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Sdeéeleni pro: uiivatele pfistrojd na méfeni tlaku krve

pouzivanych ve zdravotnictvi

Sdéleni Ceského metrologického institutu €. 1/21

k pouzivani pristroju na méreni tlaku krve ve funkci stanovenych méridel

Pfistroje na méreni tlaku krve (ddle jen ,tonometry”) jsou zdravotnickymi prostfedky s méftici funkci, které
jsou v soucasnosti na trh Evropské unie (dale jen ,,EU“) uvadény posouzenim shody podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich (dale jen “nafizeni MDR"). Nafizeni MDR
nahradilo s ¢innosti od 26. 5. 2021 smérnici Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostredcich.

Na narizeni MDR byl adaptovan zdkon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zdkona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o lécCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist, zdkon ¢ 90/2016 Sb., o posuzovdni shody stanovenych vyrobki pfi jejich doddvdni na trh, zdkon
186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostredcich, zdkon
¢. 170/2021 Sb., o stanoveni vyse ndhrad vydaji za odborné tkony provddéné Stdatnim tstavem pro kontrolu
léciv podle zdkona o zdravotnickych prostredcich.

Tonometr fadné uvedeny na trh posouzenim shody musi byt oznacen symbolem ,,CE“ ndsledovanym
Ctyfmistnym identifikaénim cislem ozndameného subjektu (notifikované osoby) a vyrobce k nému vyda
prohladeni o shodé, které zahrnuje vyslovné konstatovani shody s pozadavky uvedenymi ve zminéném
nafizeni MDR.

Tonometr se po uvedeni na trh a do provozu, je-li pouzivan ve smyslu § 3 odst. 3 zdkona ¢ 505/1990 Sb.,
o metrologii (ddle jen ,zdkon o metrologii”), stava stanovenym méridlem, nebot se jednd o druh méfidel
specifikovany v pfiloze vyhldsky ¢. 345/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,vyhldska“). Tento
druh stanovenych méfidel nepodléha povinnosti schvaleni typu popsané v § 6 a 7 zdkona o metrologii, ani
povinnosti prvotniho ovéreni podle § 9 zdkona o metrologii, nebot ty jsou nahrazeny vyse zminénym
procesem posouzeni shody pfi uvadéni na trh, jak vyplyva z ustanoveni § 24b zdkona o metrologii.

Dostatecnym dlkazem o zpUsobilosti tonometru z hlediska metrologie (ve smyslu splnéni technickych
a metrologickych vlastnosti méfidla) ma byt, i pro kontrolni organy, vySe uvedené oznaceni, popf. dokument
prohlaseni o shodé s pfislusSnym narizenim MDR.
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Vyhldska k zakonu o metrologii stanovi, na zakladé pravdépodobnosti zachovani metrologickych vlastnosti
stanovenych méfidel u jejich jednotlivych druhl, dobu platnosti ovéreni. V pfipadé tonometrl se jedna
o dobu platnosti ovéreni 2 roky. U nového tonometru je posouzeni doby platnosti ovéfeni komplikovano tim,
Ze soucasti oznaceni tonometru podle nafizeni MDR neni posledni dvojéisli roku, kdy bylo provedeno
posouzeni shody (a pfipojeno oznaceni,,CE”), jako je tomu u smérnic o méfidlech (napt. smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2014/32/EU o doddvdni méridel na trh nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/31/EU o doddvdni vah s neautomatickou ¢innosti na trh). Problematika data, od kterého se ma zacit
pocitat doba platnosti ovéreni, se tak fesi mimo ramec pravni zavaznosti.

S ohledem na typické metrologické vlastnosti tonometrl uvadénych na trh posouzenim shody a pfi
zohlednéni doby platnosti ovéreni stanovené vyse uvedenou vyhlaskou, Ize uZivatelim téchto stanovenych
meéfidel doporudit nasledujici ptistup pfi pocitani doby platnosti prvotniho ovéreni, resp. procesu posouzeni
shody:

- je-li na zdravotnickém prostfedku s méfici funkci, ktery je stanovenym méridlem, nebo v jeho privodni
dokumentaci uveden rok vyroby nebo rok pfipojeni oznaceni symbolu shody,,CE“, pocita se doba platnosti
ovéreni od 1. ledna roku po tomto roce nasledujiciho,

- neni-li na zdravotnickém prostfedku s mérici funkci, ktery je stanovenym méridlem, nebo v jeho privodni
dokumentaci uveden rok vyroby nebo rok pfipojeni oznaceni symbolu shody ,,CE“, mél by byt pfed prvnim
pouzitim ovéren; to neplati, pokud se jedna o méridlo s dobou platnosti ovéfeni bez omezeni.

Toto sdéleni, reprezentujici odborné stanovisko CMI k dané problematice, je vydano ve spolupraci s Uradem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na vyzadani metrologli nékterych nemocnic.
Nahrazuje v plném rozsahu odborné stanovisko, které CMI ktéto problematice za Ucelem usmérnéni
pristupd uZivatell tonometrl (pouzivanych ve zdravotnickych zafizenich s vyznamem dle § 3 odst. 3 zakona
o metrologii) vydal dne 29. 8. 2011 pod zn. CMI-10230/2011-0311.

V Brné, dne 2. 11. 2021
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