehoz
pfinos se povazuje za odpovidajici tomuto riziku, musi mit poskytovatel moznost kontrolovat
uroveni téchto emisi. Tento jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrZen
a vyroben tak, aby byla zarucena reprodukovatelnost a tolerance ptislusnych proménnych
parametri.

10.2.2. V piipadé¢, Ze jiny veterinarni technicky prostfedek je uren k emitovani potencialné
nebezpeéného viditelného, poptipadé neviditelného zafeni, musi byt jiny veterinarni technicky
prostiedek, pokud je to mozZné, opatfen displejem, poptipadé zvukovou vystrahou, které
upozorfiuji na tyto emise zareni.

10.3. Nezadouci zafeni.

10.3.1. Jiny veterinarni technicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby vystaveni
zvitat, poskytovateli nebo jinych fyzickych osob nezadoucimu, neuzitetnému nebo
rozptylenému zareni bylo omezeno na nejniZ§i moznou miru.

10.4. Navod k pouziti.

10.4.1. Navod, poptipadé provozni instrukce k pouZiti jiného veterindrniho technického
prostfedku emitujiciho zafeni musi obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného
zareni, o prostiedcich k ochrané uZivatele a o zptisobech zamezeni zneuziti tohoto zareni
a vylouceni rizik plynoucich z instalace takového jiného veterinarniho technického prostredku.
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10.5. Tonizujici zateni®.

10.5.1. Jiny veterinarni technicky prostfedek uréeny k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt
navrzen a vyroben tak, aby bylo mozné ménit a kontrolovat mnozstvi, geometrii a jakost
emitovaného zareni, pokud to umoziiuje ureny ucel pouZziti.

10.5.2. Jiny veterinarni technicky prostfedek emitujici ionizujici zéafeni urCené pro
radiodiagnostiku musi byt navrzen a vyroben tak, aby pfislusné jakosti zobrazeni nebo vystupu
pro uréeny ucel v oblasti veterinarni mediciny bylo dosazeno pfi nejmensi mozné radiaCni
zatézi poskytovatele.

10.5.3. Jiny veterinarni technicky prostfedek emitujici ionizujici zareni urené pro radioterapii
musi byt navrZzen a vyroben tak, aby bylo mozné spolehlivé monitorovani a fizeni dodavané
davky, typu a energie svazku zareni a kde je to potiebné, i jakosti zafeni.

11. Informace poskytované vyrobcem nebo dovozcem.

11.1. Jiny veterinarni technicky prostiedek musi byt opatfen informacemi potiebnymi k jeho
bezpe¢nému pouzivani a informacemi, které identifikuji jeho vyrobce nebo dovozce.

11.2. Informace se uvadi na etiketé, obalu nebo §titku a v navodu k pouziti jiného veterinarniho
technického prostiedku.

11.3. Informace musi postihovat veskera znama &i piedvidatelna rizika, kterd s sebou pouZiti

jiného veterinarniho technického prostfedku muize pfindSet pro poskytovatele, oSetfovana

zvitata nebo Zivotni prostfedi a podle povahy jiného veterinarniho technického prostfedku se

tykaji zejména:

- mikrobiologickych rizik,

- rizik plynoucich z emitovaného zateni (Zadouciho i nezadouciho),

- rizik plynoucich zmozného ovlivnéni jiného veterinarniho technického prostredku
pouZzivaného samostatné ¢i v soustavé s dal$imi prostfedky, vyrobky ¢i faktory prostiedi,

- rizik vyplyvajicich ze starnuti pouzitych materiald nebo ztraty presnosti €i funkCnosti
méFicich popiipadé kontrolnich funkci ¢i mechanismi, jakoz i ze skuteCnosti, Ze jiny
veterinarni technicky prostfedek nelze udrZovat nebo kalibrovat.

11.4. Poskytované informace musi zajistit bezpeéné pouzivani jiného veterinarniho
technického prostiedku po celou dobu jeho pouzZitelnosti a bezpeénou likvidaci po uplynuti
doby pouzitelnosti jiného veterinarniho technického prostredku, stanovené vyrobcem.



