V. CESKY Cesky metrologicky institut
M I METROLOGICKY Usek legalni metrologie
INSTITUT Okruzni 31,638 00 Brno

strana 1/2

S d e I e ni pro: uzivatele vah ve zdravotnictvi

Informace CMI

s v s rd

k uplatinovani zadosti o ovéreni
vah s neautomatickou cinnosti tridy presnosti llll

pro vaZeni pacient ve zdravotnictvi

Na Cesky metrologicky institut (déle jen ,CMI“) se v posledni dobé zadali obracet uZivatelé vah
s neautomatickou cinnosti tfidy presnosti llll s Zddosti o provedeni jejich ovéreni podle zakona ¢. 505/1990
Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o metrologii“), pficemz témito uZivatelskymi
subjekty jsou zdravotnicka zatizeni a predmétné vahy jsou pouzivany s vyznamem dle § 3 odst. 3 zakona o
metrologii, v daném pfipadé pro vazeni pacientl (ve smyslu ochrany zdravi dle § 3 odst. 3 pism. c) uvedeného
zakona).

V dusledku skutecnosti, Ze nejmenovany vyrobce vah (aktualné je ndm znam jeden némecky vyrobce) nechal
jim vyrabéné vahy s neautomatickou Cinnosti tfidy presnosti llll urcené pro vazeni pacientl certifikovat
jednak jako stanoveny vyrobek podle smérnice Evropského parlamentu a rady 2014/31/EU (NAWID), a
jednak jako zdravotnicky prostfedek s mérici funkci podle smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993
o0 zdravotnickych prostredcich (MDD), kterd je aktualné nahrazena nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich (MDR), doslo po jejich fadném uvedeni
na trh cestou posouzeni shody a nasledném pouzivani vyse uvedenymi subjekty v CR k vytvoreni do jisté miry
specifické situace (zvlasté pak v situaci, kdy uZivatelsky subjekt v dobré vite za iéelem pInéni svych zakonnych
povinnosti uplatni u CMI zadost o provedeni ovéfeni predmétnych vah), kterou Cesky metrologicky institut
povaiuje za vhodné vykladové upfesnit, aby nedochazelo k nedorozuméni a k nepochopeni ptistupu CMI
k takovym Zadostem, nebot CMI je nucen takové 7adosti o ovéieni odmitnout.

PrestoZe vySe zminéna certifikace pfedmétnych vah obecné zakldda v EU predpoklad pro jejich pouziti
v oblasti zdravotnictvi (konkrétné pro uréovani hmotnosti ve zdravotnictvi pfi vaZzeni pacientl za Ucelem
sledovani, diagnostiky a lé¢eni), po jejich uvedeni na trh a do provozu v CR se pfi jejich daldim pouzivani, je-li
to relevantni, zohledni platna pravni Uprava metrologie (zdkon o metrologii a jeho provadéci vyhlasky). Ta
vymezuje druhy tzv. stanovenych (ovéritelnych) méfidel prostfednictvim druhového seznamu stanovenych
méridel (priloha vyhlasky €. 345/2002 Sb.) tak, ze nasledné ovérovani vah tfid pfesnostil, Il a lll pouzivanych
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s vyznamem dle § 3 odst. 3 zakona o metrologii (napf. pro ochranu zdravi) se provadi bez dalsiho specifického
upfesnéni jejich poufziti, ale pouZziti vah ttidy presnosti Illl je omezeno pouze na vaZzeni vyhlaskou
specifikovanych komodit (jmenovité pisku, pfirodniho kameniva, tuhého komundlniho odpadu,
recyklovanych material(i, stavebni suti, minerdlnich lamanych materidld a vazeni malty a betonu u jejich
vyrobcll a prepravci).

Z vyde uvedeného dilvodu tedy za platnosti stavajici pravni GUpravy metrologie CMI nemdize vahy t¥idy
presnosti llll pouZité pro Ucely dle § 3 odst. 3 zakona o metrologii (ochrana zdravi) dle tohoto zdkona ovéfit
a provedeni ovéreni musi pfipadnému Zadateli odmitnout.

Vyde uvedené stanovisko k ovéfitelnosti zminénych vah dle zdkona o metrologii Ceskym metrologickym
institutem vSak nijak nesouvisi s pfipadnou otazkou pouZitelnosti ¢i nepouzitelnosti vah tfidy presnosti Illl
uvadénych na trh cestou posouzeni shody (dle vySe zminénych evropskych pravnich predpist) ve
zdravotnictvi. Zda je takové vahy mozné pouzit ve zdravotnictvi (Ci nikoliv), k tomu by se mohl vyjadfit bud’
pfislusné kompetentni kontrolni organ, pfipadné pfimo dotéeny organ statni spravy, do jehoZ gesce oblast
zdravotnictvi patfi.

Napf. zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpist, k tomu v § 39 odst.
1 pism. b) uvadi nasledujici , Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zajistit, aby prostredek s mérici funkci
byl provozovdn v souladu s poZadavky jiného prdavniho predpisu upravujiciho oblast metrologie”. Timto
zakonem je inkriminovany zdkon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisi, jenz kategorizuje
méridla mimo jiné na méfidla stanovena nebo nestanovena. Seznam méridel stanovenych, u nichz se provadi
ovérovani, je dan vyhlaskou ¢. 345/2002 Sh. Pokud by tedy bylo ve zdravotnictvi pouZiti vah tfidy pfesnosti
[l umoZnéno, uZivatel téchto vah by je dle kategorizace uvedené v zakoné o metrologii mohl pouZivat pouze
ve funkci pracovniho méridla a u takového méfidla spini svoji zakonnou povinnost tim, Ze zajisti jeho
navaznost (obvykle kalibraci). Kalibraci takové véhy v pfipadé uplatnéni pozadavku CMI samozfejmé maze
s potfebnou odbornou zpusobilosti (z pozice akreditované kalibraéni laboratore) provést.

V Brné, dne 27. 5. 2022

Ing. FrantiSek Stanék, PhD.

odborny feditel pro legalni metrologii

- Digitalné podepsal
Ing. Frantisek jng. Frantizek stanek

Stanék Datum: 2022.05.27
13:22:01 +02'00"
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