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INFORMACE VYROBCE

ukonéeni pouzivani starsSich ZP v navaznosti na ustanoveni
Zakona o zdravotnickych prostredcich ¢. 89/2021 Sb.

Zakon o ZP €. 89/2021Sb.

Provoz a servis zdravotnickych prostfedk( upravuje zakon o ZP 89/2021 Sh.

Prostfedk( uvedenych do provozu pred ucinnosti tohoto zdkona se tyka § 69 odstavec 4, ktery rika:
,Prostredek, ktery byl uveden do provozu prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona a byl Fddné opatren
oznacenim CE, nebo ktery byl radné opatren Ceskou znackou shody*, Ize pouZit pri poskytovadni zdravotnich
sluZeb v pfipadé, Ze je u néj provadén servis v souladu s timto zékonem.”

* Zakon ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

Natizeni vlady ¢. 179/1997 Sh., kterym se stanovi graficka podoba ¢eské znacky shody, jeji provedeni a umisténi na
vyrobku, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon 22/1997 Sh. v oblasti zdravotnickych prostfedkl provadél zdkon 123/2000 Sb., ktery implementoval pozadavky
Evropské smérnice MDD 93/42/EEC v ¢eském pravnim Fadu.

Pouzivani starsich ZP vyrobce Chirana, BMT a.s. a BMT Medical Technology s.r.o.,
které byly uvedeny na trh pfed ucinnosti Zakona o ZP ¢. 89/2021 Sh.

1 — Rok 2000 aZ soucasnost

Zdravotnické prostredky uvedené na trh firmou BMT jsou od roku 2000 oznaceny znackou shody CE0123 a je
k nim vystaveno ES-Prohldseni o shodé.

2 — Rok 1998 - 2000

Zdravotnické prostfedky uvedené na trh pred rokem 2000 jsou uvedeny na trh dle NV 180/1998 Sb.
Natizeni vlady, kterym se stanovi technické pozadavky na prostredky zdravotnické techniky.
Zdravotnické prostredky uvedené na trh firmou BMT jsou od roku 1998 oznaceny znackou shody CCZ a je
k nim vystaveno Prohldseni o shodé s NV 180/1998.

3 — 7P uvedené na trh pred rokem 1998

Zdravotnické prostfedky uvedené na trh pred rokem 1998 vsak jiz nespliuji zakonné pozadavky na jejich
provoz dle zakona 89/2021 Sh. a tudiz je neni mozné jako zdravotnické prostiedky dale provozovat.
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