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Uvodni slovo

KdyZ jsme na zacatku letoSniho dubna psali Gvodnik
ke druhému &islu Magazinu, ani na chvilku jsme si
nepomysleli, Ze doma $ité rousky a ostatni typy
ochrannych a zdravotnich pomdcek budou nasimi
stalymispolecnikyinapodzim.

Standardizace od samého pocatku soustavné
podporovala a stale podporuje spolecné Gsili v boji
proti pandemii covid-19. Od bfezna jsou se
souhlasem CEN, CENELEC, I1SO a IEC bezplatné
zpfistupnény nékteré evropské normy tykajici se
zdravotnickych a ochrannych pomf(icek, k nimz nové
pribude i pracovni dohoda CEN CWA Oblicejové
rousky pro verejnost — PoZadavky, zkusebni metody
a pouZivani (CWA 17553: 2020), ktera je vydana
v ceském prekladu pod oznacenim TNI CWA 17553 a je
dostupna na webovych strankach Agentury, kde si ji
|ze stadhnout.

Vyjimecné rozhodnuti zpfistupnit vybrané normy je
pfikladem stalého dsili technické normalizace pro
podporu primyslu, malych a stfednich podnikd,
spotfebitell i statni spravy v boji proti soucasné
pandemii. Bezplatné zpfistupnéni fady evropskych
norem pro osobni ochranné prostfedky, lékafské
adychacipfistroje pouzivanévsouvislostis pandemii
covid-19 je dikazem naSeho zavazku poskytovat
udrZitelna standardizacni feSeni pro ochranu zdravi
a zaroven i podpory oZiveni ekonomiky. Pandemie
covid-19 méa obrovsky dopad nejen na jednotlivé lidi,
ale na celé komunity, a vime, Ze vétSina organizaci
Celi mimofadnym vyzvam, které musi rychle zvla-
dnout a reagovat na né. UNMZ i Agentura se snazi
Gzce spolupracovat se statni spravou, regulaénimi
organy i dalSimi evropskymi organizacemi za (icelem
sdileni osvédcenych postupd a odbornych znalosti,
poskytovani informaci, které pomahaji orientovat se
v rizicich, zmirfiovat krizi a zvySovat ekonomickou
odolnost firem.

Jsme si védomi toho, Ze se situace vyviji a méni
kazdym dnem a Ze je zde mnoho faktor(, které jesté
mohou celou situaci naprosto zménit, a to jak lepSim,
tak bohuZel i horSim smérem. VSe se vzdy bude
odvijet od krokl, které zavede vlada nejen ted,
ale i v nasledujicich mésicich. Nyni jsme vSak vysta-
veni naprosto ojedinélé situaci, kdy nas zcela
neoCekdvané zasahla pandemie koronaviru, a ta
utlumila, nékde prakticky téméF zastavila, spole-
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censky i hospodarsky rozvoj nasi zemé. V tuto chvili
jesté nikdo presné nevi, jak dlouho tato situace bude
trvat a s jakymi dopady se budeme muset vyrovnat.
Podniky fesi pfimé dopady na hospodarteni, ale také
vnimaji potfebu udrZet si dlouhodobou konku-
renceschopnost. Krize zddraznila nutnost sledovat
investicni pfileZitostiivoblastinovych technologii.
V uplynulych mésicich bylo zajimavé sledovat, jak se
s praktikovanim socialniho distancovani v pribéhu
globalni pandemie lidé pfesunuli do online prostoru
a velice rychle zjistovali, jak rdzna digitalni fesenf
pokryvaji nase Zivoty. | z domaci izolace jsme byli
schopni udélat mnohem vic véci, neZ jsme si kdy
mozna dokézali predstavit. Nakoupit potraviny,
vyfidit nékteré zaleZitosti na Gfadech nebo zahnat
nudu. Po dobu karantény jsme dokazali zajistit chod
domacnosti, vyuZit volny €as nebo zabavit déti, aniz
bychom vysli ze dvefi.
Zivot se nam ménf doslova pfed ofima a zaleZi i na
nas, jak moc. Skoly, Gfady i b&Zni lidé se uci pouzivat
moderni nastroje pro online komunikaci. Za béznych
okolnosti bychom hezky po €esku méli feci
a vymysleli dGvody, proc to nejde. Ted'to jde (skoro)
samo. Faktury, které jsme vloni ,,museli“ zasilat
posStou, dnes neni problém poslat e-mailem. Ziskali
jsme desitky uSetfenych hodin diky video-
konferencim, dokumenty sdilime prostfednictvim
aplikaci. Pfesto se objevil jeden paradox - za
normalniho stavu jsme sedéli doma u PC, telefonu ¢i
tabletu. V dobé pandemie (kdy bychom méli nejlépe
sedét doma a mit v ruce PC, telefon i tablet) nas to
vSechny tahne ven. MozZna, az to vSechno prejde,
budeme si tfeba mnohem vice véaZit toho, Ze u nés
mame krasnou pfirodu a tisice kilometrd turistickych
tras.
S koronavirem se také objevilo dalsi spolecenské
téma. Poté, co na jafe nemala ¢ast populace podlehla
panice a provadéla najezdy na supermarkety, se
zacala diskutovat otdzka nasi potravinové sobésta-
¢nosti. Zemédélci se snaZzi na toto téma upozorfiovat
fadu let, jenZe my ne a ne naslouchat. Dokud mame
v regalu vajicka, jogurty a maso, tak nam to je jedno.
Co délat? Jako vZdy se v prvnitadé uklidnit a kone¢né
zaCit poslouchat odborniky. Ty skute¢né, ne medialné
vdécné, ktefi se pro 15 minut slavy nevahaji vyjadrit
k ¢emukoliv.
A slovo na zavér? Davejte na sebe pozor, budte
vzajemné ohleduplni a noste rousky! Rouska je
skute¢né jen ochranna pomfcka, ne vyjadfeni
politického nazoru.

Prijemné cteni,

redakce
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V centru Prahy, vedle Jeruzalémské synagogy, v ulici
sméfujici k Hlavnimu néadrazi, se nachazi budova,
v niz sidli Vyzkumny Gstav bezpecnosti prace, v. v. i.
V minulém roce oslavil jiZ 65. vjro¢i zaloZeni. VUBP,
jako verejna vyzkumna instituce, pfedstavuje
jedinou komplexni vyzkumnou platformu i zakladnf
pilif v systému prevence pracovnich rizik
a bezpetnosti a ochrany zdravi pfi praci v Ceské
republice.

- Budova VUBP

Ustav, jeho? zfizovatelem je Ministerstvo prace
a socialnich véci, se vénuje védé a vyzkumu,
vzdélavani, poradenstvi i osvété v oblasti
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci. Ma také
nezastupitelnou Glohu v prevenci pracovnich rizik
a zavaznych havarii. V neposledni fadé se také
zamé&fuje na zkou3eni a certifikaci osobnich
ochrannych prostfedki a docasnych stavebnich
konstrukei.
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ZalezZitosti tykajici se bezpecnosti prace patfi do
pdsobnosti MPSV, ale problematika posuzovani
shody spada pod Ufad pro technickou normalizaci
a statni zkuSebnictvi, zafazeny pod Ministerstvo
primyslu a obchodu. Na piidé VUBP se tak zdanlivé
k¥iZi zajmy dvou resortd, p¥i blizsim pohledu se viak
nejedna o zadny stfet. Jednim z klicovych aspektt
pfi posuzovani vyrobkl, které jsou uvadény na
evropsky trh, je vzdy jejich bezpetnost, a to je
platforma, s niz je VUBP pevné spojen.

VUBP pisobi jako evropsky ozndameny subjekt
(Notified Body) €. 1024 se zaméFenim na posuzovani
shody osobnich ochrannych prostfedkd (OOP),
zejména pro ochranu dychadel a dale pak pro
ochranu hlavy, rukou a téla. Zabyva se také
napfiklad ochranou proti tepelnym rizikdm, zkousi
chranice proti narazu i prostfedky na ochranu proti
pofezu motorovou pilou.

V prvni poloviné letodniho roku zaznamenal VUBP
extrémni narlst Zadosti o posuzovani prostfedkd na
ochranu dychadel. Souviselo to samoziejmé
s rozvojem epidemie koronaviru. Problematika,
kterou se dfive zabyvalo jen nékolik specialist(,
se najednou stala véci vefejnou. Zkratky, jako jsou
FFP2 a FFP3, se zacaly objevovat ve v3ech
sdélovacich prostfedcich, socialnich sitich i ve vyja-
dfenich politikd. BohuZel nékdy v souvislostech,
nad nimiZz odbornici nevéficné kroutili hlavami.
Casto dominovala snaha médii o objeveni senzaci.
Poptavka po ochrannych prostfedcich vyvolala
i fadu pokusli o nova technicka feSeni ochrany
dychadel, z nichZ v8ak mnohdy ¢iSela naivita
a neznalost problematiky.

Osobni ochranné prostfedky na ochranu dychadel
se rychle dostaly do poptedi pozornosti. A objevily
se také prvni nejasnosti. Na jedné strané respi-
ratory, spravné filtracni polomasky, které patfi mezi
osobni ochranné prostfedky a vztahuje se na né
nafizeni (EU) 2016/425. Na strané druhé pak rousky,
které nejsou urCeny pro ochranu nositele, ale chrani
jeho okoli a patfi mezi zdravotnické prostredky. Pod
termin rouSka je moZno zafadit zdravotnické
obli¢ejové masky, ale i obycejné, doma Sité vyrobky.
Zaménovani téchto dvou odliSnych skupin bylo,
a stale je3té je, na dennim pofadku, pficemz
poZadavky pro jejich uvadéni na trh se lisi.
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PFisnéjSi pozadavky vyZzadujici rozsahlejsi zkouSeni
se uplatiiuji na respiratory. Pro tyto vyrobky plati
vySe uvedené nafizeni spolecné s evropskou
normou EN 149+A1 Ochranné prostredky dychacich
orgdnu - Filtracni polomasky k ochrané proti
cdsticim — PoZadavky, zkouSeniaznacleni. Z hlediska
G¢innosti jsou respiratory rozdéleny do tfi tfid
ochrany, FFP1 aZ FFP3. U respirator(l je zkousena
filtra€ni G¢innost materidlu, z néhoZ je maska
vyrobena, ale velmi dllezity je také vdechovaci
a vydechovaci odpor. Material, ktery dobfe filtruje,
nemusi byt dostatecné prodysny. Tento problém se
Casto vyskytuje u nanomateriald. Pfi zkouSkach se
ovéfuje rovnéz koncentrace oxidu uhlic¢itého
v podmaskovém prostoru. Nesmi dochazet k efektu
podobnému dychani do igelitového sacku.
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— Filtracni polomaska (respirdtor)

DaleZitou zkouskou je ovéfeni celkového priniku,
kdy pokusné osoby s nasazenym respiratorem
pochoduji po pohyblivém chodniku a méfi se prianik
nejen materidlem polomasky, ale jsou v ném
zahrnuty také netésnosti vyplyvajici z nedoko-
nalého pfilnuti polomasky na oblicej.

PFi zkouSkach, které jsou jednotné pro vSechny
evropské oznamené subjekty, se jako zkuSebni
médium pouZivd aerosol NaCl a aerosol parafi-
nového oleje. Neméfi se tedy specialné prinik
nanocastic nebo infekénich agens.

Respiratory se zkousi ve stavu, jak jsou dodany,
ale také po tepelném a mechanickém namahani,

mimo jiné se ovéfuje jejich hoflavost. DulezZité
je rovnéZ znaceni na vyrobku i na jeho obalu,
a v neposledni fadé kvalita navodu k pouZzivani.

— Zdravotnickd oblicejovd maska

Rouska v provedeni zdravotnické oblicejové masky
chraniokoli pfed pfenosem infekce. Neni ur€ena pro
ochranu nositele, nepatfi mezi osobni ochranné
prostfedky. ZkouSi se podle EN 14683+AC
Zdravotnické oblicejové masky — PoZadavky
a metody zkouSeni. PouZiti rouSky pfispiva
k ochrané nositele, ale vyrobce tuto ochranu nega-
rantuje a nezkousi.

Velmi ¢asto se setkdvame s rouSkami vyrab&nymi
doma, nebo i primyslové, jejichZ spolecnym rysem
je, Ze neprosSly Zadnymi zkouSkami. Ochrana okoli,
kterou poskytuji, neni ovéfena, ale pro bézné
pouZiti ji lze akceptovat. Problém rouSek spociva
v nedostatecné tésnici linii, kdy vzduch vnika pod
masku kolem nosu a tvafi. Tim je znehodnocena
dobra filtraéni G€innost pouzitého materialu.

— Rouska
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Domaéci produkce respiratord samoziejmé nestacila
uspokojit nahly zajem. Délo se tak v Ceské republice
i v ostatnich evropskych statech, a postupné nebylo
jednoduché nakoupit respiratory kdekoliv ve svété.
Jednou z mala mozZnosti byl nakup na ¢inském trhu.
Objevilo se mnoho eskych organizaci i jednotlivcd,
ktefi méli kontakty v Ciné& a na jejich zaklad& zahajili
dovoz respiratori do Ceskérepubliky.
Respiratory z dovozu nebo noveé vyvinuté prostfedky
mély jeden problém. Nebyly certifikovany v souladu
s nafizenim (EU) 2016/425. Kompletni proces
posouzeni shody trva nékolik tydna. V situaci, kdy
Evropa potfebovala co nejrychlejsi zajisténi miliona
kust respirator(i, nebyl na plnohodnotné prez-
kouSeni cas.

Tento problém se tykal i nékterych dalSich OOP
a zdravotnickych prostfedk. Reakci EU bylo vydani
Doporuceni Komise (EU) 2020/403 o postupech
posuzovdni shody a dozoru nad trhem v souvislosti
s hrozbou ndkazy koronavirem covid-19. Dokument
doporucuje upfednostnit a urychlit ¢innosti
posuzovani shody, které jsou nezbytné pro ochranu
v souvislosti s Sifenim nakazy. Orgdnim dozoru nad
trhem bylo doporuceno, aby v nékterych pfipadech,
kdy je zajisténa odpovidajici Groven ochrany zdravi
a bezpecnosti, pfipustily uvadéni vyrobkd na trh,
i kdyZ postupy posuzovani shody, véetné umisténi
oznaceni CE, nebyly zcela dokonceny podle
harmonizovanych pravidel.

Pro uvedeni osobnich ochrannych prostfedki na
ochranu dychadel na trh EU je potfebny certifikat EU
prezkousSeni typu, ktery miZe vydat pouze k tomu
opravnény oznameny subjekt (0S). Jednim z nich je
i VUBP. Vsechny evropské 0S maji vystupovat
jednotné a jejich vysledky museji byt divéryhodné.
Platformou pro setkdvani zastupct OS pro ochranu
dychadel je organ oznacovany jako Vertical group 2
(VG 2). Zastupci evropskych zkusebnich laboratofi
zde maji moZnost diskutovat o normach a zku-
Sebnich postupech, pofadaji mezilaboratorni
porovnavaci zkousky a projednavaji nejriznéjsi
nejasnosti, pokud se vyskytnou. Vsem ¢lendim VG 2
bylo jasné, Ze kapacity v Zadné evropské zemi
nejsou pro kompletni provedeni potfebnych
zkouSek dostatecné. Proto ¢lenové VG 2 na zakladé
Doporuceni Komise (EU) 2020/403 vypracovali
zkraceny postup posuzovani respiratord, oznaceny
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jako PPE-R/02.075v1. Vychazeli pfi tom i z dopo-
ruceni Svétové zdravotnické organizace. Podle
nazoru zainteresovanych odbornikd byla pro
dostatecnou ochranu proti covid-19 postacujici
Groven ochrany FFP2.

Do zjednoduSeného postupu, ktery by mél byt
dostatecny pro posouzeni Grovné ochrany pfed
covid-19, byly vybrany zkousky dychacich odpord,
filtracni GEinnosti méfené pomoci NaCl a zjisténi
koncentrace CO,. Pfi zkouSkdch se na rozdil od
plnohodnotnych zkouSek pouzivaly pouze
neupravené vzorky, bez pfedchoziho tepelného
nebo mechanického naméhani. Zkouska celkové
netésnosti nebyla z ¢asovych a hygienickych
dlvodl pouzita vibec. Dokument byl zpracovan
v bfeznu 2020, ale v ramci schvalovani k nému byly
ze strany nékterych evropskych zemi pfipominky,
takZe k jeho definitivnimu schvaleni nedoslo.
Aktualné, tedy zacatkem zafi 2020, je zpracovana
druha verze tohoto evropského dokumentu
PPE-R/02.075v2. Ani jeji schvaleni vSak nenf
bohuZel dokon&eno.

ProtoZe tedy v potfebné dobé nebyl k dispozici
oficialni a schvaleny celoevropsky dokument se
zjednodusenym postupem posuzovani respiratord,
feSily tuto situaci jednotlivé staty samostatné.
DilezZity byl pohled organd dozoru nad trhem.
V Ceské republice plni tuto dlohu Ceska obchodni
inspekce. VOBP a COl velmi rychle navazaly
vzajemnou spolupraci a VUBP zpracoval postup
zjednodusSenych zkousek, ktery vychazel z uvede-
ného evropského navrhu.

U dovazenych i ceskych vyrobkd byla méfena
filtracniG¢innost materidlu.Vzorekje tésné upevnén
do zkuSebni nadoby a prohani se jim aerosol
chloridu sodného za podminek danych normou.
Podle mnoZstvizachyceného aerosolu, ktery pronikl
materidlem, lze respiratory rozdélit do tfi tfid.

Trida Filtracni ic¢innost materidlu
FFP1 >80 %
FFP2 > 94 %
FFP3 >99 %
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Je v8ak potfeba upozornit, Ze toto je jen jeden
z parametrd, které musi byt u respiratoru splnény.
Podle vysledk{ této zkoudky nelze respirator zafadit
do pfislusné tfidy. Tuto chybu délaji ¢asto vyrobci
a dovozci po obdrZeni pfedbéZnych vysledkd.
Nékdy je na zakladé této dilci zkouSky hodnocen
material rousek a v jejich popisu je pak uvadéna
filtrace srovnatelnd s respiratory. Takova inter-
pretace je zavadéjici a klamava.

— Méreni filtracni dcinnosti materidlu

Dalsi z parametrl, které byly v ramci zjedno-
duSenych zkouSek ovéfovany, byl vdechovaci
a vydechovaci odpor. Obecné plati, Ze ¢im lépe
material filtruje, tim vice brani priichodu vzduchu.
Materialy s vysokym zachytem, a mezi né patfi
i Casto vyzdvihované nanomaterialy, se hlfe prody-
chavaji. To hraje velkou dlohu pfi dlouhodobém
nosSeni. Zjisténi dychaciho odporu proto do zjedno-
duseného posouzeni respiratoru urcité patfi. Opét
jsou zde stanoveny limity pro tfidy FFP1 aZ FFP3.

— Méreni dychacich odport

Posledni z ovéfovanych parametrl pfi zjedno-
duSeném posuzovani byla koncentrace oxidu
uhli¢itého ve vdechovaném vzduchu. P¥i pouZivani
respiratoru nesmi dochazet k efektu podobnému
dychani do igelitového sacku. ZvySena koncentrace
CO, je nebezpecnad zejména pfi dlouhodobém
nosent.

— Méreni koncentrace CO,
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JestliZe respirator splnil poZadavky vySe uvedenych
zkouSek alespon pro Groveri FFP2, byl je3té provéren
jednoduchou zkouSkou praktickym noSenim.
K vyrobku bylo nutno dodat navod k pouzivani
a prohlaseni o zdravotni nezavadnosti. Na znaceni
vyrobkl pfi zjednoduSeném postupu se neuplat-
fiovaly poZadavky normy. Na vyrobku nemohlo byt
oznaceni CE, protoZe nebyly provéfeny viechny
zakladni poZadavky pf¥islusného evropského
predpisu. Stejné tak na vyrobku nemohla byt
uvedena norma EN 149+A1, protoZe nebyly
provedeny vsechny zkousSky, poZadované touto
normou. Identifikace respirdtoru v dokumentaci
byla provedena podle jeho fotografii a fotografii
obalu.

Pokud respirator splnil uvedené zjednodusené
poZzadavky, byl pro néj vystaven certifikat, jehoz
vydavatelem byl VUBP, avak nikoliv jako oznameny
subjekt, Gstav jej vydal pouze pod svym jménem.
Nejednalo se tedy o certifikdt EU pfezkouSeni typu
a na dokumentu to bylo pfimo uvedeno. Platnost
certifikdtu byla omezena na tfi mésice. Zaroven
drzitel certifikatu obdrzel potvrzeni, Ze u vyrobku byl
zahdjen postup posuzovani shody. Pfedpokladalo
se, Ze vétsina drzitell zjednoduSeného certifikatu
bude po uklidnéni situace pokracovat ve zkouSeni
vyrobku az do faze plné certifikace. O celém procesu
byla pribézné informovana Ceska obchodni
inspekce.

Zjednodugené certifikaty a potvrzeni vydaval VOBP
v obdobi od bfezna do €ervna 2020. Bylo vydano
nékolik desitek téchto dokument(, z toho zhruba
Ctvrtina pro ceské vyrobce. V nékterych pfipadech,
kdy se jednalo o jednorazovy dovoz, se dovozci
rozhodli nepokracovat ve zkouskach. S ostatnimi
zakazniky byla znovu navéazana spoluprace
a postupné se pokracuje v posuzovani jejich
vyrobkl. Ne vzdy jsou vysledky pokracujicich
zkouSekvyhovujici. Cilem vSakje, aby se vsoucasné
dobé na trh dostavaly vyrobky pouze s plnohod-
notnou certifikaci.

Jednou za zkousSek, kterd byla vynechana pfi
zjednodusSené certifikaci podle evropskéhoinaseho
narodniho postupu, je jiz zminéna zkousSka
celkového prilniku. PFi ni se zjiStuje netésnost
respiratoru v podminkdch simulujicich bé&zné
uzivani. Pro zkousku je potfeba 10 pokusnych osob.
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V uzavieném zkuSebnim prostoru je dana
koncentrace aerosolu chloridu sodného. Pokusna
osoba kraci rychlou chidzi po pohyblivém pasu
s nasazenym respiratorem. Pfi chizi hovofi nebo
otaci hlavou v normou danych sekvencich.
Z podmaskového prostoru jsou priibéZzné odebirany
vzorky vdechovaného vzduchu a sondou se méfi

mnoZstvi aerosolu, ktery pronikl pod respirator.

— Méreni celkového priiniku

Zkouska celkového priniku nejlépe ukazuje
skute¢nou G€innost respiratoru. Jeji Gspésné
absolvovani, spolecné se splnénim vSech
zbyvajicich normovych pozadavkd, vytvari dobry
predpoklad, Ze kompletné posouzena filtraéni
polomaska bude dobfe slouZit svému Gcelu.

Laboratof VUBP provedla v prvni poloviné roku
mnozstvi zkousek, které byly podkladem pro vydani
zjednoduSenych certifikatd. Kromé nich byly
provadény i dalsi dil¢i kontrolni zkouSky objed-
nané statnimi organy, firmami i soukromniky.
VUBP spolupracoval velmi zce a operativné
s Ministerstvem zdravotnictvi i s Ministerstvem
vnitra pfi kontrolach respiratorti dovazenych jejich
prostfednictvim. VyZadovalo si to vysoké pracovni
nasazeni vSech zainteresovanych pracovnikl ve
VUBP, ktefi v dob&, kdy byly ulice Prahy vylidnéné,
dochdazeli pravidelné do laboratofe a travili v ni
prodlouzené pracovni smény. Nejednalo se jen
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oprovadéni zkousek, ale extrémni zajem byl také
o poskytovaniinformacia nejriiznéjsikonzultace.
Celkem bylo vtomto obdobi zaregistrovano vice nez
6600 vzork dodanych ke zkouSkam. Bylo
zpracovano témér 500 protokold jen pro vyrobky na
ochranu dychadel. Zhruba 90 % zkou3ek bylo
provedeno pro domdaci zakazniky. Byli mezi nimi
samoziejmé ti, ktefi ziskali dodavky ze zahranici,
pfedeviim z Ciny. PfevdZna vétdina z nich byla
vedena snahou pomociv tiZivé situaci, kdy potfebna
ochrana dychadel byla nedostatkovym zboZim.
Provadéné zkousky ukazaly, Ze dovazena produkce
nebyla vZdy na dostatecné drovni. | zjednoduSené
zkousky vyfadily znacné procento kontrolovanych
vyrobku. Tohoto zklamaninebyli uSetfeni ani néktefi
domaci vyrobci se svymi nové vyvinutymi OOP.
Zjistili, Ze splnéni evropskych poZadavkl na
ochranu dychadel neni tak jednoduché, jak si pfed-
stavovali, avyladéni parametrd pro filtracia prodys-
nost si vyZaduje ¢as a trpélivost pfi ovéfovani
rdznych variant sloZenf filtraéniho materialu.
Dovozci nardZeli na neznalost problematiky kolem
OOP a pozadavkd uplatiiovanych v EU. Velmi ¢asto
se Spatné orientovali v dokumentaci, ktera jim byla
predklddana. Dovazené respiratory méli vyrobci
vétSinou zkouSeny podle ¢inské normy GB 2626 a na
tomto zakladé byly opatfeny znackou KN95. To by
mélo zhruba odpovidat Grovni ochrany FFP2 podle
EN149+A1.BylyvSakdovazenyiochrannéobli¢ejové
masky pro zdravotnické pouziti podle ¢inské normy
GB19083.Vzhledové nékdy nebyly oba typy vyrobk
odlisitelné, a to zapficinilo fadu omyld. Na
respirdtorech se vyskytovalo i oznaceni N95,
coz byly respiratory zkouSené podle americkych
predpis(l, opét zhruba na Grovni FFP2.

Objevilo se mnoho pfipadl, kdy dokumentace,
kterou vyrobci dokladovali ochranné vlastnosti
respirator(, neodkazovala jasné na dany vyrobek.
Byla viceméné anonymni, a proto redlné nepouZzi-
telna. Spolecné s vyrobky byly predkladany
certifikaty a osvédceni o shodé s normou, vydavané
subjekty, které k tomu nemély opravnéni.
V neposledni fadé byly Sifeny i zcela zfalSované
certifikaty, mimo jiné na nich bylo zneuzito i jméno
VUBP.

Nicméné, v obdobi prazdnin se situace postupné
uklidiovala, predevsim v tom smyslu, Ze ubylo
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prvoplanovych zajemcd o zkouSky dovezenych
respiratorti s nekvalitni dokumentaci. Laboratof
VUBP je stale plné vytizena dokon&ovanim zkousek
vyrobkd, pro néZz byly vydany zjednoduSené
certifikaty, ale musise vénovatisvym dlouhodobym
zakaznikm. U ochrany dychadel nestaci vydani
zakladniho certifikatu, ale vyrobky je potfeba
podrobovat pravidelnym kaZdoro¢nim kontrolam.
Novi CeSti vyrobci potfebuji ovéfovat vyvojové
varianty svych respiratord, coZz si vyZaduje
opakovéani zakladnich zkougek. Zastupci VOBP
spolupracuji také se Spravou statnich hmotnych
rezerv pfi vyhodnocovani vybérovych Ffizeni pro
osobni ochranné prostifedky. Prace je tedy stale
dost.

Covid-19 nevymizel. Stejné tak nezmizel ani zvy3eny
zajem o zkouseni, s nimZ se musi vyrovnavat,
spolecné s ostatnimi evropskymi laboratofemi,
i laboratof VUBP. Tato situace podpofila i vznik
novych oznamenych subjektd. Jednim z nich je ITC
Zlin, kterému se v Cervenci 2020 podafilo rozsifit sva
stavajici opravnéni o posuzovani shody OOP na
ochranu dychadel.

Tlak, kterému byl v souvislosti s covid-19 vystaven
VUBP, provéfil spolehlivost systému, ktery je
podlozen akreditacemi u Ceského institutu pro
akreditaci. VOBP se ve ztizenych podminkach mohl
opirat o dobrou spolupraci s Ceskou obchodni
inspekci. Rychle se podafilo vybudovat operativni
a fungujici vztahy s Ministerstvem zdravotnictvi
a Ministerstvem vnitra. VOBP tak pfispél svym
podilem k feSeni koronavirové krize a je pfipraven
angazovat se v tomto smyslu i nadale. Dokladem
o jeho cinnosti mohou byt i slova prvniho misto-
predsedy vlady a ministra vnitra Jan Hamacka, ktery
ve svém projevu v Poslanecké snémovné dne
28. kvétna 2020 fekl mimo jiné: ,,Ministerstvo vnitra
u dodavek respiratorti nastavilo systém kontroly
kvality ve spolupraci s jedinym notifikovanym
pracovistém v oblasti ochrannych osobnich
prostredkd, tedy Vyzkumnym Gstavem bezpecnosti
prace, a ja bych rad tomuto pracovisti za neoceni-
telnou spolupréaci podékoval.*

Ing. Karel Skréta

Oddéleni zkusebnictvi a certifikace,
Vyzkumny dstav bezpecnosti prdce, v. v. i.
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Ceské technické normy
maji vasSi ochranu pod palcem

CSN EN 14126
Ochranné odévy
- VSeobecné poZadavky
a metody zkouSeni
ochrannych odévi proti
infekénim agens

CSN EN 140
Ochranné prostfedky dychacich organt
— Polomasky a Ctvrtmasky
— PoZadavky, zkouSeni a znaceni

CSN EN 1S0 10993-1
Biologické hodnocenf
zdravotnickych prostfedki s
— Cast 1: Hodnocenf a zkougeni ’
v ramci procesu fizenf rizika

CSN EN 14683+AC
\ Zdravotnické obli¢ejové masky
- PoZadavky a metody zkou3eni

-

g
,é

CSN EN 149+A1
Ochranné prostfedky dychacich organd

— Filtraéni polomasky k ochrané proti ¢asticim
- Pozadavky, zkouseni a znaceni



TNK 81, TNK 3

Zdravotnickeé
prostiedky
TNK 81

TNK 81 Zdravotnické prostiedky
TNKbylazaloZenavroce 1995.

Oblast plisobnosti:

Normalizace v oblasti zakladnich poZadavkd na
bezpefnost a provozni vlastnosti zdravotnickych
prostiedkd.

Do oblasti piisobnosti TNK 81 spadaji tyto evropské
technické komise:

CEN/CLC/JTC 3 Management kvality a pfislusna
vseobecna hlediska zdravotnickych prostredkd
CEN/CLC/JTC 16 Spolecna pracovni skupina
CEN/CENELEC pro aktivni implantabilni zdravot-
nické prostfedky

CEN/TC55 Stomatologie

CEN/TC 102 Sterilizatory a souvisejici zafizeni pro
zpracovanizdravotnickych prostredk

CEN/TC 140 Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro
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CEN/TC204 Sterilizace zdravotnickych prostredkd
CEN/TC205 Neaktivnizdravotnické prostredky
CEN/TC 206 Biologické a klinické hodnoceni
zdravotnickych prostredkl

CEN/TC215 Respiracniaanesteticka zafizenf
CEN/TC 285 Neaktivnichirurgické implantaty
CLC/SR 87 Ultrazvuk

PR Ts

CLC/TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi
aprislusné mezinarodnitechnické komise ISOalEC.
Z norem spadajicich pod TNK 81 vybirame:

CSN EN 1SO 14971:2020 (85 5231) Zdravotnické
prostfedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky

CSN EN 1SO 80601-2-80:2020 (36 4801) Zdravo-
tnické elektrické pristroje — Cast 2-80: Zvidstni
poZadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost pFistroji pro podporu ventilace pfFi
ventilacni nedostatecnosti
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Osobni
ochranne

prostiedky
TNK 3

TNK 3 Osobni ochranné prostiedky
TNKbylazaloZenavroce 1994.

Oblast plsobnosti:

Normalizace v oblasti osobnich ochrannych pros-
tfedkd, tzn. pro ochranu dychacich orgéant, usi,
hlavy, oci, nohou, rukou, téla, v€etné prostiedkt pro
ochranu pfed padem z vysky.

Do oblasti piisobnosti TNK 3 spadaji tyto evropské
technické komise:

CEN/TC79 Prostiedky dychacichorgani

CEN/TC85 Osobniprostfedky pro ochranu oci
CEN/TC158 Ochrana hlavy

CEN/TC159 Chranice usi

CEN/TC160 Ochrana proti padim z vysky, vCetné |
bezpecnostnich pasl

CEN/TC161 Ochranachodidelanohou

CEN/TC162 Ochranné odévy, vfetné ochrany rukou
apaziaodévl pro preziti

aprislusné mezinarodnitechnické komise ISO/TC.
Z norem spadajicich pod TNK 3 vybirame:
CSN EN 343:2020 (83 2761) Ochranné odévy —

Ochrana protidesti

Soubor SN EN IS0 11393 (83 2770) Ochranné odévy
pro uZivatele rucnich Fetézovych pil




Ze svéta TN

o |
Novinky
ze svéta

technickych
norem

Nasledny preklad CSNEN 63080 (36 8699)

Terminy pristupnosti a jejich definice

Tento dokument obsahuje seznam aktualné
pouzZivané terminologie popisujici pfistupnost
a terminy, které vyuZiji tvirci mezinarodnich norem.
Je didleZité normalizovat a definovat obecné
uznavany seznam termind jiZ pouZivanych
a vyskytujicich se ve stavajicich doporucenich
a rezolucich ITU, spolu s témi, které jsou uvedeny
v Umluvé OSN o pravech osob se zdravotnim
postizenim (UNCRPD). Bez takového seznamu by
mohlavznikat nedorozuméni nejen na strané autort
a tvlrcl norem, ale i na strané Siroké vefejnosti.
Je také duleZité eliminovat takovou terminologii,
ktera se jiz nepouziva nebo mlzZe byt osobami se
zdravotnim postizenim (0OZP) a dalSimi cilovymi
skupinami vnimana jako poniZujici a ned(stojna.
Terminologie uvedena v tomto dokumentu je uréena
k pouZiti p¥i mezindrodni komunikaci, zejména
v anglicting, ohledné pfistupnosti teleko-
munikacénich, informaénich a komunikacnich
technologii. Lze ji také pouZivat v kontextu
kaZdodenniho Zivota a v jinych situacich, jako je
navrh webu a jinych pisemnosti, nebo pfi
standardizaci ICT, telekomunikaci, rozhlasového
atelevizniho vysilani. Dokument si klade za cil stat
se soucasti hlavniho proudu budoucich vyhlasek,
smérnic a akademickych dokument pf¥i zachovani
konzistentnosti se stavajicim globalnim chapanim
problému.
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Oblast stavebnictvi

€SN 73 1004 Navrhovdni zdkladovych konstrukci
—StanovenipoZadavki pro vypocetni metody

(vySla v Cervenci) Pfedmétem normy jsou jedno-
duché vypocetni metody pro navrh zakladovych
konstrukci, zalozené zejména na konvenénich
analytickych metodach ovéfenych dlouhodobym
pouZivanim zde uvedenych postupd.

V fijnu vychazeji:

€SN 73 6005 Prostorové uspofdddnisiti technického
vybaveni

Tato norma plati pro technické feSeni, navrhovani
novych vedeni technického vybaveni adopliovani
vedenitechnického vybaveni uloZenych v podzemni
trase v (izemich mést a obci, zejména v pozemnich
komunikacich a vefejnych prostranstvich, zejména
z hlediska jejich prostorového uspofadani pfi
Gzemnim planovani, projektovani a provadéni
v zastavéném a zastavitelném Gzemi s cilem zajistit
udrzitelny rozvoj ucelené technické obsluhy téchto
obci s vyjimkou G€elovych komunikaci a prostor
v uzavieném soukromém prostoru nebo objektu.
To neplati v pfipadech vystavby obytnych nebo
kancelarskych objekt na soukromych pozemcich,
ale s vefejné pfistupnymi prostorami a komu-
nikacemi, kde je tfeba ustanoveni této normy pfi
navrhovani vedeni technického vybaveni také
dodrZovat. Pro obnovu, modernizaci a kompletaci
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vedeni technické infrastruktury v zastavéném
a zastavitelném Gzemi se tato norma pouZije
pfiméfené.

Norma stanovi zasady pro koordinaci technického
feSeni, zejména pak pro prostorové usporadani
vedeni technického vybaveni jiZz uloZenych nebo
teprve ukladanych ve vefejnych prostranstvich
(pfedevsim), v prostorach silnic a mistnich
komunikaci v zastavéném a zastavitelném Gzemi
mést a obci.

Doporucenym feSenim pro uvolnéni prostoru, napf.
pro umoznéni vysazeni uli¢niho stromofadi,
je ukladani vedeni technického vybaveni do
sdruzenych tras podle CSN P 73 7505.
Kbezprostfedniochrané vodovodnich fadi a kanali-
zacnich stok, plynovodnich a elektrickych vedeni
a vedeni elektronickych komunikaci, ropovod
aproduktovod( a tepelnych siti pfed poskozenim se
vymezuji ochranna pasma podle pfislusnych
pravnich predpist.

Norma neupravuje prostorové usporadani vedeni
technického vybaveni vzhledem k draham (kromé
tramvajovych trati v prostoru silnic a mistnich
komunikaci), vodnim tokdm, dalkovodim (v€etné
ropovodid a produktovodi) a jinym podobnym
prekazkam, nefeSi ani prostorové usporadani
vedenitechnického vybaveniv izemise seismicitou
nad 6° Richterovy stupnice nebo (zemi, které
nespliiuje poZadovany stupen stability definovany
podle CSN EN 1997-1.

Norma obecné stanovuje hlavni zasady a podminky
pro navrhovani a provadéni readlnych variant ucele-
ného zakladniho technického feSeni, ale neobsa-
huje ustanoveni pro detailni technickd feSeni
jednotlivych druhdvedenitechnickéhovybaveni.
Norma se nezabyva vedenim technologickych
vybaveni, at uZ samostatnych, nebo vedenych
v soubéhu s vedenim technického vybaveni bez
ohledu na skutecnost, zda jsou situovana v soukro-
mém nebo vefejném prostoru, vtakovych pfipadech
je vidy tfeba individualné posoudit moZnosti
vzajemného ovlivnéniv Gvahu pfichazejicich vedeni
a tuto normu lze pfiméfené aplikovat pouze pro
technicka vedeni v ni obsaZena (viz kapitola 5)
a jenom v pfipadech, kdy vedeni technologického
vybaveni nebude vyZadovat jinou prostorovou
organizaci, delSi odstupové vzdalenosti apod.
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Tato norma se nezabyvad poZarni bezpecnosti.
PoZarni bezpecnost je nutné fesit v souladu
s navrhovymi normami pro poZarni bezpecnost
staveb fady CSN 73 08XX, pokud to pfipadav Gvahu.

€SN 73 1901-1 Navrhovdni stfech — Cdst 1: Zakladni
ustanoveni

Tato prvni ¢ast souboru norem tykajicich se
navrhovani stfech uvadi zékladni ustanoveni pro
viechny typy a sklony stfech, bez rozdilu pouZité
stfeSni krytiny. Plati pro stfechy, stfesni terasy,
balkdny, lodZie, pfistfesky, markyzy, koruny atik
azdi, fimsy a navazujici vodorovné konstrukce pod
Grovni pfilehlého terénu, shora ohranicujici
podzemni ¢asti budovy. Pro pamatkové chranéné
budovy a zmény dokon€enych staveb plati norma
pfiméfené. Norma neplati pro stfechy s textilni
krytinou, nafukovaci haly, skleniky, prlsvitné
a prihledné konstrukce Casti stfech, fasady
avyplné otvorli ve stiechdach a pro stfechy
a pristfesky, které jsou nedilnou soucasti tech-
nickych a technologickych zafizeni.

€SN 73 1901-2 Navrhovidni stfech — Cdst 2: Stfechy
seskldadanou krytinou

Tato norma stanovi specifické pozadavky pro
navrhovani stfech, pokud jejich skladba obsahuje
sklddanou stfesni krytinu, a pro navrhovani
souvisejicich konstrukci. Pro stavebni Gpravy stfech
se skladanou stfesni krytinou plati tato norma jen
v Castech, kterych se pfimo tyto Cinnosti tykaji.
Norma pfiméfené plati i pro opravy stfech
pamatkové chranénych objektl. Naopak neplati pro
stfechy s povlakovou hydroizolaci, textilni krytinou,
nafukovaci haly, skleniky, stfechy vytvafiené
z prosklenych konstrukci a stfechy, které jsou
soucasti technologickych zafizeni.

€SN 73 1901-3 Navrhovdni stfech — Cdst 3: Stfechy
s povlakovymi hydroizolacemi

Norma stanovi specifické poZzadavky pro navrhovani
stfech bez ohledu na jejich sklon, pokud jejich
hydroizolaéni konstrukce obsahuje povlakovou
hydroizolaci, a pro navrhovani souvisejicich
konstrukci. Norma je ur€ena k pouziti spolecné
s CSN 73 1901-1.
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Z oblasti informacnich technologii

stoji za zminku

€SN IEC 60050-171 Mezindrodni elektrotechnicky
slovnik — Cdst 171: Digitdlni technologie — Zdkladni
pojmy

Tato norma definuje zdkladni pojmy z oblasti
digitalnich technologii: obecné terminy, uspofadani
a reprezentaci dat, logické operace, hardware,
software, pfenos dat, teorii informace, bezpe€nost
a aplikace.

Za pozornost stoji také €SN 1SO/IEC 30137-1
Informacni technologie — VyuZiti biometriky
v dohledovych kamerovych systémech — Cdst 1:
Ndvrh a specifikace systému.

Tato norma popisuje techniky biometrickych
technologii v kamerovych dohledovych systémech,
navrh a architekturu kamerového dohledového
systému a uvadi pfipady mozného vyuZiti uvede-
nych technik.

Z tradicnich elektrotechnickych

oboriivlistopaduvyjde

CSN EN 61482-2 (35 9743) Prdce pod napétim —
Ochranné obleceni proti tepelnym Gcinkim
elektrického oblouku — Cdst2: PoZadavky

Tento dokument uvadi pozadavky a zkuSebnf
metody pro materialy a odévy pro ochranné obleceni
elektrotechnik( proti tepelnym @cinktm elektri-
ckého oblouku. PoZadavky tohoto dokumentu se
netykaji Grazu elektrickym proudem. Tento
dokument se netyka jinych Gcinkd neZ tepelnych
Gcinka elektrického oblouku, jako je hluk, emise
svétla, nardst tlaku, horky olej, elektricky 3ok,
ddsledky fyzického a duSevniho Soku nebo toxické
vlivy. Tento dokument nepokryva ochranu oci,
obliceje, hlavy, rukou a nohou pfed nebezpecim
elektrického oblouku.

Nedévno vysla téz CSN EN 62841-4-1 (36 1510)
Elektromechanické rucni ndradi, pfenosné ndradi a
Zaci a zahradni stroje — Bezpecnost — Cdst 4-1:
Zvlastni poZzadavky na retézové pily.

Tato norma plati pro fetézové pily urcené k fezani
dfeva a konstruované pro pouzivanijednou osobou.
Tato norma nezahrnuje fetézové pily konstruované
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pro pouZivani ve spojeni s vodici deskou a rozpér-
nym klinem nebo jinym zpGsobem, napfiklad
s podpérou nebo jako nepfenosny nebo pfenosny
stroj. Tato norma neplati pro fetézové pily pro
vyvétvovani stromd, jak je definovano v 1SO 11681-2
nebo profezavace. Retézové pily, pro které plati tato
norma, jsou konstruovany pouze pro praci s pravou
rukou na zadni rukojeti a levou rukou na predni
rukojeti. Tato norma se zabyva v3emi vyznamnymi
nebezpecimi, nebezpecnymi situacemi nebo
nebezpeénymi udalostmi, které jsou relevantni pro
naradi, ktera spadaji do plsobnosti této normy.

Novinkou, ktera stoji za zminku, je €SN EN 50131-13
(33 4591) konecny navrh 30. 8. 2020 Poplachové
systémy — Poplachové zabezpecovaci a tisfiové
systémy — Cdst 13: Pyrotechnickd zatemfiovaci
bezpecnostni zarizeni.

Tato norma specifikuje pozadavky na pyrotechnicka
zatemiovaci bezpecnostni zafizeni jako soucast
IAS. Zahrnuje aplikaci a vykonnost, a specifikuje
nezbytné zkousky a zkuSebni reZimy, aby byla
zajiSténa (cinnost a spolehlivost takovych
zatemfovacich zafizeni. Norma neni urcena
k pokryti poplachovych tisiiovych systémf, auto-
nomnich nebo vozidlovych pyrotechnickych
zatemniovacich bezpecnostnich zafizend.
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Tato norma rovnéz poskytuje pokyny pro kritéria pro
navrh, montéaZe, provozu a Gdrzby pyrotechnickych
zatemfiovacich bezpecnostnich zafizeni.

Kromé vydanych a pfipravovanych norem stoji za
zminku také vydani technické normalizacni
informace TNI 33 2000-4-41:2020 Elektrické
instalace nizkého napéti — Cdst 4-41: Ochrannd
opatreni pro zajiSténi bezpecnosti — Ochrana
pred drazem elektrickym proudem - Komentar
k €SN 33 2000-4-41 ed. 3. Tato technicka norma-
lizaéni informace vysvétluje konkrétni ustanoveni
CSN 33 2000-4-41 ed. 3:2018 a zaroveh jsou
v ni uvedeny nékteré uZite€né informace, které
byly v narodnich pfilohach predchoziho vydani
CSN 33 2000-4-41 ed. 2 a sougasti platného vydani
normy z roku 2018 jiZ nejsou.

CSN EN ISO 14006 Systémy environmentdlniho
managementu — Smérnice pro zaclefiovdni
ekodesignu (vyslavzafi)

Tato norma poskytuje smérnice napomahajici
organizacim p¥i vytvafeni, dokumentovani,
implementovani, udrZovania neustalém zlepSovani
jejich managementu ekodesignu jako soucasti
systému environmentalniho managementu (EMS).
Je urCena pro organizace, které zavedly EMS
v souladu s I1SO 14001, ale mGZe také pomoci pfi
integraci ekodesignu s vyuzitim jinych systému
managementu. Smérnice jsou uréeny pro jakoukoli
organizaci bez ohledu na jeji typ, velikost nebo
poskytovany produkt (produkty). Norma se tyka
environmentalnich aspektl a ¢innosti souvisejicich
s produktem, které mdZe organizace fidit a ovlivnit.
Norma nestanovuje specifickda kritéria environ-
mentalni vykonnosti.

CSN EN 17169 Tetovani — Bezpeind a hygienickd
praxe (vyslavsrpnu)

Tato norma uvadi poZadavky a doporuceni pro
hygienickou a bezpetnou praxi tetovani, aby se
zabranilo infikovani jak klienta, tak i tatéra.
Specifikuje hygienické poZadavky na pf¥ipravu pred
tetovanim, pozadavky na priibéh tetovani a na
naslednou péci. Uvadi obecné zasady pro tatéry
a jejich bézné interakce s klienty a se statnimi
organy. Poskytuje obecné zasady pro spravné
postupy, které se maji pouZivat pro zajisténi
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optimalni ochrany klienta, tatéra a ostatnich osob
v prostorach prace tatéra.

Oblast strojirenstvi

CSN EN 1S0 7779 (011652) Akustika — MéFeni hluku
Sifeného vzduchem, vyzafovaného zafizenimi
informacni technologie a telekomunikaci ze
srpna 2020

Tato norma stanovuje postupy méfreni a uvadéni
emise hluku zafizeni informacni technologie

a telekomunikaci.

€SN EN 1SO 9809-1 (07 8521) Lahve na plyny —
Ndvrh, konstrukce a zkouSeni znovuplnitelnych
bezesvych ocelovych lahvi a velkoobjemovych lahvi
na plyny — Cdst 1: Lahve a velkoobjemové lahve ze
zuSlechténé oceli s mezi pevnosti v tahu mensi neZ
1100 MPa ze srpna 2020

Tato norma stanovuje minimalni poZadavky na
material, navrh, konstrukci a provedeni, vyrobni
procesy, kontrolu a zkouSeni pfi vyrobé znovu-
plnitelnych beze3vych ocelovych lahvi a velko-
objemovych lahvi na plyny o vodnim objemu do
a v€etné 450 litrd.
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Ze svéta TN

€SN EN 81-80 ed. 2 (27 4003) Bezpecnostni predpisy
pro konstrukci a montdZ vytaht — Existujici vytahy —
Cdst 80: Predpisy pro zvy$ovdni bezpecnosti
existujicich vytahii urCenych pro dopravu osob nebo
osob a ndkladd ze srpna 2020

Tato norma uvadi metodu pro zvySeni bezpecnosti
existujicich vytahl s cilem dosaZeni odpovidajici
Grovné bezpecnosti, jakd je u nové instalovanych
vytah(, s vyuZitim soucasného stavu bezpecnostni
techniky.

€SN 1S0 16092-2 (21 0705) Bezpecnost obrdbécich
a tvdrecich stroji — Lisy — Cdst 2: Bezpecnostni
poZadavky pro mechanické lisy ze zafi 2020

Tato norma specifikuje bezpecnostni poZadavky
a opatfeni, které si musi osvojit osoby zabyvajici se
konstruovanim, vyrobou a dodavanim mecha-
nickych lisd s ¢astecné otacivou spojkou (spojkami)
a list se systémem servopohonu.

€SN 1SO 16092-4 (21 0705) Bezpecnost obrdbécich
a tvdrecich strojii — Lisy — Cdst 4: Bezpecnostni
poZadavky pro pneumatické lisy ze zafi 2020
Tato norma specifikuje bezpe€nostni poZadavky
a opatfeni, které si musi osvojit osoby zabyvajici se
konstruovanim, vyrobou a dodavanim pneu-
matickych lisd, jeZ jsou urceny ke zpracovani
studeného materidlu nebo materidlu castecné ze
studeného kovu.

TNI CEN/TR13695-2 (77 0150) Obaly — PoZadavky na
mérfeni a ovérovdni Ctyr téZkych kovd a jinych
nebezpecnych ldtek pfitomnych v obalech a jejich
uvoliiovdni do Zivotniho prostiedi — Cdst 2:
PoZadavky na méreni a ovéfovdni nebezpecnych
latek pFitomnych v obalech a jejich uvolriovdni do
Zivotniho prostredi ze zafi 2020

Tato technickd normalizacni informace stanovuje
metodiku a postup pro stanoveni pfitomnosti
a minimalizaci dalSich nebezpecnych latek ve
vztahu k pfiloze Il odst. 1 odraZce 3 smérnice
94/62/ES. Ucelem tohoto dokumentu je praktické
pouziti @ umoZnéni G€inného uplatiovani smérnice
94/62/ES, a to i pro malé a stfedni podniky
v obalovém prdmyslu, a poskytnuti metodiky pro
posuzovanisouladu se smérnici.
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€SN EN 1011-3 (05 2210) SvaFovdni — Doporuceni pro
svarovdni kovovych materidli — Cdst 3: Obloukové
svarovani korozivzdornych oceli z Fijna 2020

Tato norma podava obecna doporuceni pro tavné
svarovani korozivzdornych oceli. Specifické podro-
bnosti tykajici se austenitickych, austeniticko-
feritickych, feritickych a martenzitickych
korozivzdornych oceli jsou dany v pfilohach A az D.

€SN EN 10139+A1 | (42 0043) Pdsy z nizkouhli-
kovych oceli vdlcované za studena, bez povlaku,
pro tvdreniza studena - Technické dodaci podminky
z fijna 2020

Tato norma plati pro za studena valcovany Gzky pas
ve svitku a pro pruhy délené z tohoto pasu
o tloustkach az do 10 mm a $itkdch mensich neZ
600 mm vyrobenych z nizkouhlikovych, nelego-
vanych alegovanychoceli.

CSNEN IS0 28927-1(10 6010) Rucni mechanizovand
ndradi — ZkuSebni metody pro hodnoceni emise
vibraci— Cdst1: Uhlové a svislé brusky z ¥ijna 2020
Tato norma stanovuje laboratorni metodu méfeni
emise vibraci prenasenych na ruce na rukojetich
ruénich mechanizovanych Ghlovych a svislych
brusek. Jedna se o postup typové zkousky ke
stanoveni velikosti vibraci v oblastech Gchopu
mechanizovaného nafadi vybaveného stanovenym
zkuSebnim kotou¢em a za podminek bé&hu bez
zatéZe. Metoda byla stanovena jen pro Glohy
brouseni povrchu. Pfi rozbruSovani a hrubovani se
obecné vytvareji niZsi vibrace. Zdmérem je, aby se
vysledky pouZivaly k porovnani rGznych modell
stejného typu naradi.




Rozhovor

Generalporuéik HZS CR
Ing. Drahoslav Ryba

Foto: MV-GR HZS CR

Absolvoval gymnazium ve Zdaru nad Sazavou. V roce 1985 vystudoval obor Technika poZarni ochrany
a bezpecnosti prdmyslu na Hornicko-geologické fakulté —Vysoké Skoly banské v Ostravé. Po studiu
pracoval rok jako poZarni a bezpecnostni technik v Jednoté SD Velké Mezifici. Roku 1986 se stal
zastupcem velitele Okresniho Gtvaru Sboru poZarni ochrany Zdar nad Sazavou a od roku 1989 byl
velitelem/nacelnikem/feditelem hasicii v okrese Zd4r nad Sazavou. V roce 2001 nastoupil do funkce
feditele Hasi¢ského zachranného sboru Kraje Vysocina. Dne 9. listopadu 2011 ho ministr vnitra Jan
Kubice jmenoval generalnim feditelem Hasi¢ského zachranného sboru CR, a to s Gfinnosti
od 1. prosince 2011.

Dne 28. fijna 2013 jej prezident MiloS Zeman jmenoval brigaddnim generalem, dne 8. kvétna 2016
generalmajorem a 28. fijna 2019 generalporucikem.
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Rozhovor

Pane generale, nebudu chodit dlouho kolem horké
kase — jaky byl letoSni bfezen, duben, kvéten a
¢erven z pohledu generalniho feditele HZS CR?
Ani ja nebudu sloZité opisovat situaci, kterou, jak
alespoi doufam, mame v tom nejhorsim naporu za
sebou.

Podle ministerstva zdravotnictvi sice aktualné pocty
nové nakaZzenych opét rostou, ale pribéh
onemocnéni u vétsiny nakazenych je Gdajné
pomérné mirny.

Pfiznavam, Ze leto3ni jarni obdobi bylo zatim asi to
nejhorsi, ¢im jsem si ve své kariéfe prosel. Ne kvili
pracovnimu nasazeni, na které jsme u hasict zvykli
z jinych mimofadnych udalosti, jako jsou tfeba
povodné. | v takovych situacich se pracuje ve dne
v noci, jednani stfida jednani a zasedani krizového
Stabu, a Casto je potfeba udélat klicova rozhodnuti
z minuty na minutu.

Situace kolem covid-19 ale byla ponékud odli3na.
Stéli jsme proti neviditelnému nepfiteli a nikdo na
zacatku nedokazal predpovidat, jak se budou vyvijet
dalsi hodiny, dny ani mésice. Navic jsme nikdy
v novodobé historii nicemu podobnému celit
nemuseli, nouzovy stav nebyl nikdy vyhlaSen pro
celé Gzemi naSeho statu.

PFi povodnich mame techniku, prostfedky, a pred-
povédi, které ndm poméahaji alespon ¢astecné
predikovat vyvoj, at uz pocasi, nebo zvySovani
hladin fek, a v navaznosti na to je mozné se
rozhodovat. A samoziejmé také na zakladé
predchazejicich zkuSenosti. S epidemii takovéhoto
rozsahu ale nikdo na svété zkuSenost nema.
Predikovat se nedalo aninazakladé vyvoje v zemich,
které se pandemii musely postavit dfiv. Cinit tedy
jakakoliv rozhodnuti bylo velmi narocné.

KdyZ jste se dozvédél o vzniklé situaci, jaké byly
Vase prvni kroky?

Jisté signaly pfichazely jiz koncem roku 2019, to ale
jesté nikdo nepfedpokladal, kam az situace dojde.
Hasi¢sky zachranny sbor Ceské republiky musi umét
rychle reagovat na nenadalé situace a byt na né
pfipraven. Vyplyva to z charakteru nasi prace. Na
velky pozar, vétrnou smrst nebo jakoukoliv jinou
mimofadnou udalost musime reagovat okamzité
a byt prosté dobfe pfipraveni. A pfesné to se také
stalo.
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Pokud se ptate na moje prvni kroky, tak probé&hly
celkem v rychlém sledu za sebou. 7. bfezna se
konalo jednani na Ministerstvu zdravotnictvi,
8.bfezna odpoledne jsme pfijeli s naditechnikou na
vybrané hraniéni pfechody a 9. bfezna jsme
od 7. hodiny rano nastoupili na hranice, kde jsme
poskytovali zdzemi pro nase pfislusniky a pro
pFisludniky Policie Ceské republiky, ktefi spole¢né
na hranicich méfili teplotu a kontrolovali pFijizdéjici
vozidla.

Ten samy den probéhlo jednani vlady, kterého jsem
se(i¢astnil, jednanis panem ministremvnitra, a také
se seSla Bezpecnostni rada statu. 12. bfezna byl
vyhlasen s platnosti od 14:00 hodin nouzovy stav,
16. bfezna poprvé zasedal Ustfedni krizovy tab. Tim
se rozebéhl nékolikamésiéni maratén jednani,
objizdéni republiky s poradami dlouho do noci
a s prespavanim v kancelafi.

Rodinu jsemvté dob& moc nevidél, ale takovych lidi
bylo v naSem sboru mnoho. UZ jsem to fikal
nékolikrat, ale znovu to zopakuji — mym kolegtim
hasi¢lim i v§em nasim rodinam patfi obrovsky dik za
to, jak celou situaci dokazali zvladnout!

Jaké cCinnosti v dobé koronavirové pandemie
zajistoval a zajistuje vtakovych situacich HZS CR?
Primarné plati, Ze Operacni a informaéni stfedisko
generalniho feditelstvi HZS CR plni v takové situaci
funkci operacniho stfediska celého integrovaného
zachranného systému. Z toho prameni celd fada
Gkol( a soucasné povinnostii pravomoci, kterymi je
nase operacni stfedisko nadano. Fakticky koordi-
nujeme zapojeni sloZek IZS.

Co se tyce samotného HZS CR - jak jsem jiZ zminil,
jako prvni jsme byli nasazeni na hranicnich
prechodech, bylojich z pocatku celkem 12. Tam jsme
méfili teplotu lidem, ktef p¥ijizdéli do CR, p¥ipadné
jsme dekontaminovali osoby i techniku, a stavéli
a udrZovali zazemi pro vSechny nasazené slozky.
HzS CR jako jediny miiZe provadét ¢innosti,
které Zadna jina sloZka IZS nema ve své gesci, coZ je
upraveno v ramci plnéni tzv. mimotfadného Gkolu,
proto ti hasici s teploméry na hranicich. Zhruba o tfi
na nase tisiové linky, které na pocatku pandemie
odbavovaly vSechny dotazy, zejména linka 112.
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Foto: MV-GR HZS CR

V médiich se totiz rozsifila zprava, Ze lidé nemaji
volat hygienikiim, ale pokud chté&ji informace
v souvislostis covid-19, majivolat na linku 112.
Problém je ale v tom, Ze HZS CR sice provozuje
tisfiovou linku 112, ale Zadné hygieniky neza-
méstnava.

Muselijsme tedy nasadit maximalnipocetoperatort
a rychle nastavit potfebné mechanismy tak,
abychom dokézali tak obrovsky nardst hovord
odbavit a zvladnout. Situace se nastésti v nékolika
dalSich dnech postupné vyresila zfizenim linky 1212,
kterou jsme jizZ neprovozovali a na niz obané
dostavali potfebné informace.

Od 14. bfezna jsme zacali zabezpecovat prepravu
nasich ob¢and ze zahranici specialné vypravenymi
autobusy, tzv. repatriaci. Celkem jsme z evropskych
letit a ostatnich destinaci pfepravili do CR
cca 1300 nasich obcant, v 53 autobusech. Samo-
zfejmé, Ze po kazdé takové jizdé bylo nutné autobus
dikladné dekontaminovat, abychom sniZili riziko
pfenosu nakazy.

Tak, jako jsme budovali zazemi na hranicich pro
naSe pfisludniky, jsme v dalSich dnech pomahali
budovat také zazemipro odbérové tymyvramci nové
zfizovanych odbérovych mist na testovani covid-19,
kterd vznikala ¢asto v aredlech nemocnic, mimo
stavajici |ékafské budovy, z divodu ochrany pfed
zavle€eniminfekce.

19. bfezna, pfesunem nasich pfisludnikd a techniky
do Pardubic, zacal neuvéfitelny maraton vykladky
letadel s osobnimi ochrannymi prostfedky a jejich
rozvoz a distribuce. 20. bfezna pfiletélo prvni
letadlo na LetiSté Vaclava Havla v Praze, posledni
jsme vykladali 3. kvétna.

Celkem jsme za tu dobu vyloZili, naskladnili
do policejniho skladu v Opocinku u Pardubic
a distribuovali po celé CR osobni ochranné
prostfedky z 55 letadel, o celkové hmotnosti
cca 2000 t, v objemu 13000 m3.

Nasich 65 vozidel ujelo pfi distribuci témé¥
350000 km, po celé Ceské republice. My hasi¢i moc
dobfe vime, Ze ,,trénink déla mistra“. Zatimco prvni
letadlo jsme vykladali nékolik hodin, po partydnech
Htréninku“ jsme dokazali stejny ndklad o vaze 74 tun
vylozit z nakladnich aut do skladu za 70 minut,
ruéné!
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Rozhovor

Mezi naSe daldi Cinnosti patfila dezinfekce
(dekontaminace) objektl i techniky, pfipadné
instruktaZe a Skoleni. Dekontaminovali jsme
napfiklad sanitni vozy, nemocnice, 3kolili jsme
odbérové tymy ve spravném pouZivani osobnich
ochrannych prostfedkl, vcetné odbérovych tyma
ACR.

Samostatnou kapitolou byla nase pomoc v domové
pro seniory v Bfevnici na Vysociné, kde jsme po
29 dni nepfetrZité pomahali stavajicimu personalu
v péCi o nakaZené klienty. Poskytovali jsme také
psychologickou pomoc, nasi pfislusnici vedli
pracovni skupiny Ustfedniho krizového &tabu pro
distribuci a také medialni skupinu.

Atovse kontinualné pfivykonu bézné sluzby, kterou
zajistujeme 365 dni v roce. Pro pfedstavu,
od 1. bfezna do 19. dubna jsme vyjeli k vice nez
23 tisicm udalosti. Ale aninam se novy koronavirus
bohuZel nevyhnul a v nejexponované&;jsi chvili jsme
méli 34 pozitivné testovanych pfislusniki a az
280 piisludnikd a zaméstnanct HZS CR bylo
v karanténé. Ale od toho jsme pfece hasici, abychom
sidokazaliporadit v kazdé situaci.

Jak probihala spoluprace jednotlivych sloZek
v krizovém Stabu?

Na tomto misté si dovolim trochu vysvétlit, jak je to
s krizovymi Staby. Jak jsem jiZ zmifoval, v ramci
covid-19 do3lo 16. bfezna ke svolani Ustfedniho
krizového Stabu. Jeho existence, svolani, ¢lenové,
pravomoci atd. jsou presné definovany pravni
Gpravou. Tento Gstfedni Stab koordinuje spolupraci
slozek napfi¢ CR.

Generalni feditel HZS CR je jednim z jeho ¢lend,
a pro HZS CR vyplyva ze svolani Ustfedniho
krizového Stabu celéd fada povinnosti.

Kromé& Ustfedniho krizového $tabu se schazel také
Krizovy Stab ministra vnitra, jehoZ jsem rovnéz
¢lenem. Jeho smyslem je koordinovat spolupraci
slozek v ramci Ministerstva vnitra.

Dale byl svolan Stab generalniho feditelstvi HZS CR,
ktery zejména ¥idi praci HZS CR, sbira, eviduje
a vyhodnocuje poZadavky, které obdrzime cestou
operacniho stfediska 1ZS. Tento Stab pfipravuje
napfiklad podklady pro jednani zastupci HZS CR
v ramci ostatnich krizovych $tab( apod. Toto jsou
krizové staby s celorepublikovou plsobnosti,
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z pohledu hasicd, ale kromé nich jsou tu také
neméné dalezZité krizové staby krajd, které maji
casto na svych bedrech ty nejtézsi dkoly.

Kromé krizovych $tabl se musi generalni feditel
GCastnit také celé Ffady dalSich jednani, jako
napfiklad jednani Bezpecnostni rady statu, jednani
vlady, dale na rlznych ministerstvech, ale tim vycet
rozhodné nekonéi. U¢ast na tolika jednanich
nejrtiznéjsich Stabd, rad a komisi v3ak rozhodné
neni vysadou toliko generalniho feditele HZS CR.
Podobné jsou na tom i ,5éfové“ ostatnich
bezpecnostnich sborll, pfipadné armady, stejné
jako néktefi dalsi vedouci funkcionafi Gstfednich
organd statni spravy.

Zatimco v ,,mirovych* dobach se jednani nezfidka
protahuji hledanim casto neredlnych kompromist
vyhodnych pro tu ¢i onu stranu, v krizi neni na takové
pratahy ¢as, a mozna i proto spoluprace v téchto
dobach funguje mnohem lépe. VSichni jsme sli
z jednani do jednani, byl ¢inén velky tlak na
strategicka rozhodnutfi, ato pfi minimu odpocinku.
Hlavnim kritériem bylo poméahat lidem, zabranit
nefizenému 3ifeni nakazy a vratit se co mozna
nejdfive zpét do normalniho Zivota. Myslim si, Ze se
nam to nakonec docela povedlo. Aktualné nam ¢isla
nakaZenych opét rostou, ale mame za sebou jiz
alespon néjakou zkuSenost s touto nakazou, a tak
véfim, Ze se nam spolecné podafi celou véc
zvladnout.

Spoluobé&ané maji velkou divéru v HZS €R. Vnimali
jsteto ¢ivnimate i béhem koronavirové situace?
Pfedné musim f¥ict, Ze si velmi cenim této
dlouhodobé ddvéry obcand, ktera je vSak pro nas
také nesmirné zavazujici.

KdyZ hovofim s nasimi fadovymi hasici, ktefi jsou
skute¢né kazdy den ,témi“ v prvni linii, ¢asto
slycham, jak moc si vazi viech téch projevenych
podékovani, uznani i vdéku za praci, kterou
odvadime kazdy den.

»,Hasi€ina“ nenf jen obycejnd prace, je to poslani
pomahat druhym. Solidarita, kterd nas doslova
zaplavila b€hem koronavirové krize, opét prekonala
naSe predstavy. Dennodenné nam lidé vyjadfovali
podporu, at uZ na socialnich sitich, nebo osobné.
Podporu nam vyjadfovaly jak velké firmy
nejriznéjsimi dary, tak i jednotlivci nebo malé
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provozy tim, Ze na stanici pfivezli hasicim tfeba
obcerstveni. A i kdyZ se to mlZe nékomu zdat jako
malichernost, Ze néjaka restaurace navafila obédy
pro kluky ze smény, vérte, Ze jim to udélalo
obrovskou radost a dodalo zase o trochu sil navic.

Nemate pocit, Ze dlouhotrvajici sucho a nedostatek
vlahy a vody, a s tim vétsi pravdépodobnost vzniku
poZard je daleko fatalnéjsi problém nezZ cela situace
kolem koronavirové pandemie, kterou jsme
v uplynulych mésicich zazili?

Urcité si netroufnu tvrdit, co je a neni fatalné&jsi.
Je pravda, Ze na rozmary pfirody jsme si uz zvykli,
aledlouhodobé se nané potfebujeme lépe pfipravit,
at jiz nakupem specialni techniky, nebo vycvikem.
Na mimoradné udalosti typu covid-19 se (plné
pfesné pfipravit neda, byt i na takové situace
samoziejmé cvicime.

Nadruhou stranu, zpohledu HZS CRsitroufnu tvrdit,
Ze jsme i tentokrat obstali se cti. A tak, jako jsme se
poucili z povodni v roce 1998 a nyni jsou zasahy pfi
nich, dovolim si tvrdit, béZnou praxi, tak jako se jiz
pravidelné pereme s velkym mnoZstvim poZarQ
v pfirodnim prostfedi a nepfistupném terénu,
tak musime umét reagovat na kazdou dalsi
mimotadnou udalost. Pro hasice a cely HZS CR to
znamend neustaly vyvoj. Vyvoj v modernizaci
a nakupu nové techniky, neustalé Skoleni a vycvik,
ponauceniseznovych situacia pfevedeniziskanych
zkuSenosti a dovednosti do nasi praxe.

Sucho, stejné jako tfeba klrovcova kalamita, jsou
jisté vyznamnymi problémy, které nasi spolenost
jesté jisté potrapi, byt aktualné se situace
s nedostatkem vody ponékud zlepSila. Hasicitu jsou
od toho, abychom si v pfipadé mimotradné udalosti
dokazali poradit. Zkratka se musime pfizpisobit
a pripravit se nanové vyzvy a hrozby, tfebav podobé
sucha.

Jste na problémy, které mohou vzniknout pfi
dlouhotrvajicim suchu, pfipraveni?

Jakjiz fadu let prokazujeme, a nejnovéji to bylo vidét
nyni pfi koronaviru, musime umét rychle a efektivné
reagovat prakticky na kaZzdou situaci. Musime umét
vyuZivat toho, co mame, a poradit siiv situacich pro
nasdosud neznamych.

rocnik 2020 | ¢islo 4

Dlouhotrvajici sucho nds trapijiz vice let. Také proto
se potfebujeme dovybavit technikou, napf¥iklad
velkoobjemovymi cisternami, které pojmou velké
mnozstvi vody, protoZe pravé doprava vody na
problémem. Do portfolia nasi techniky potfebujeme
vice zafazovat také napfiklad lehké ctyfkolky,
které se mohou snadno a pruzné pohybovat
v naro¢ném zalesnéném terénu.

Kromé& obmény techniky se ale vénujeme i konce-
pcim, spolupracujeme s ostatnimi subjekty, jako
jsou napiiklad Lesy CR, vydavame metodiky,
napfiklad pro zemédélce, jak si bezpe¢né pocinat
v dobé sklizné, Skolime odborniky i vlastni lidi.
Prevence hraje v naSi praci nezastupitelnou roli.
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A jesté posledni otazka — je néco, kde by jesté HZS
CR potieboval, feknéme, posilit?

Tim, co nas poslednich pfiblizné 10 letech trapfi asi
nejvice, jsou vyrazné Skrty v rozpo€tu po roce 2010.
Ty se projevujive vsech oblastech nasi ¢innosti. Neni
na nové vybaveni, technika ndm rychle starne
a nemame prostfedky na jeji obnovu, ¢asto ani na
Gdrzbu. VZdyt jen primérné stafi automobilovych
Zebfikd, které denné potfebujeme ke své praci, je
vice nez 25 let. Z celkového poctu 258 kus vyskové
techniky v CR je pfiblizn& 130 kusi starsich 16 let,
a tedy podle vyhlasky technicky nevyhovujicich.
Penize ndm schazeji také na provoz, hasi¢i na
mnoha stanicich slouzi v nevyhovujicich
podminkach. S pfehledem nejvytizené&jsi stanice
z pohledu po¢tu vyjezdd v CR - Lidicka, Brno — ma
omezeny pfistup na nékteré své casti z dlvodu
havarijniho stavu a nebezpec¢i zficeni. Diky
nedostatku prostfedkd na mzdy jsme pfisli o fadu
odbornikd, ktefi prosté odesli za vy$sim vydélkem.
V poslednim roce se situace snad zacina pomalu
zlepSovat. Rozpocftem jsme se, zatim vSak pouze
nominalné, dostali alespoi na Groven rozpoctu
z roku 2010. K odraZeni se ode dna je to ale porad

malo.

Do budoucna bude nezbytné priibézné reagovat na
vyvoj novych technologii a drZzet s nimi krok.
Aktualni jsou pro nas napfiklad zasahy pf¥i haseni
trakénich baterii elektromobild, tedy technologie,
na kterou nejsme zcela pfipraveni, ale musime ji
feSit. S nadim stavajicim vybavenim a postupy
stravime zasahem pfi haseni trakéni baterie vozidla
nékolik dni. S pouZitim novych postup( a vybaveni,
pfipadné i Gpravou legislativy, lze nas zasah zkratit
na nékolik hodin. Ale toto vybaveni stoji nemalé
finanéni prostfedky, a pokud méame néjakym
zplUsobem reagovat na tuto technologii, musime
bud nakoupit nové vybaveni, anebo personélné
posilit nase jednotky tak, aby v pfipadé zasahu
u pozaru trakéni baterie zistala stanice, ze které
jednotka k poZaru elektromobilu vyrazila, stale
akceschopna.

Abych ale neuzaviral nas rozhovor tak pesimisticky.
HZzS CR se za poslednich 20 let neskute¢né& pro-
ménil. Denné zasahujeme v priméru jiZz u328 uda-
losti. K nai hasi¢ské rodiné se v CR hlasi kromé vice
nez 11 tisic statnich hasicl, také pfiblizné 70 tisic
dobrovolnych a podnikovych hasi¢l, a kromé toho
jesté témér 400 tisic hasicd sdruZenych v hasic-
skych spolcich.

V Ceské republice nenajdete pocetné&jsi zajmovou
skupinu, neZ jsou hasici. Jen za mého plsobeni ve
funkci generalniho feditele od roku 2011 se navic
podafilo prosadit spoustu novych véci. Nad ramec
statniho rozpoctu ziskavame na sviij provoz
prostfedky z Fondu zabrany $kod, v roce 2015 se
podafilo prosadit zcela novy zdkon o hasi¢ském
zachranném sboru, vramci zaclenéni nasi republiky
do Evropy a v ramci spoluprace s ostatnimi staty
mame nase pfislusniky v Bruselu pfi NATO a EU,
ale také napfiklad sty¢ného ddstojnika pfi zastupi-
telském Gfadé CR na Slovensku.

Dilezité je, Ze mame vizi do budoucna, vime,
kde chceme za par let byt. NemidZeme si dovolit
ztratit krok s vyvojem spolecnosti. KdyZ pro nic
jiného tak proto, abychom dokazali znovu reagovat
na podobné vyzvy, jako je tfeba covid-19. | s vasi
pomoci to spolecné dokazeme.

Rozhovor vedl: Karel Novotny

Za spoluprdce plk. doc. JUDr. FrantiSka Vavery,
Ph.D., LL.M., a plk. Mgr. Rudolfa Kramdre
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CESKA

%S AGENTURA PRO >
STANDARDIZACI ‘

Il. rocnik
summitu
Koncepce
BIM

Jak si stoji Cesko v pripravich na
digitalizaci stavebnictvi i v porov-
nani s Evropou? Jedine€nou Sanci
se to dozvédét je druhy roénik
Summitu Koncepce BIM, ktery se
uskutecni 19. listopadu 2020.

Na prazském vystavisti PVA Expo v Letfianech se
totiz 19. listopadu 2020 setkajizdstupcivldd a stdatni
sprdvy fady evropskych zemi i Ceska na Summitu
Koncepce BIM. Ucastnici si tak budou moci sami
porovnat evropské i mistnizkuSenosti se zavadénim
metody BIM do stavebni praxe. Kromé ministra
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For The Future
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MINISTERSTVO
PRUMYSLU A OBCHODU

Summit Koncepce BIM
> 19.11.2020, PVA EXPO PRAHA

Mezinarodni konference

Vladni pfinos pro digitalizaci
a rozvoj ¢eského stavebnictvi

Podpora procesu transformace
na Stavebnictvi 4.0

_ www.SummitKoncepceBIM.cz

pramyslu a obchodu Karla Havlicka a vlddniho
zmocnénce pro digitalizaci Vladimira Dzurilly
vystoupi také Souheil Soubra, pfedseda
EU BIM Task Group, Adam Matthews, vedouci
mezindrodniho centra Digital Built Britain nebo
Michal Mejstrik, Feditel a pfedseda pFedstavenstva
EEIP. Pijde o jediné setkdni u nds, které spolecné
porddaji zodpovédné organizace stdtni sprdvy a jeZ
se kond za iicasti zdstupcii vefejné sprdvy z dalSich
evropskych zemi. Tak jako loni summit spoluporddd
odbor Koncepce BIM Ceské agentury pro standar-
dizaci s Ministerstvem primyslu a obchodu CR.

JiZ za necelé tfi mésice se opét zaplni sal vystavisté
PVA Expo v Praze stavafi nejen z Ceska. Ve ¢tvrtek
19. listopadu 2020 se zde totiz uskutecni druhy
ro¢nik Summitu Koncepce BIM. Jde o jednu z méla
konferenci v Evropé, které se zlcastni zastupci
vefejné spravy z nékolika zemi Evropské unie,
a kterd je navic spolecné pofadana zodpovédnymi
organizacemi statni spravy Ceské republiky. Zastitu
nad akci prevzal vladni zmocnénec pro digitalizaci
Vladimir Dzurilla, ktery bude — spole¢né s ministrem
priimyslu a obchodu CR Karlem Havlickem — patfit
k hlavnim fecnikdm prvniho bloku konference. Jeji
G€astnici tak dostavaji unikatni pfileZitost seznamit
se s Ceskymi vladnimi aktivitami podporujicimi
digitalizaci stavebnictvi, které od minulého roku
vyznamné pokrocily ve své realizaci, a souhrnné
ziskat prehled o jiZ konkrétnich vystupech a jejich
postupné aplikace do pilotnich projektl. A to vCetné
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konkrétni specifikace povinného vyuzivani metody
BIM u vSech vefejnych zakazek pfesahujicich
150 miliont korun, véetné jejiho vlivu na dodavatele.
Soucasné se ale budou moci seznamit i se situaci
vdalSich evropskych zemich. UZ lonsky ro¢nik
ukazal, 7e Cesko v fadé& parametrii nejenze
nezaostava, ale dokonce patfi k evropské Spicce.
»Ucast renomovanych osobnosti z fady digitdlné
vyspélych evropskych zemi ddva acastnikim
summitu unikdatni moZnost sdilet a porovnat jejich
zkuSenosti s nasimi,“ poznamenava Jaroslav
Nechyba, feditel odboru Koncepce BIM Ceské
agentury pro standardizaci. ,,UZ lofisky rocnik
ukdzal, Ze vzdjemné sdileni zkuSenosti ndm muZe
pomoci lépe zvlddnout vyzvy, které pred nds
Stavebnictvi 4.0 stavi. J[sem si jist, Ze i letoSni rocnik
Summitu Koncepce BIM bude velmi prFinosny pro
vSechny zii¢astnéné,“ dopliiuje Nechyba.

Od zadavatele po spravu jen
digitalné

Vyuziti metody BIM znamena, Ze vznikne informacni
model stavby a v jeho ramci také jeji digitalni (3D)
model, nékdy nazyvany digitalni dvojce. Jde
v podstaté o co nejpfesnéjsi kopii stavby ve
virtudlnim prostoru. Znamena to, Ze od prvnich
zamérl zadavatele pfes projektovou pfipravu i jeji
realizaci aZz po spravu jiz hotové stavby budou
veskeré informace vznikat digitalné. Informacni
model stavby obsahuje nejen grafické, ale i negra-
fické informace a vSechny potfebné dokumenty, coz
znamend, Ze v3echny informace, jeZ jsou v ramci

stavby zahrnuty, v€etné vSech s nimi souvisejicich
procesl, se budou nachazet na jednom misté.

s pfesné zaznamenanymi zménami, a pfedevsim
vzajemné propojené. Nebude se uz tak moci stat,
Ze uloZena projektova dokumentace se bude zcela
zasadné lisit od reality stavby.

»Omezitse pfivyuzivani metody BIM jen na vytvdreni
3D modelii by bylo promarnénim Sance, kterou
vlastnici staveb a cCeské stavebnictvi md,“ ¥Fika
Vladimir Dzurilla, zmocnénec vlady CR pro digi-
talizaci a dodava: ,,Jak ukazuji zkuSenosti z jinych
obord, digitalizace informaci a procesu neni jen

vov o

cestou k efektivnéjSimu a rychlejSimu fungovdni,
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ale prakticky je podminkou tspéchu na trhuvdnesni
digitdlni dobé.*

Digitalni prostfedinavic umoZfiuje nevnimat kaZzdou
stavbujako solitéra, ale vidét jive vazbach k okolnim
stavbam, ale tfeba i inZenyrskym sitim vedoucim
pod pozemkem. Postupem ¢asu by mélo vzniknout
tak zvané digitalni vystavéné prostredi, tedy
digitalni kopie viech staveb v Cesku, vEetné jejich
vzajemnych vazeb. Podobny koncept chysta také
Velka Britanie, s jejich zkuSenostmi seznami
Gcéastniky Summitu Koncepce BIM Adam Matthews,
vedouci mezinarodniho centra Digital Built Britain.
V zahraniénim bloku se také predstavi Jaan Saar,
feditel digitalnich konstrukci estonského mini-
sterstva informatiky, nebo Sgren Spile, rozvojovy
manazer norského vzdélavaciho centra Molio
zaméfeného na stavebnictvi.

Spolecné
k digitalnimu
stavebnimu

fizeni
a Stavebnictvi 4.0.

Ministerstvo primyslu a obchodu
a Ceska agentura pro standardizaci
uzaviely memorandum o spolupraci
se dvéma klicovymi profesnimi
organizacemi

Datovy standard staveb je jednim z pilifi digita-
lizace stavebnictvi, a kromé jiného otevird i cestu
k digitdlnimu stavebnimu Fizeni. UmoZni totiZ vSem
stavebnim profesim béhem celého Zivotniho cyklu
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stavby pracovat s digitdlnimi daty, zejména
s informacnim modelem stavby. O spoluprdci na
jeho pFipravé se nyni dohodly Ceskd komora
autorizovanych inZenyrii a techniki cinnych ve
vystavbé (CKAIT), Ceskd komora architektii (CKA),
Ministerstvo pramyslu a obchodu (MPO) a Ceskd
agentura pro standardizaci (CAS), kterd koncepéné
pripravuje zavedeni metody BIM do ceské stavebni
praxe. V uzavieném memorandu se vsechny strany
domluvily na vytvoreni expertni skupiny, kterd
pripravi jednu z klicovych &dsti obsahu Datového
standardu staveb - strukturu a prehled informaci
vyZadovanych prdvnimi pfedpisy pro fdzi povolo-
vani stavby.

Praha, 25. srpna 2020 - Dvé kli¢ové profesni
organizace v oboru stavebnictvi — Ceska komora
autorizovanych inZenyrG a technikl €innych ve
vystavbé (CKAIT) a Ceska komora architektt (CKA) -
uzavrely 13. srpna 2020 spolecné s Ministerstvem
primyslu a obchodu a Ceskou agenturou pro
standardizaci Memorandum o spolupraci na
pfipravé datového standardu staveb. Na zakladé
této dohody vznikne expertni skupina. Ta bude mit
sedm ¢len(, t¥i budou zastupovat CKAIT, dva CKA
a dva CAS. Ukolem expertni skupiny bude vytvofit
sadu tak zvanych datovych Sablon pro Datovy
standard staveb (DSS) v ranych fazich Zivotniho
cyklu staveb, a castecnéijejich obsah.

Vystupni datové Sablony a v nich obsazené
vlastnosti pak budou definovat strukturu dat ve
formatu IFC, ktery je, coby jediny, ploSné pouZivany
otevieny format nepsanym standardem pro stavebni
data. Praci na této casti DSS by méla expertni
skupina dokonéit do 30. listopadu 2020, v pfistim
roce pakbudouvysledky jeji prace vyuZity pfi dalSim
rozsifeni a Gpravach DSS podle poZadavki
pfipravovaného digitalniho stavebniho fizeni,
a pripadné i podle budoucich zmén souvisejicich
s pfipravovanou rekodifikaci stavebniho prava.
»Digitalizace Ceského stavebnictvi je nevyhnu-
telnym trendem. Stdt musi pFipravit zdkladni
mantinely pro vSechny potfebné zmény. Ty ale nelze
provést bez podpory a spoluprdce téch, kterych se
tykaji, tedy stavari,“ uvedl naméstek ministra
pramyslu a obchodu pro primysl a stavebnictvi
Eduard Muficky a dodal: ,,Vnimdme, Ze je — tak jako

vjinych oblastech — pro Stavebnictvi 4.0 velmi
klicovd spoluprdce, kterou CKAIT a CKA deklaruji
i uzavienym memorandem. “

Datovy standard staveb zajisti tak zvanou intero-
perabilitu dat, tzn. Ze vSechny stavebni profese,
a nasledné i spravci vybudovaného majetku, budou
moci po celou dobu Zivotniho cyklu stavby pracovat
se stejnymi digitalnimi daty v prostfedi, na které
jsou zvykli. To pfinese vyznamnou {sporu ¢asu
i vétsiefektivitu pfipracisdigitalnimi daty.

DSS definuje zejména strukturu dat. Kromé toho ale
specifikuje i obvykly rozsah dat, uréeny platnymi
pravnimi pfedpisy, technickymi normami a relevant-
nimi poZadavky praxe pro urcity Gcel jejich
zamySleného uZiti. Kazdy datovy objekt v ramci
informacniho modelu stavby ma pro dany Gcel svoji
datovou 3ablonu. Ta urcuje, jaké informace jsou pro
jeho popis potfeba a jaké vlastnosti jej definuji.
Datovym objektem v ramci informacniho modelu
stavby mohou byt jak stavebni prvky (to znamena
napfiklad okno nebo dvefe), tak také prostory nebo
konstrukéni celky a technické ¢i funkéni systémy
(napfiklad vzduchotechnika &i riizné bezpecnostni
systémy). Datovy standard staveb odstrani nutnost
vytvaret rlizné Sablony pro riizné profese i nastroje.
Bude stacit vytvofit je pouze jednou, protoZe — diky
standardizované struktufe — je bude mozné vyuZivat
ve viech programech pouzivanych rdznymi
profesemi. MGZe jit o CAD nastroje, poptavkové
systémy, rozpoctové systémy, systémy pro spravu
budov a tak podobné. To znamena zjednoduSeni
prace pro vSechny a hlavné - z dlouhodobého
hlediska odstranéni neefektivity pf¥i praci s informa-
cemi o stavbach.

»V kaZdém kroku Zivotniho cyklu stavby dokdze DSS
zvysit srozumitelnost informaci, a tim uspofit prdci.
VyuZiti Sablon riiznych datovych objektd informa-
¢nich modeli staveb muZe sniZit pocet chyb
a odstranit nékterd nedorozuméni, kterd by mohla
na stavebniky v budoucnu cekat, “ vysvétluje Tomas
Prokes, zéastupce feditele odboru Koncepce BIM
Ceské agentury pro standardizaci, ktery je za dal3i
rozvoj Datového standardu zodpovédny. ,,UZ dnes
vznikd vétSina dat ve stavebnictvi digitdlné. Kazdd
profese ale pouZiva jiné softwarové ndstroje Ci
aplikace, a tak musi byt ty samé informace casto
mnohokrdt zpracovdvdny. Tim, Ze DSS definuje
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strukturu digitdlnich dat, bude moZné pracovat
s jednémi daty napfic vsemi stavebnimi profesemi.
0d zadavatele a projektanta pres stavebni firmu aZ
po spolecnosti spravujici jiZz hotovou stavbu.
A pochopitelné i vlastnika stavby a jejiho
provozovatele. Informacni model stavby bude moci
bytvyhledové vyuzZiti béhem stavebniho Fizeni, které
setakvyrazné zrychli a zefektivni, “ dopliiuje Prokes.
Kdokoli béhem celého Zivotniho procesu stavby
bude mit v budoucnu k dispozici potfebna data na
nékolik kliknuti mysi. Datové Sablony tak napfiklad
umozni jednoduse pfipravit dllezité informace pro
proces digitalniho stavebniho fizeni. Stavebni (fad,
vCetné dotcenych organd, bude moci predkladané
informace mnohem efektivnéji projit a vyhodnotit.
Pozdéji pak pfipadné i vizualizovat v digitalnim
informacnim modelu stavby.

Ucastnici Memoranda o spolupraci pfi pfipravé

Datového standardu staveb se dohodli, Ze obsah
datovych Sablon a jejich struktura bude v princi-
pialnim souladu s nové vydanymi a pfipravova-
nymi technickymi normami CSN EN 1SO 23386
aENIS0 23387, tak aby mohly byt efektivné sdileny
i vramci preshranicni spoluprace. Dalsim vystupem
expertni skupiny bude i ¢ast terminologického
slovniku souvisejici s uzivanim Datového standardu
staveb.

Strany Memoranda se zaroven dohodly, Ze spolu-
prace bude pokracovat dlouhodobé a v dalSich
letech mohou byt na zakladé tohoto memoranda
vytvafeny daldiexpertni skupiny, tak aby se podafilo
dosahnout spolecného cile — digitalizovaného
Ceského stavebnictvi a férového zadavaniverejnych
stavebnich zakazek, efektivniho procesu pfipravy
stavebniho zaméru, provadéni stavby i jejiho
dlouhodobého provozovani.

i | !.k'l' =

Podpis signatdFii memoranda, zleva: Ing. Arch. Jan Kasl (CKA), Mgr. Zdenék Vesely (CAS), prof. Ing. Alois Materna, CSc., MBA (CKAIT), Ing. Petr Serafin (MPO)

Potkali jste nas:

Workshop
pilotni projekty

Metoda BIM uZ se stala realitou
ceského stavebnictvi. Zastupci
Programu pilotnich projektd Ceské
agentury pro standardizaci z fad
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veiejnych zadavatelii se sesli na
workshopu a vyménili si aktualni
zkuSenosti

Anive stavebnictvinebude brzy mozZné uspétnatrhu
bez digitdlni transformace. VyuZivani metody BIM je
jednim z krokd, jak se pFipravit na budouci vyzvy
trhu. V Cesku se jiz rozbéhlo nékolik pilotnich
projektii vefejnych zadavatelt vyuZivajicich metodu
BIM pri pFiprave, realizaci a provozu staveb. Celkem
40 zdstupcu téchto projektii ze strany 12 vefejnych
zadavatelll se seSlo na workshopu porfddaném
Ministerstvem primyslu a obchodu CR a odborem
Koncepce BIM Ceské agentury pro standardizaci.
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VyuZivani metody BIM pro pfipravu a realizaci
staveb bude v Cesku povinné pro viechny vefejné
zakazky, jejichZ celkova hodnota pfesahne
150 miliond korun (tedy u takzvanych nadlimitnich
zakazek). Koncepce predpokladala stanoveni startu
této povinnostiproverejné zadavatele od roku 2022.
0d ¢ervence 2023 by alev Cesku mélo za&it fungovat
digitalni stavebnifizeni, a tudiZ se uvazuje o sladéni
obou termind. | tak se ale termin bliZi velmi rychle
a jak vefejnym zadavatelim, tak dalsim subjektiim
z oboru se pomalu krati ¢as na pfipravu. Jak viak
ukazuji prvni pilotni projekty vyuZivajici metodu
BIM, fada vefejnych zadavateld i soukromych firem
je v pfipravach jiz pomérné daleko. Potvrdilo to také
setkani, které se uskutecnilo 18. Cervna 2020
v prostorach Ministerstva primyslu a obchodu.
Sesli se na ném zastupci 23 pilotnich projektd z fad
vefejnych zadavatell s predstaviteli Ministerstva
primyslu a obchodu CR (MPO), a také s experty
odboru Koncepce BIM pfi Ceské agentufe pro
standardizaci (CAS). Pravé ten je totiZ povéren
podporou zavadéni metody BIM do ceské stavebni
praxe se zaméfenim navefejné zadavatele.
»Metoda BIM je jednoznacné velkou pfileZitosti,
jak pomoci digitalizaci, a tim i produktivité
a konkurenceschopnosti stavebnictvi s ostatnimi
odvétvimi v souboji o mladou generaci,“ uvedl| na
Gvod workshopu Petr Serafin, feditel odboru
stavebnictvi a stavebnich hmot Ministerstva
primyslu a obchodu CR. ,,Pilotni projekty a moni-
torovdni zpétné vazby je jedind cesta, jak ovérit
metodiky a standardy a jejich proveditelnost v praxi.
A prdvé na zdkladé ziskanych praktickych poznatki
pripadné doladit jejich znéni a upravit je tak, aby
vyuZiti metody BIM pFindselo zadavatelim a jejich
dodavatelim co nejvetsi uZitek. Jsem velmi rdd,
Ze na nasem setkdni byla Zivd oboustrannd diskuze,
protoZe jen tak je mozZné se vzdjemné lépe a spravné
pochopit, “doplnilSerafin.

Na workshopech se setkali zastupci projekti z celé
Skaly vefejnych zadavatel(, zastoupena byla mésta,
kraje, ministerstva, vysoké Skoly, zdravotnicka
zarizeni, ale i investorské organizace resortu
dopravy. U¢elem setkani bylo pfedstaveniProgramu
pilotnich projektt, tedy zplisobu a formy spoluprace
CAS s partnery Programu, prezentace aktualniho
stavu pfipravy stéZejnich metodik a standardd,

vCetné jejich kratkého predstaveni. VétSina projekt
se tyka pfipravy a realizace novych staveb,
ale pilotniho programu se Gcastni i projekty
analytického charakteru, jejichZ Gc€elem je ziskani
informaci napfiklad o procesnich postupech
v organizaci. Projekty pfedstavené na workshopu se
nachazeji v rznych fazich svého vyvoje. Nékteré
jsou v samotném pocatku, kdy jsou zpracovavany
rizné stupné projektové dokumentace, jiné jsou jiz
ve fazirealizace stavby.

Naro&ny program workshopu umoznil vSem
Gcastnikdm seznamit se s jednotlivymi projekty
a stupném jejich pfipravy. Zaznély zde tak napfiklad
zkuSenosti Univerzity Karlovy v Praze s pfipravou
nového kampusu na Albertové, Kraje Vysocina
s jeho koncep&nimi projekty, Ustavu hematologie
a krevni transfuze Fakultni nemocnice Karlovo
namésti nebo Spravy Zeleznic. Ugastnici méli navic
mozZnost se seznamit se stéZejnimi pfipravnymi
kroky pfi zavddéni metody BIM do organizace
a jejich podporouv podobé pfipravovanych vystupt
odborem Koncepce BIM CAS.

wJednim z hlavnich (koli odboru Koncepce BIM
Ceské agentury pro standardizaci v rdmci programu
pilotnich projektu je vytvoreni zakladni podpory pro
partnery, a pfedevsim monitoring uZivani vydanych
metodik s cilem ziskat konkrétni zpétnou vazbu na
jejich vyuziti v praxi, “ vysvétluje Jaroslav Nechyba,
feditel odboru Koncepce BIM Ceské agentury pro
standardizaci, a dodava: ,,Proto budeme kromé
pFipravy podpirnych dokumenti, jako jsou
standardy a metodiky, intenzivné pokracovat
v Programu pilotnich projekti, jehoZ duleZitou
soucdsti je i poskytnuti platformy pro fungujici
horizontdlni komunikaci mezi vefejnymi zadavateli.
Toto setkdni tak rozhodné nebylo poslednim,
naopakbudou probihatpravidelné kazdé Ctvrtleti. “

V ramci setkani byl pfedstaven obecny ramec
spoluprace v Programu pilotnich projektd. Kazdy
pilotni projekt ma jiny charakter, vyvojovou fazi,
a stejné tak je potfeba zvolit odlisny pfistup pfi
vyuziti pilotniho projektu jako néastroje pro ziskani
zkuSenosti s implementaci metody BIM do
organizace. Vazime si této formy spoluprace a dalsi
pracovni setkani s partnery Programu se uskuteéni

2%

koncem zafi, atobohuzelvonline formé.

29



Aktuality

Velmi pozitivni dojmy, které si Géastnici z work-
shopu odnesli, byly patrné nejen z bezprostfednich
reakci pfimo na setkani, ale i z poskytnuté zpétné
vazby formou przkumu. Na workshopu byla také
predstavena iniciativa vytvofeni tzv. expertni
skupiny vefejnych zadavateld, jejimz cilem je
diskutovat a formulovat spole¢né pohledy, priority
a poZadavky vefejnych zadavateld na jednotlivé
oblasti metody BIM.

Aktualni, a pfedevSim pribézné aktualizovany
prehled partner( Programu pilotnich projektd,
vcéetné podrobnéjsich informaci ke kazdému
projektu, je k dispozici na portalu KoncepceBIM.cz
v agendé pilotnich projektd. Zde budou dle domluvy
s partnery publikovany a sdileny zkuSenosti
z projektd.

6. odborna konference BIM
ve stavebnictvi 2020

Zastupci odboru Koncepce BIM se aktivné zi¢astnili Ty o
6. odborné konference BIM ve stavebnictvi 2020. fﬁ:ﬁfﬁﬁﬁvame
Reditel odboru Jaroslav Nechyba a jeho zéstupce Siokatne stavime | koncin ety g 48

Tomas Proke3 byli panelisty na témata BIM | &
a priprava legislativy, BIM v CDE a BIM ve facility
managementu. Na konferenci vladla pfijemna
atmosféra, Gcastnici vyuzili prileZitost k zajimavym
diskuzim a setkanim.
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Posuzovani shody zdravotnickych prostredki

Postupy posuzovani shody
zdravotnickych prostredku
a osobnich ochrannych
prostredki nedostatkovych
v dobé pandemie covid-19
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Posuzovani shody zdravotnickych prostfedki

1. Uvod

Svétova zdravotnicka organizace WHO jako koordi-
nacni autorita v oblasti vefejného zdravi oznacila
dne 12. bfezna 2020 Sifeni koronaviru SARS-Cov-2
zplsobujiciho onemocnéni covid-19 za celo-
svétovou pandemii. Na takovou situaci nebyla
materialné vybavena prakticky 7adna zemé, Ceskou
republiku nevyjimaje. Prostfedky omezujici Sifeni
pandemie nebo sniZujici dopady onemocnéni na
zasazené osoby nebyly k dispozici v dostatecném
mnoZstvi. Evropska komise se nastalou situacfi
zabyvala a vydala Doporuceni Komise (EU)
2020/403Y, ve kterém vyzyva vyrobce a vSechny
hospodaiské subjekty v celém dodavatelském
fetézci, jakoZ i oznamené subjekty (v Ceském jazyce
bé&Zné oznacfované vZitym nazvem ,notifikované
osoby“) a organy dozoru nad trhem, aby vyuZily
vSech opatfeni, kterd maji k dispozici k zajisténi
dodavky osobnich ochrannych prostfedkd (OOP)
a zdravotnickych prostfedkd (ZP) na celém trhu
Evropské unie (EU) pro potfeby rostouci poptavky.
Nezbytnym pfedpokladem pfi realizaci opatfeni je
zachovani odpovidajici Grovné ochrany zdravi
a bezpecnosti uZivatell. Doporuceni se tyka
zdravotnickych prostfedkd a osobnich ochrannych
prostfedkl, zahrnujicich oblicejové masky,
ochranné, chirurgické a vySetfovaci rukavice,
ochranné kombinézy a odévy nebo prostfedky na
ochranu oci. Nasledné Komise vydala SirsSi seznam
zdravotnickych prostfedkd vyznamnych z hlediska
boje s infekci zplsobujici onemocnéni covid-19
a omezeni jeho dopadi na pacienty?. Seznam
obsahuje kromé vy3se uvedenych vyrobk( fadu
daldich zdravotnickych prostfedkd a in vitro
diagnostik (celkem 65 poloZek), jejichZz popis
a postupy pro uvadéni na trh se vSak vymykaji
rozsahu tohoto ¢lanku. Rada podnikatelskych
subjektd vyslySela doporuceni Komise a upravila

své vyrobni programy tak, aby se mohla podilet na
pokryti rostouci poptavky po uvedenych komo-
ditdch, mezi nimiZz pfevazuji nedostatkové
obli¢ejové masky, ochranné obli¢ejové Stity
a respiratory. Vzhledem k tomu, Ze mnozi z téchto
vyrobcd se dosud nezabyvali vyrobou zdravo-
tnickych prostfedkd ani OOP, nejsou dostatecné
seznameni s pozadavky predpisd, které musi byt
splnény pfi uvadéni danych vyrobkd na jednotny
trh EU. Zejména pro né je tedy uréena tato publikace.

2. Uvadénivyrobkii na trh zemi EU
Jednim ze zakladnich cilG EU je vytvoTenijednotného
trhu zajistujiciho volny pohyb zboZi ve vSech
Clenskych statech Unie. K tomu slouZi pfedeviim
odstranéni administrativnich a fiskalnich prekazek
obchodu, mezi néZ patfi dovozni a vyvozni kvéty
a celni poplatky pfi pohybu zboZi mezi jednotlivymi
Clenskymi staty. PfekazZkou obchodu jsou i jina
opatfeni jako dovozni licence, pravidla plvodu
zboZi, dotace nebo investice podporujici obchod se
zboZim Elenského statu.

Existuji vSak nastroje, které maji v mezinarodnim
obchodnim styku podobné Gcinky jako vySe
uvedena cla nebo kvéty a jednotlivé staty se je Casto
snazi vyuZivat zpravidla za G¢elem ochrany
vlastniho trhu a k nepfimé podpofte svych vyrobca.
Témito nastroji jsou rliznd administrativni nebo
technicka opatfent, ktera je nutno splnit pfi umisténi
zboZi na trh daného statu, zahrnujici mimo jiné
povinné zkou3eni nebo certifikaci podle speci-
fickych narodnich schémat a stanoveni specifickych
narodnich poZadavk( na vlastnosti vyrobki nebo
parametry vyrobniho procesu. Tyto pozadavky jsou
sice odlvodnény vefejnym zajmem (ochrana Zivota
a zdravi obcand, Zivotniho prostfedi, pfirodnich
zdroji apod.), ale zpravidla vedou k preferenci
vyrobcl daného statu a z hlediska volného pohybu

1) Doporuceni Komise (EU) 2020/403 ze dne 13. bfezna 2020 o postupech posuzovdni shody a dozoru nad trhem v souvislosti s hrozbou ndkazy koronavirem COVID-19
2) https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/list-covid-19-essential-medical-devices_en.pdf
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zboZipredstavujitzv. technické prekazky obchodu.
Ochrana Zivota a zdravi obZan( a dalSich aspekt
vefejného zajmujevEU prioritou nejvyssi kategorie,
a proto nelze technické prekazky obchodu odstranit
prostym zakazem stanoveni jakychkoliv poZadavki
na vyrobky a procesy. Existuje v3ak cesta, ktera
slucuje pozadavky na ochranu vefejného zajmu
s pozadavkem na zajiSténi volného pohybu zboZi.
Touto cestou je stanoveni bezpecnostnich a kvali-
tativnich poZadavk(, které jsou pro dany typ
vyrobku spole¢né a platné provSechny €lenské staty
(tzv. harmonizované pozadavky). To znamena,
Ze vyrobek spliujici pfislusné poZadavky ve
kterémkoliv staté spliiuje soucasné pozadavky
vsech ostatnich ¢lenskych statd unie. Harmoni-
zované pozadavky jsou geograficky a politicky
neutralni, neupfednostiuji tedy vyrobky Zadného
¢lenského statu a nebrani volnému pohybu zboZi
v ramci EU.

Proces stanoveni spolecnych technickych poZa-
davki na vyrobky dodavané na trh EU se nazyva
technicka harmonizace, ktera se realizuje prostred-
nictvim harmonizacnich legislativnich pfedpis,
zpravidla smérnic nebo nafizeni. Vzhledem k tomu,
Ze unijni pfedpisy maji pfednost pfed narodnimi
pfedpisy feSicimi stejnou problematiku, je pravné
zajiSténo uplatiovani totoZnych harmonizovanych
pozadavkd ve vSech statech EU a Evropského
spolecenstvi volného obchodu (ESVO, EFTA).

V pocatecnich fazich evropské harmonizace byly
vydavany legislativni pfedpisy (zpravidla smérnice),
stanovujici pro urcity jednotlivy typ vyrobku
konkrétni bezpecnostni charakteristiky (napf.
pevnost, Zivotnost, obsah nebezpecnych latek)
a jejich limitni hodnoty.

Vzhledem k exponencialnimu rdstu poctu inovo-
vanych vyrobk( a vyvoji zcela novych typd doslo
zahy k situaci, kdy legislativni procesy nestacily
urc¢ovat harmonizované pozadavky na dalsi a dalsi
nové vyrobky a nGzZky mezi poctem vyrobkl
apocltemvydanych odpovidajicich smérnic se
rychle rozeviraly. Evropska administrativa naznala,
Ze tato cesta je nadéle neudrzitelna a nastolila jiny
zplsob, oznacovany jako Novy pfistup k technické
harmonizaci.

Legislativa Nového pfistupu stanovuje poZadavky
na celé oblasti vyrobkd (sektory) a stanovi pro né

pouze obecné zékladni poZadavky. Konkretizace
téchto pozadavkl pro jednotlivé typy vyrobki pak
feSi tzv. harmonizované normy, jejichZ splnéni se
povazuje v konkrétnim pfipadé za splnéni zakla-
dnich pozadavk(l dané smérnice nebo nafizeni EU.
Harmonizované normy zpracovavaji na objednavku
Evropské komise normalizaéni spolecnosti CEN,
CENELECaETSI. Pfedpoklad shody sev3akuplatniaz
poté, kdy Komise zvefejni v Ufednim v&stniku
Evropské unie (OJEU), Ze dand harmonizovana
norma predpoklad shody poskytuje.

Splni-li vyrobek vsechny relevantni pozadavky
harmonizované normy ozndmené uvedenym
zptsobemv OJEU, je to dikaz, Ze pfislusné zakladni
poZadavky daného harmonizacniho pfedpisu byly
splnény a vyrobek se povazuje za bezpecny a plnici
svou funkci.

3. Stanovené vyrobky a posuzovani
shody

Pfestoze Novy pfistup k technické harmonizaci
podstatné omezil poet nezbytnych harmonizacnich
pfedpisd, je nemyslitelné, aby tyto pfedpisy pokryly
Gplné viechny vyrobky. Ve skutenosti jsou tech-
nické poZadavky stanoveny formou legislativnich
pfedpisti pouze na vyrobky, jejichZ pouZiti pred-
stavuje vysokou Groven ohroZeni vefejného zajmu.
Tyto vyrobky se oznacuji jako stanovené vyrobky
a existuji pro né narodni nebo evropské regulaéni
pfedpisy. ProtoZe se na vyrobky vztahuji pravni
predpisy (regulace), nazyva se oblast takovych
vyrobkd regulovanou sférou. JestliZze se na
stanoveny vyrobek vztahuje evropsky regulaéni
(harmonizacni) predpis, spada tento vyrobek do
regulované harmonizované sféry. Vyrobky mimo
regulovanou sféru (,nestanovené vyrobky*) smi
vyrobci uvadét na trh, aniz by se fidili specifickymi
predpisy, musi vSak zajistit, aby byl vyrobek
pfi rozumné predvidatelném zplGsobu pouZiti
bezpecny. Pro tyto vyrobky se uplatni Smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobkd® a Cesky zakon
102/2001 Sh., o obecné bezpeénosti vyrobki®.
Avsak v pfipadé stanovenych vyrobkd musi vyrobce
zajistit splnéni pozadavkl regulacnich a harmo-
nizacnich pfedpisl, potazmo relevantnich
harmonizovanych norem.

3) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobkii, ve znéni pozdéjsich predpist
4) Zdkon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkii a o zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisii

rocnik 2020 | ¢islo 4

33



Posuzovani shody zdravotnickych prostfedki

0 splnéni téchto pozadavki je nutno podat diikazy
pfedepsanym zpdsobem, ktery se nazyva posuzo-
vani shody. Posuzovani shody vZdy provadivyrobce
stanoveného vyrobku, v pfipadech vyrobkl s vyssi
Grovni rizika ohroZeni vefejného zajmu je ale
povinen pfizvat k posuzovaninezavislou tfeti osobu,
kterd se oznacuje jako autorizovana osoba nebo
oznameny subjekt (v nékterych predpisech se misto
terminu ozndmeny subjekt pouziva prevzaty
anglicky termin notifikovand osoba).

Osobni ochranné prostfedky i zdravotnické
prostfedky, které jsou predmétem tohoto ¢lanku,
jsou stanovenymi vyrobky z regulované harmo-
nizované oblasti a podléhaji povinnosti posuzovani
shody podle pfislusnych harmonizacnich predpisd.
PoZadavky na osobni ochranné prostfedky stanovi
Nafizeni €. (EU) 2016/425%, které je ve vSech Clen-
skych statech pfimo pouZitelnym predpisem, jehoz
poZzadavky nesmi byt nijak upraveny narodni
legislativou. PoZadavky na zdravotnické prostfedky
jsou v soucasnosti pokryty dvéma harmonizacnimi
pfedpisy. Prvnim z nich je smérnice 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich (MDD)®, jejiz poZa-
davky jsou do ceského prava transponovany
nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostfedky?”. Tato
legislativa vsak jiZz nevyhovuje pozadavkim
moderni mediciny a bude v brzké dobé nahrazena
pfimo pouZzitelnym nafizenim (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich (MDR)®, které
vstoupi v pouZitelnost dne 26. kvétna 2021. Ackoliv
jiz dnes je mozné uvadét na trh zdravotnické
prostfedky, u nichZ byla Gspésné posouzena shoda
s nafizenim MDR, nelze tuto moZnost doporudit
pro vyrobky chybéjici na trhu v dobé koronavirové
pandemie vzhledem k naro¢nosti a zdlouhavosti
postupl posuzovani. V soucasné situaci se jevi
jako vhodnéjsi a rychlejsi provést posouzeni
shody se smérnici MDD, které postacuje az do
25. kvétna 2024 (po tomto datu jiZ bude nezbytné
posouzeni podle nové legislativy MDR). Evropska
komise na svych webovych strankach pravidelné
zvefejiiuje aktualizace seznam( harmonizovanych

norem poskytujicich pfedpoklad shody s nafizenim
0 ochrannych prostfedcich® a se smérnici MDD
o zdravotnickych prostfedcich'. Harmonizované
normy poskytujici predpoklad shody s nafizenim
MDR o zdravotnickych prostfedcich nejsou dosud
k dispozici.

4. Kvalifikace a klasifikace vyrobka
4.1. Kvalifikace vyrobku

Kvalifikaci vyrobku se rozumi jeho zafazeni pod
regulacni pfedpis, ktery definuje poZadavky na
tento vyrobek. Kvalifikace vyrobku tedy fika, zda je
vyrobek hrackou, tlakovym zafizenim, kosmetickym
pfipravkem, osobnim ochrannym prostiedkem,
zdravotnickym prostfedkem, stavebnim vyrobkem
nebo l&éCivem.

Kvalifikace vyrobku se fidi G¢elem jeho poufZiti, které
mu urcil jeho vyrobce a kterému podfidil jeho navrh
a vlastnosti. Pro kvalifikaci nenf dileZity jeho vnéjsi
vzhled ani vyrobni technologie. Jestlize vyrobce
oznaci nerezovou trubku jako kil ke stromkiim, je
tento produkt kvalifikovan jako nestanoveny
vyrobek spadajici pod zakon o obecné bezpecnosti
vyrobkl a neni nutno aplikovat postupy posouzeni
shody. Avsak v pfipadé, Ze vyrobce oznaci tutéz
nerezovou trubku jako sou€ast systému pro rozvod
pitné vody, je tento vyrobek kvalifikovan jako
stavebni vyrobek podléhajici posouzeni shody
podle nafizeni vlady o vybranych stavebnich
vyrobcich™. Je samoziejmé, Ze jednotlivec ani
stavebni firma nesmfi trubku uréenou k podpirani
stromkll zabudovat do rozvodu pitné vody. Pfesné
stanoveni urfeného pouZziti vyrobku je velmi
dilezité i pro kvalifikaci vyrobkd, které jsou
pfedmétem tohoto €lanku. V zavislostinavyrobcem
ureném Gcelu pouziti miZe byt napf. rouska
kvalifikovdna jako osobni ochranny prostfedek,
ma-li chranit svého nositele, nebo jako zdravo-
tnicky prostfedek, ma-li chranit okolni osoby pfed
pfenosem infekce. Jestlize dokumentace vyrobku
tvrdi, Ze tento vyrobek chrani jak nositele, tak
ostatni osoby v jeho okoli pfed Sifenim ndakazy,
je nutno rousku kvalifikovat jako zdravotnicky

5) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich a o zruSeni smérnice Rady 89/686/EHS

6) Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

7) Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostredky
8) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ve znéni pozdéjsich predpisii

9) https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-protective-equipment_cs

10) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020D0437
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prostfedek a soucasné jako OOP, a vyrobce je
povinen posoudit shodu podle sektorovych harmo-
nizacnich predpis pro zdravotnické prostfedky
i osobni ochranné prostfedky.

Vpfipadé sporu, zda je dotéeny vyrobek kvalifikovan
jako zdravotnicky prostfedek, nebo podléha jiné
kvalifikaci, rozhoduje podle §9, pism. a) zakona
o zdravotnickych prostfedcich™ Statni Gstav pro
kontrolu lé¢iv (SUKL).

4.2, Klasifikace

Nékteré harmonizacni pfedpisy dale rozélenuji
vyrobky v daném sektoru podle jejich nebezpe-
¢nosti ve vztahu k uZivateli a jeho okoli. Sektor
zdravotnickych prostiedkld déli (klasifikuje)
prostfedky do rizikovych tfid 1, lla, 1lb a Il podle
vzrdstajici Grovné rizika, které je s aplikacivyrobku
u pacienta spojeno, pficemz rizikova tfida | ma jesté
dopliikové tfidy Is pro ZP dodavané na trh ve
sterilnim stavu a Im pro ZP s mé¥ici funkci. Oproti
tomu se OOP rozdéluji do kategorii I, Il a Ill podle
vzrdstajici Grovné rizika, vici kterému svého
nositele chrani.

Pfedchozi odstavec je vysvétlenim, proC zdanlivé
stejnarouskaje klasifikovana jako ZP nejnizsitridy |,
avsak je-li vyrobcem kvalifikovana jako OOP, spada
do nejvy3si tfidy Ill s nejpfisnéjSimi poZadavky na
posouzeni shody. V pfipadé kvalifikace jako ZP je
riziko, které zplsobuje rouska svému nositeli,
relativné malé (vyjimecné maZe dojit pfi nespra-
vném pouzivani k sensibilizaci kiize nebo aler-
gickym reakcim) a odpovida tfidé I. Na druhé strané
riziko infekce biologickym agens, proti kterému
rouska kvalifikovana jako OOP nositele chrani, je
velmi vysoké a srovnatelné s rizikem pasobeni
radiace nebo chemickych latek, proto musi byt tento
OOP zarazen do nejvy3si kategorie Ill. Analogicka
situace nastava v pfipadé plastd a overald
kvalifikovanych jako ZP nebo OOP.

V pfipadé sporu o zatfidéni zdravotnickych
prostiedkii rozhoduje o spravné klasifikaci SUKL
stejné jako v pfipadé sporu o kvalifikaci podle
odst. 4.1. této publikace.

4.3. Kvalifikace a klasifikace nékterych vyrobkii
pouzivanychv dobé pandemie

4.3.1. Oblic¢ejové masky

Oblicejové masky, Casto oznaCované jako rousky
nebo Gstenky, mohou byt kvalifikovany jako
zdravotnicky prostfedek nebo osobni ochranny
prostfedek podle Géelu pouziti, které jim pridélil
vyrobce.

Oblic¢ejové masky jsou neinvazivnim zdravotnickym
prostfedkem ke kratkodobému pouziti, zafazenym
podle Pravidla 1 Pfilohy IX MDD do tfidy I, jestlize
slouZi k minimalizaci pfenosu infekénich ¢astic
z osoby postiZzené infekci (bez ohledu na to, zda tato
osoba vi, nebo nevi, Ze je pfenaSe¢em onemocnéni)
na jiné osoby. V prostfedi poskytovatele zdravotni
péce se jedna predevsim o minimalizaci pfenosu
z personalu na pacienta. Jsou-li dodavany jako
sterilni, klasifikuji se jako ZP tfidy Is. Podle
bakterialni G¢innosti filtrace, diferenéniho tlaku na
masce a odolnosti proti stfikajici kapaliné se podle
normy CSN EN 14683+AC:2020™ dale rozliuji na
zdravotnické oblicejové masky Typu I, Typu Il a Ty-
pu lIR. Typ | neni uréen pro zdravotnicky personal
na operacnich sélecha v podobnych prostfedich.
Obli¢ejové masky (oznaCované jako filtracni
polomasky nebo respiratory) jsou osobnim
ochrannym prostfedkem poskytujicim ochranu
dychacich orgéant, které se podle Pfilohy | Nafizeni
(EU) 2016/425 tadi do kategorie I, jestlize chrani
proti pdsobeni Skodlivych biologickych ciniteld,
mezi které virus SARS-Cov-2 bezesporu patfi. Je
nutno zdlraznit, Ze jejich Gcelem je chranit svého
nositele, nikoliv jeho okoli, a je-li maska vybavena
vydechovym ventilem, mohou infikované kapalné
aerosoly vydechované COVID-19 pozitivnim
nositelem masky volné proudit do okoli. Norma
CSN EN 149+A1:2009" rozeznava podle celkového
prlniku zkuSebniho aerosolu maskou a priniku
filtracnim materidlem tfi tfidy ochrany, oznacené
FFP1, FFP2 a FFP3. Je-li maska uréena pouze pro
jednorazové pouziti (jednu pracovni sménu),
pouZije se dopliikové oznaleni NR, je-li uréena pro
vice smén, jedopliikové oznaceniR.

11) Nafizeni vlddy ¢. 163/2002 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na vybrané stavebni vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisii

12) Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o sprdvnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pFedpist
13) va/\l EN 14683+AC:2020 Zdravotnické oblicejové masky — PoZadavky a metody zkouSeni

14) CSN EN 149+A1:2009 Ochranné prostfedky dychacich orgdnd — Filtracni polomasky k ochrané proti édsticim — PoZadavky, zkouSeni a znaceni
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Pozndmka 1:

Nelze zamériovat typy zdravotnickych oblicejovych
masek s tfidami ochrannych filtracnich polomasek.
To znamend, Ze rouSka kvalifikovand jako
zdravotnicky prostfedek nesmi nést oznaceni FFPI1,
FFP2 nebo FFP3, a naopak rouska kvalifikovand jako
osobni ochranny prostfedek nesmi byt oznacena
jako Typ I, Typ Il nebo Typ Ill. Napf. oznaleni FFP3
znamend automaticky, Ze se jednd o osobni
ochranny prostfedek, nikoliv o zdravotnicky
prostredek.

4.3.2 Rukavice

Rukavice jsou vétSinou kvalifikovany jako osobni
ochranny prostfedek chranici jejich nositele pred
vnéjsSimi riziky (mechanické vlivy, vysoké nebo
extrémné nizké teploty, plisobeni chemickych latek,
plsobeni biologickych Ciniteld, vcetné viru
SARS-Cov-2), avsak mohou byt kvalifikovany jako
zdravotnicky prostfedek, jestlize jejich uréenym
Gcelem je chranit pacienta pfed mikrobialni
kontaminaci (pfestup mikroorganismi z lékafe na
pacienta p¥i vySetfovani, oSetfeni a dalSich
lékafskych dkonech).

Lékarské vySetiovaci rukavice pro jedno pouZitijsou
invazivnim zdravotnickym prostfedkem k pfecho-
dnému pouZiti zafazenym podle Pravidla 1 Pfilohy IX
MDD do tfidy | nebo do tfidy Is, jsou-li dodavany
v obaluzabezpecujicimjejich sterilni stav.

Rukavice chranici jejich nositele proti pisobeni
biologickych agens jsou osobnim ochrannym
prostiedkem pro ochranu rukou zafazenym podle
Pfilohy | Nafizeni (EU) 2016/425 do kategorie Ill. Ne
kazdé rukavice chranici proti mikroorganismim
poskytuji ochranu proti virim. V pfipadé, Ze byla
testovana odolnost proti priniku virl, musi byt
rukavice kromé obecné znacky biologického
nebezpeci opatfeny dopliujici informaci ,\VIRUS®,
v opatném piipadé musi informace poskytnuté
uzivateli obsahovat klausuli ,,netestovano proti
virim“,

4.3.3 Odévy

Podobné jako oblicejové masky a rukavice, i odévy
mohou byt kvalifikovany v zavislosti na vyrobcem
uréeném Gcelu pouZiti jako zdravotnické prostredky
nebo OOP.

15) CSN EN 14139:2010 Ocni optika — PoZadavky pro sériové presbyopické bryle

Chirurgické operaéni odévy a odévy do Cistych
prostor jsou podle Pravidla 1 Pfilohy IX MDD
neinvazivnimi zdravotnickymi prostfedky rizikové
tfidyl,v pripadé sterilnichvyrobkd paktfidys.
Ochranné odévy, plasté, overaly a dalsi odévni
soucasti chranici jejich nositele proti mikrobialni
infekci jsou zafazeny do kategorie Ill podle Pilohy |
Nafizeni (EU) 2016/425. Ochranné odévy se dale
¢leni do fady typ0, z nichZ typy 1a, 1b, 1c a 2 jsou
plynotésné a vyzaduji pfipojeni k zasobniku
nekontaminovaného vzduchu. Mezi odévy chranici
specificky proti mikroorganismdm pfenasenym
prostfednictvim kapalného nosice (vCetné prenosu
kapénkovou infekci) spadaji typy PB [3], PB [4] a PB
[6]. NejrozSitenéjsi je odév typu PB [6], poskytujici
pouze omezenou ochranu (napt. plasté).

4.3.4 Prostiedky naochranu oci a obliceje
Ochrana ociaobliceje je vyhradni doménou sektoru
OOP. Existuje sice evropskd norma na bryle
harmonizovana ke smérnici MDD™, ale ta se tyka
vyhradné optickych vlastnosti ve smyslu korekce
presbyopickych vad oka a explicitné uvadi, Ze tyto
bryle nejsou urceny pro ochranu oci. Ochranu proti
kapkdm a postfiku poskytuji uzaviené ochranné
bryle a oblicejové stity, které jsou kvalifikovany jako
osobni ochranné prostfedky kategorie Il podle
Pfilohy | Nafizeni (EU) 2016/425. Harmonizovana
norma'® uvadi, Ze z této oblasti pouZiti nejsou
vyjmuty ani prostfedky k ochrané o¢i vybavené
korekénimi brylovymi ¢ockami.

5. Postupy posuzovani shody
Postupem posuzovani shody se rozumi sekvence
Cinnosti stanovena pro dany typ vyrobku sekto-
rovym harmonizaénim pfedpisem. Detailnfi
popis jednotlivych postupld posuzovani shody
(tzv.moduld) je néaplni Pfilohy Il Rozhodnutf
768/2008/ES™ o spolecném ramci pro uvadéni
vyrobkl na trh. Harmonizacni pfedpisy vydané pred
datem vydani tohoto rozhodnuti, véetné smérnice
MDD, pouZivaji postupy pojmenované odliSné,
avsakprincipialné podobné.

Moduly uvedené v Rozhodnuti o spole¢ném ramci
jsou oznaceny pismeny A aZz H a v tomto poradi
vzrista sloZitost a komplexnost postupd posuzo-

16) CSN EN 166:2002, véetné Opravy 1:2010, Osobni prostiedky k ochrané oci — Zdkladni ustanoveni
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Grovnirizika spojeného s jejich pouZivanim stanovi
pfislusny harmonizaéni pfedpis nejjednodussi
moduly, které nevyZaduji (cast nezavislé instituce
oznaCované jako treti strana (tedy oznameného
subjektu), u vyrobkd s vysokou drovni rizika je
spolutcast tfeti strany vyZadovana jak ve fazi
prvotniho schvaleni navrhu vyrobku vydanim
pfislusného certifikatu, tak po celou dobu uvadéni
vyrobku na trh EU cestou pravidelnych i mimo-
fadnych dozorovych auditd v misté vyroby, pfipadné
doplnénych o zkousky namétkové odebranych
vzorkd.

Konkrétni harmonizaéni pfedpis stanovi, které
postupy nebo kombinace postupd lze na jednotlivé
typy, kategorie nebo tfidy vyrobkili pouZit. Lze-li na
tentyZ vyrobek pouZit vice modull nebo jejich
kombinaci, rozhoduje o pouziti daného modulu
nebo kombinace moduld vyrobce, nikolivoznameny
subjekt nebo organ dozoru nad trhem.

5.1. Postupy posuzovani shody pro zdravotnické
obli¢ejové masky, lékaiské rukavice a odévy podle
smérnice o zdravotnickych prostiedcich

Lékafské rukavice pro jednorazové poufZiti,
zdravotnické obliejové masky i operaéni odévy
mohou byt dodavany ve sterilnim stavu nebo
v mikrobiologicky nefizeném (nesterilnim) stavu
a klasifikuji se tfidou rizika | nebo Is, jak je uvedeno
vodstavcich 4.3.1. aZ 4.3.3. vySe. Postup
posuzovani shody je stanoven v Pfiloze VIl smérnice
MDD a zahrnuje pro sterilnii nesterilni zdravotnické
prostfedky alespoii nasledujicidiléi innosti:

+ urenidcelu pouZiti (vCetné pfipadnych omezeni
zahrnujicich napf. minimalni ¢i maximalni vék,
kontraindikace, cilovy typ populace aj.)

« navrh vyrobku spliujici relevantni poZadavky
smérnice aharmonizovanych norem,

« vpripadé odchyleniod harmonizovanych norem
popis vlastniho alternativniho feSeni zajistu-
jiciho alespon stejnou bezpecnost a G¢innost
jako postup podle harmonizované normy,

« analyzu rizik s pfipadnym dopadem na korekci
navrhuvyrobku anavodk pouziti,

« sestaveni souboru technické dokumentace

obsahujici konstrukéni vykresy a sestavy,

pouZité vyrobni technologie a popis funkce

vyrobku,

« provedeni zkouSek, vypocCtli a posouzeni
prokazujicich shodu vyrobku s pozadavky
smérnice a s technickou dokumentaci,

« provedeni preklinického hodnoceni, vietné
hodnoceni biokompatibility ¢asti vyrobku
pfichazejicich do styku s lidskym télem,

» provedeniklinického hodnoceni podle Pfilohy X
smérnice MDR,

« navrhznaceni(etikety) navyrobku, informacipro
uZivatele a navodu k pouZiti, neni-li dcel
a zplisob pouZitiibez navodu ziejmy,

- zavedeni dokumentovaného systematického
postupu vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych
s vyrobenymi prostfedky (tzv. poprodejni
sledovanioznacované casto zkratkou PMS podle
anglického terminu Post Market Surveillance),

» zavedeni postupu vigilance, ktery slouZi
k oznamenf pfislusnému organu (v CR Statnimu
Gistavu pro kontrolu l&&iv SUKL) nésledujicich
nezadoucich pfihod:

- selhani nebo zhorSeni funkce prostfedku,
které vedlo nebo by mohlo vést k amrti
pacienta nebo kvaznému zhorSeni jeho
zdravotniho stavu,

- stazeni vyrobku z trhu z ddvodd uvedenych
v predchozi odrazce,

« vydaniprohlaSenioshodé,

e opatfeni kaZzdého vyrobku oznacenim CE, jehoz
presna grafickd podoba je stanovenav Pfilozell
Nafizeni(ES)¢.765/2008%®,

VySe uvedenou dokumentaci, v€etné prohlaseni
o shodé&, musi vyrobce uchovavat po dobu nejméné
péti let ode dne vyroby posledniho kusu prostfedku
anazadost predloZit organu dozoru (SUKL).

Jsou-li posuzované zdravotnické prostfedky
dodavany na trh jako nesterilni, provadi vyrobce
vSechny (kony posouzeni shody sam, bez Gcasti
tfetich stran. Oznamené subjekty se nesmi tohoto
posuzovani @castnit a nejsou opravnény vydavat
certifikaty potvrzujici shodu nesterilnich zdravo-
tnickych prostredka tfidy | s poZadavky legislativy.

17) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spolecném rdmci pro uvddéni vyrobkd na trh a o zruseni rozhodnuti Rady

93/465/EHS

18) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvdadéni

vyrobkd na trh a kterym se rusi nafizeni (EHS) ¢. 339/93
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AvSak dodava-li vyrobce zdravotnické prostfedky
tfidy I na trh ve sterilnim stavu, je povinen vyse
uvedené povinnosti doplnit o dokumentaci popisu
pouzitych sterilizacnich metod a provedeni
kompletni validace sterilizacniho procesu, jejiz
pribéh a vysledky uvede ve validacni zpravé. Poté
musi pozadat oznameny subjekt o soucinnost pfi
posouzeni shody postupem podle nékteré z pfi-
lohll,1V,Vnebo VIsmérnice MDD. Pfitom soucinnost
oznameného subjektu se omezuje pouze na vyrobni
hlediska, ktera se dotykaji zajistovani a udrzovani
sterilnich podminek, a vydani pfislusného
ES certifikatu, jsou-li relevantni poZadavky splnény
a splnénf je dostatecné dokumentovano. Veskeré
ostatni tkony a aspekty zajistuje vyrobce sterilnich
prostfedkd tfidy Is vlastnimi silami.

Pozndmka 2:

Je vhodné upozornit na to, Ze harmonizovand norma
CSN EN 13795-1:2019 nazvand ,,Operaéni odévy
a rousky — PoZadavky a zkuSebni metody — Cdst 1:
Chirurgické rousky a pldsté“ se nezabyvd rouskami
ve smyslu oblicejové masky. Chirurgickou rouskou
podle této normy se rozumi plochy textilni vyrobek,
pokryvajici pacienta (s vyjimkou operovaného
mista) za ticelem prevence prfed pfenosem
infekcniho agens. V anglickém origindle je tento
zdravotnicky prostiedek oznacen jako ,surgical
drape*“. TotéZ plati i pro druhou &dst normy
CSN EN 13795-2:2019 ,,Operacni odévy a rousky —
PoZadavky a zkusebni metody — Cdst 2: Odévy do
Cistych prostor*.

5.2. Postupy posuzovani shody pro filtraéni
polomasky, ochranné odévy, rukavice, Stity
a bryle podle nafizeni o osobnich ochrannych
prostfedcich

Filtracni polomasky, ochranné odévy a rukavice
poskytujici ochranu proti biologickym Ciniteltim,
jsou klasifikovany jako OOP kategorie Ill, zatimco
ochranné Stity a bryle, které chranf proti postfiku
kapénkami, avSak nikoliv proti virdm jako
biologickym Ccinitelim, jsou zafazeny do kate-
goriell.

Clanek 19 nafizeni o osobnich ochrannych
prostfedcich (nafizeni OOP) stanovi pro kategorii Il
illl shodné postup EU pfezkouSenitypu ozndamenym
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subjektem podle modulu B, popsaného podrobné
v pfiloze V tohoto nafizeni.

Dalsi postup se vsak lisi ve zplsobu, jakym je
zajiSténa dlouhodoba shoda OOP uvadénych na trh
s posouzenym typem. Pro vyrobky kategorie Il je
k tomuto G€elu stanoven postup interniho fizeni
vyroby (modul C podle pfilohy VI nafizeni OOP),
kterého se oznadmeny subjekt ned¢astni. Pro osobni
ochranné prostfedky kategorie Il chranici proti
nejvyssim riziklim je vSakv nafizeni OOP stanovena
povinnad Gc€ast oznameného subjektu, pfiemzZ si
vyrobce smizvolit jeden ze dvou postup(, jmenovité
modul C2 (shoda s typem zaloZena na internim
fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobki pod
dohledem v ndhodné zvolenych intervalech podle
pfilohy VII) nebo modul D (shoda s typem zaloZena
na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu podle
pfilohyVill).

Zvoli-li vyrobce modul C2, musi pfijmout opatfeni
zajistujici stejnorodost vyroby a shodu vSech
vyrabénych OOP se schvalenym typem a zvolit
oznameny subjekt, ktery bude provadét nejméné
jednou rocné v ndhodném intervalu kontroly.
Rozhodne-li se naopak pro modul D, musi mit
zaveden systém zabezpecovani kvality a pozadat
oznameny subjekt o ovéfeni, zda tento systém
zabezpecuje shodu se schvalenym typem,
a provadénidohledu.

Schematicky je soubor postupi posuzovani shody
OOP uveden v Tabulce 1. Tato tabulka obsahuje
kromé diskutovanych postupd pro kategorie Il a Il i
postup pro kategorii I (Modul A — Interni fizeni
vyroby.




OOP kategorie |

OOP kategorie Il nebo Il

Vyrobce porovna
vlastnosti OOP se
zakladnimi pozadavky
prilohy €. Il Nafizeni

shody.

Vyrobce shromazdi potfebnou technickou dokumentaci podle pfilohy &. 11l
Nafizeni a pfeda ji oznamenému subjektu spole¢né se zadosti o posouzeni

a shromazdi potfebnou
technickou dokumenta-

(modul B — pfiloha V).
ci podle pfilohy €. I

Oznameny subjekt provede EU prezkou$eni typu podle ¢lanku 19 Nafizeni

Nafrizeni. (Postup
interniho Fizeni vyroby
dle modulu A —
pfiloha 1V).

Jedna se o OOP k ochrané proti rizikim, ktera mohou zpUsobit velmi zavazné
dusledky, jako je smrt nebo trvalé poskozeni zdravi (viz pfiloha | Nafizeni)?

Ne
OOP kategorie Il

Ano
OOP kategorie llI

Interni fizeni vyroby
(modul C — pril. VI),
bez ugasti ozname-

Vyrobce voli zplsob kazdoro¢ni kontroly oznamenym
subjektem:

ného subjektu

Shoda s typem zaloZené na Shoda s typem
internim Fizeni vyroby spolu zalozena na

s kontrolami vyrobku pod zabezpecovani
dohledem v nahodné kvality vyrobniho
zvolenych intervalech procesu

(modul C2 — pfiloha VI (modul D — pfiloha
Nafizeni) VIl

Vyrobce vyda EU prohlaseni o shodé. Dokumentaci shromazdénou vyse uvedenym postupem predklada
kontrolnim organim. Vyrobce opatiuje kazdy vyrobek oznacenim CE, v pripadé kategorie Ill doplnénym
o Cislo oznameného subjektu, ktery vykonava kontrolu.

Tabulka 1: Schéma postup(i posuzovani shody OOP

5.2.1. EU pfezkouSeni typu OOP kategorie Il a 1l

Postup pro EU pfezkousenitypu pro OOP kategorii Il

a lll je stanoven v Pfiloze V nafizeni OOP. Postup se

tyka vSech OOP, které jsou pfedmétem sub-

kapitoly 5.2. a uklada vyrobci nasledujici dilci

Cinnosti:

« podani Zadosti u oznameného subjektu dle
volbyvyrobce

« predloZeni technické dokumentace v rozsahu
dle prilohy €. lll nafizeni OOP,

« predloZeni vzorkd reprezentativnich pro plano-
vanouvyrobu.

Oznameny subjekt pfezkouma technickou doku-
mentaci z hlediska vhodnosti technického navrhu
OOP, ovéfi, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé
s technickou dokumentaci, a ur¢i prvky, které byly
navrzeny v souladu s pouZitelnymi ustanovenimi
pfisludnych harmonizovanych norem, jakoZ i prvky,
které byly navrZzeny v souladu s jinymi technickymi
specifikacemi.
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Poté oznameny subjekt provede vhodnda prez-

koumani a zkousky pfedloZenych vzorkd, za Gcelem

ovéreni, zda:

« byly harmonizované normy pouZity spravné,

- TfeSeni pfijatda vyrobcem namisto pouZiti
harmonizovanych norem spliuji odpovidajici
zakladni poZadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost alespoil na stejné drovni jako
pfislusné harmonizované normy,

a vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamena
cinnosti uvedené v predchozich dvou odstavcich
a vysledky téchto cinnosti. Jestlize zavéry hodnotici
zpravy potvrzuji, Ze typ spliuje pfislusné zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost,
oznameny subjekt vyda vyrobci certifikat EU prez-
kouSeni typu. Ziskani certifikatu EU pfezkouSeni
typu neopraviiuje vyrobce oznacovat OOP ozna-
cenim CE ani je uvadét na trh, pokud neni Gspésné
proveden pfislusny postup zajistujici shodu vsech
vyrabénych OOPs certifikovanym typem.
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5.2.2. Postupy zajistujici shodu vSech prostiedkii
z vyroby se schvalenym typem

Postupy zajistujici shodu vsech OOP s typem, ktery
je schvalen formou certifikdtu EU pfezkousSeni typu
se lisi pro jednotlivé OOP, které jsou predmétem
tohoto ¢lanku.

Pro ochranné bryle a Stity kategorie Il vyrobce
pouZije modul C (Shoda s typem zaloZend na
internim fizenivyroby).

Pro filtra¢ni polomasky, ochranné odévy a rukavice
poskytujici ochranu proti biologickym Ccinitelim
kategorie Ill je na vdlivyrobce, zda pouzije modul C2
(Shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby
spolu s kontrolami vyrobkd pod dohledem
v ndhodné zvolenych intervalech) nebo modul D
(Shoda s typem zaloZena na zabezpecovani kvality
vyrobniho procesu).

Zéakladni prvky uvedenych tii modull jsou popsany
v nasledujicich odstavcich.

a) Modul C nezahrnuje G¢ast oznameného subjektu,

vyrobce sam provadinasledujici innosti:

« pfijme veSkera nezbytna opatreni, aby vyrobni
proces a jeho kontrola zajistovaly shodu
vyrabénych OOP s typem popsanym v certifikatu
EU pfezkousenitypu,

« vypracuje pro dany OOP pisemné EU prohlaseni
o shodé a po dobu deseti let od uvedeni OOP na
trh je uchovava pro potfebu organu dozoru nad
trhem (vCRjejim Ceska obchodniinspekce COI)

» umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy OOP,
kteryjeve shodéstypem popsanymyv certifikatu

b) Modul C2 je modifikaci modulu C, ktery je rozsiten
o kontroly vyrobkd ozndmenym subjektem. Postup
zahrnuje nasledujici diléi €innosti:

« Vyrobce pfijme veSkera nezbytna opatfeni, aby
vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
stejnorodost vyroby a shodu vyrabénych OOP
s typem popsanym v certifikatu EU pfezkouSeni
typu.

» Vyrobce poda u jediného zvoleného ozna-
meného subjektu Zadost o kontroly vyrobki pod
dohledemvnahodné zvolenych intervalech.

« Oznameny subjekt ovéfuje shodu OOP s certi-
fikovanym typem a stejnorodost vyroby cestou
kontrol provadénych nejméné jednou rocné

v ndhodnych intervalech. Odebere statisticky
vzorek (obsahujici pocet kusi OOP stanoveny na
zakladé pravidel dohodnuté statistické
piejimky), zkousi vSechny kusy OOP ze stati-
stického vzorku.

« Oznameny subjekt podle vysledkid zkouSek
jednotlivych kust OOP rozhodne o pfijatelnosti
dané vyrobni SarZe a o stejnorodosti vyroby.
Neni-li predpoklad stejnorodosti splnén, pfijme
oznameny subjekt vhodna opatfeni, tmérna
zjiSténym zavadam, o kterych informuje ozna-
mujiciorgan™.

» Vyrobce umisti na kazdy OOP oznaceni CE a se
souhlasem oznameného subjektu jeho identi-
fika€nicislo.

« Vyrobce vypracuje pro dany OOP pisemné EU
prohlaseni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni OOP na trh je uchovava pro potrebu
organu dozoru nad trhem.

¢) Modul D je alternativou vhodnou pro vyrobce,

ktefi majizaveden a provozuji systém managementu

kvality, nap¥iklad podle normy CSN EN ISO 900129,

a upravi tento systém tak, aby plné korespondoval

s pozadavky nafizeni OOP. Nema-li vyrobce zaveden

Zadny systém kvality, musi jej nejprve zavést

a udrZovat. Postup posouzeni shody zahrnuje

nasledujicidiléi Cinnosti:

e Vyrobce zavede systém kvality, ktery musi
zabezpecovat shodu OOP s typem popsanym
v certifikdtu EU pfezkouSenitypuas pfislusnymi
poZadavky nafizeni. Dokumentace systému
kvality musi obsahovat vsechny prvky podrobné
popsanév bodé 3.2. pfilohy VIl nafizeni OOP.

« Vyrobce poda u jediného zvoleného ozna-
meného subjektu Zadost o posouzeni svého
systému kvality.

« Oznameny subjekt pfezkouma dokumentaci
systému a provede v misté vyroby audit systému
kvality, aby zjistil, zda spliiuje poZadavky
nafizeni OOP, a vysledek posouzeni oznamfi
vyrobci.

e Oznameny subjekt provadi pravidelné audity
alesponjednourocné.

19) V Ceské republice je oznamujicim orgdnem Uad pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi (UNMZ)
20) CSN EN ISO 9001:2016, véetné Opravy 1:2018, Systémy managementu kvality — PoZadavky
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- Vyrobce vypracuje pro dany OOP pisemné EU
prohléaSeni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni OOP na trh je uchovava pro potfebu
organudozorunadtrhem.

« Vyrobce umisti na kazdy OOP oznaceni CE a se
souhlasem oznadmeného subjektu jeho identi-
fikaéni¢&islo.

6. Obsah souboru technické

dokumentace

Technickd dokumentace musi obsahovat exaktni
dikazy, Ze dany vyrobek spliuje zakladni pozZa-
davky stanovené v pfislusném harmonizaénim
ptedpisu, a zpdsoby, jakymi bylo shody s témito
poZadavky dosaZeno a jak byla tato shoda ovéfena.
V piipadé jakychkoliv problémd s vyrobky, které by
mohly vést k ohroZeni vefejného zajmu, musi
technickd dokumentace umoznit organim dozoru
zjistit, zda problém vzniklv ddsledku chybyv navrhu
vyrobku, neschvalené zméné navrhu nebo nedo-
statcich v systému zabezpecovani kvality. Minimalni
obsah technické dokumentace je stanoven
v pfislusnych harmonizacnich pfedpisech, pficemz
nasledujici subkapitoly uvadéji seznamy poloZzek
technické dokumentace vyZzadovanych podle
smérnice MDD a nafizeni OOP pro vyrobky, které
jsou diskutovany v tomto ¢lanku.

Jednotlivé dokumenty v listinné nebo elektronické
podobé musi byt soucasti tzv. fizené dokumentace,
vyZadujici jednozna€nou autorizaci (podpis nebo
akt podobného vyznamu), datum vydani a/nebo
oznacenf verze dokumentu, a musi byt aktuali-
zovany v souladu se zménami v legislativé,
harmonizovanych normach a se zménami navrhu
nebo vyrobniho procesu.

6.1. Technicka dokumentace ke zdravotnickym
prostfedkidm podle MDD

Vyrobci zdravotnickych prostfedki vsech klasi-
fikacnich tfid musi prokazat shodu zdravotnického
prostfedku se zakladnimi poZadavky na bezpecnost
a Gcéinnost tim, Ze sestavi a budou udrzovat
technickou dokumentaci, kterd popisuje, jakym
zplsobem byl dany prostfedek vyvinut, navrZzen
a vyroben, s jakym uréenym G&elem pouZziti a jakym
zplisobem ma byt spravné pouzivan.
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Technickd dokumentace musi byt pravidelné
aktualizovdna a musi odrazet aktudlni stav,
specifikaciakonfiguraci produktu.

Technickd dokumentace musi byt jednoznaéné

identifikovana a musi byt autorizovana - musi

obsahovat jméno a podpis opravnéné osoby
vyrobce.

Technickd dokumentace pfedkladana vyrobcem

vramci procesu posouzeni shody musfi

byt pfipravena v jazyce srozumitelném pro
posuzovatele.

Obecné pozadavky na obsah technické doku-

mentace jsou specifikovany v pfiloze €. 7 k Nafizeni

vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
zdravotnické prostfedky (dale jen NV 54), respektive

v pfiloze VII smérnice 93/42/EHS (MDD).

Technicka dokumentace ZP musiobsahovat alespon

nasledujiciinformace:

+ identifika¢ni data vyrobce (firma, adresa,
registracni Cislo), pfipadné zplnomocnéného
zastupce, byl-livyrobcem ustanoven,

- nazev a celkovy popis vyrobku, véetné vSech
planovanych variant, a jeho uréeného Gcelu
pouZiti,

» potvrzeni, Ze vyrobekje zdravotnickym prostfed-
kem ve smyslu § 2 zdkona o ZP ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich, a pfislusSnou
klasifikaci tohoto ZP (zafazeni do rizikovych
tfid I, lla, Ilb nebo IIl) dle pfilohy €. 9 k NV 54,

« specifikace navrhu, v€etné harmonizovanych
a jinych norem, které byly aplikovany, a popis
feSeni ucinénych pro splnéni zakladnich
poZzadavk{ (zejména tam, kde nebyly pouZity
harmonizované normy v plném rozsahu, nebo
tam, kde nejsou k dispozici harmonizované
normy),

« konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni
technologie a schémata casti, podsestav,
popfipadé obvodd,

« popisyavysvétleninezbytné k porozuménivyse
uvedenym vykresim, schémattim a funkci ZP,

« seznam zakladnich poZadavki (viz Pfiloha €. 1
k NV 54) s Gdaji o jejich uplatnéni ve zdravo-
tnickém prostfedku azplsobujejich splnéni,

« vysledkyanalyzyrizikafizenirizik,

» dokumentace popisujici vyrobu ZP (specifikace
vyrobniho mista, specifikace subdodavatell
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dileZitych technologickych procesid nebo
sluZeb, seznam dodavateld vstupnich surovin,
vieobecny popis technologického postupu,
vCetné kontrolnich mechanismd, popis zkouSek
pouzitych vystupnikontrolou k uvolnénivyrobku
nebo 3arZe k distribuci),

jestlize posuzovany ZP ma byt spojen
s jingym/jinymi ZP, musi byt prokazano, Ze ZP
vyhovuje zdkladnim poZadavkim pfi spojeni
s timto/témito ZP,

v pfipadé sterilnich vyrobkd popis sterilizacni
metody a dokumentaci k jeji validaci, v€etné
dokumentd potvrzujicich vhodnost pouZitého
obalového materialu pro danou steriliza¢ni
metodu,

navrh znacenivyrobku,

informace o baleni vyrobku, véetné doku-
mentace kvalidaci procesu balent,

navod k pouziti v pfislusném jazyce (pozn.
v Ceském, slovenském nebo anglickém jazyce
pro NB 1023) a postup pro tvorbu jazykovych
mutaci ndvodu a znaceni podle zemi ur€eni
zdravotnického prostfedku,

preklinické hodnoceni (specifikace materiall
prichazejicich do styku s pacientem a s uZiva-
telem, vysledky studii biokompatibility, vysle-
dky studii provedenych na zvitatech a vysledky
zkouSek simulovaného pouZiti),

klinické hodnoceniv souladu s hlavou lll zakona
€.268/2014Sh.,

navrh textu ES prohlasenio shodé,

kopie smlouvy se zplnomocnénym zastupcem,
pokud jetorelevantni,

prohlaseni vyrobce, zda ZP obsahuje jako svou
integralni soucast latku nebo derivat z lidské
krve,

prohlaseni vyrobce, zda ZP neni vyroben
s pouZitim tkani zvifeciho plvodu podle
nafizeni Komise ¢. 722/2012,

prohlaseni vyrobce, zda ZP obsahuje jako svou
integralni soucast latku, kterda miZe byt pfi
samostatném pouZiti povazovana za lécivy
pfipravek ve smyslu ¢lanku 1 smérnice
2001/83/ES?" (§2 zakona €. 378/2007 Sh??)
a ktera mGze plsobit na télo dopliujicim
G€inkem k G€inku prostfedku.

6.2. Technicka dokumentace k osobnim
ochrannym prostfedkam

Technickd dokumentace osobniho ochranného
prostfedku musi obsahovat pfinejmensim
nasledujiciinformace:

identifikacni data vyrobce (firma, adresa,
registracni Cislo), pfipadné zplnomocnéného
zastupce, byl-livyrobcem ustanoven,

Gplny popis OOP ajeho zamysleného pouziti,
posouzeni rizika Ci rizik, proti kterym ma OOP
chranit,

seznam zakladnich poZzadavkd na ochranu
zdravia bezpecnost, které se na 00P vztahuiji,
konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata OOP
a jeho soucasti, podsestavaobvodd,

popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni
vykrestiaschématafungovani OOP,

odkazy na harmonizované normy, které byly
pouZity pro navrh a vyrobu OOP; v pfipadé
¢astecného pouZiti harmonizovanych norem se
v technické dokumentaci uvedou ty casti, jez
byly pouZity,

pokud harmonizované normy pouzity nebyly
nebo byly pouZity pouze ¢astecné, popisy jinych
technickych specifikaci, které byly pouZity
s cilem splnit pfislusné zakladni poZadavky na
ochranuzdraviabezpecnost,

vysledky konstrukénich vypoctd, kontrol a pfez-
kouSeni provedenych za Gcelem ovéfeni shody
00P, s pfislusnymi zakladnimi poZadavky na
ochranuzdraviabezpecnost,

protokoly o zkouskach provedenych k ovéreni
shody OOP s pfislusnymi zakladnimi poZadavky
na ochranu zdravi a bezpecnost, a pfipadné ke
stanoveni pfislusnétfidy ochrany,

popis prostfedkl pouZitych vyrobcem béhem
vyroby OOP k zajisténi shody vyrabénych OOP se
specifikaceminavrhu,

kopii ndvodu a informaci vyrobce uvedenych
v bodé 1.4 pfilohy Il Nafizeni 2016/425, ktery
musi obsahovat kromé jména a adresy vyrobce
viechnydulezité informace o:

- pokynech pro skladovani, pouZivani, Cisténf,
Gdrzbu, sefizovani a dezinfekci; prostfedky pro
Cisténi, Gdrzbu a dezinfekci doporucené

vyrobcem nesméji mitZadny nepfiznivy Géinek

21) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léCivych pFipravkii
22) Zakon 378/2007 Sb., ze dne 6. prosince 2007, o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o léCivech)
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pro OOP nebo uZivatele, jsou-li pouzivany v souladu

s prislusnymipokyny,
- dosahované (cinnosti daného OOP, jak byla
stanovena béhem pfislusnych technickych
zkousek ke kontrole Grovninebo tfid ochrany,
- pfipadném pfislusenstvi, které mize byt s OOP
pouzito, a charakteristikach p¥islusnych nahra-
dnichdild,
- pfipadnych tfidach ochrany odpovidajicich
riznym Grovnim rizika a z toho vyplyvajicich
limitech uzivani,
- pfipadném mésici a roku pouZzitelnosti nebo
pfipadné dobé Zivotnosti OOP nebo urcitych
jeho soucasti,
-pfipadném typu balenivhodném pro pfepravu,
-vyznamuvsech oznaceni,
-riziku, pfed nimZz ma OOP chranit,
- odkazu na nafizeni OOP a pfipadné o odkazech
na dalsi harmonizacni pravni predpisy EU, které
senavyrobekvztahuji,
- nazvu, adrese a identifikaénim ¢isle ozna-
meného subjektu nebo oznamenych subjektd,
které jsouzapojeny do posuzovani shody OOP,
- odkazech na pfislusné pouzité harmonizované
normy, véetné dat téchto norem, nebo odkazech
najiné pouzité technické specifikace,
- internetové adrese, na niZ je pfistup k EU
prohlasenioshodé.

7. Harmonizované normy
Harmonizované normy, jejichZ statut a definici
stanovi nafizeni (EU) ¢. 1025/20122, poskytuji
pfedpoklad shody s poZadavky relevantniho
harmonizaéniho pfedpisu aZ poté, kdy je informace
o piredpokladu shody zvefejnéna v Ufednim
véstniku Evropské unie (Official Journal of European
Union - OJEU). Harmonizované normy stanovi
zpravidla poZadavky vztahujici se k charakte-
ristikdam vyrobku, ale mohou obsahovat i poZadavky
na systém kvality vyrobce nebo uptesiovat postupy
vyrobce pfi plnéni nékterych dil¢ich Gkold
(napf. managementrizik).

Pfehled vSech harmonizovanych norem zahrnujici
celou harmonizovanou oblast (vSechny sektorové
harmonizacni pfedpisy) je dostupny na stran-
kach EU?%.

Harmonizované normy jsou obecné chranény
mezinarodnimi ustanovenimi o autorském pravu. Za
zminku stoji, Ze v dobé koronavirové pandemie
evropska normalizacni agentura CEN a jeji clenské
organizace uvolnily k bezplatnému pouZiti normy,
které se vztahujik vyrobkim, dileZitym v boji proti
koronaviru.

Harmonizované normy vztahujici se ke zdravo-
tnickym prostiedkdm a osobnim ochrannym
prostiedkim diskutovanym v tomto clanku jsou
uvedenyv nasledujicich subkapitolach.

7.1. Harmonizované normy vztahujici se ke
zdravotnickym prostiedkim

V nésledujicich odstavcich jsou uvedeny prehledy
harmonizovanych norem vztahujicich se
k jednotlivym vyrobkim dileZitym v dobé pandemie
covid-19. Posledni odstavec se tyka sterilnich
prostfedkl a uplatni se pro vSechny vyrobky, které
vyrobce dodava na trh ve sterilnim stavu.

7.1.1 Zdravotnické oblicejové masky

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

«  CSNEN14683+AC:2020 Zdravotnické oblicejové
masky — PoZadavky a metody zkouSeni

PoZadavky na biokompatibilitu:

« (SN EN ISO 10993-1:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredki — Cdst 1: Hodnoceni
a zkousenivrdmciprocesuFizenirizika

. CSNEN IS0 10993-5:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkii — Cdst 5: Zkousky na
cytotoxicituin vitro

« CSN EN 1SO 10993-10:2014 Biologické
hodnocenf zdravotnickych prostredkii — Cdst 10:
Zkousky draZdivosti a senzibilizace kiiZe

PoZadavky naznacenizdravotnického prostfedku:

« CSN EN 1SO 15223-1:2017 Zdravotnické
prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovdni
a informace poskytované se zdravotnickymi
prostredky — Cdst1: Obecné poZadavky

PoZadavky na navod k pouZziti (je-li prikladan ke

zdravotnickému prostfedku):

- CSN EN 1041+A1:2014 Informace poskytované
vyrobcem zdravotnickych prostredki

23) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. Fijna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic
Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti

Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES

24) https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_cs
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PoZadavky na analyzurizik:

« (SN EN ISO 14971:2020 Zdravotnické pro-
stfedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky

« PoZadavky na systém kvality vyrobce ZP:

« CSN EN ISO 13485:2016 Zdravotnické pro-
stredky — Systémy managementu kvality —
PoZadavky pro ticely predpisii

7.1.3.Lékaiské rukavice

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

« CSN EN 455-1:2001 LékaFské rukavice pro
jednordzové pouziti — Cdst 1: PoZadavky a zkou-
Seninepropustnosti

- CSNEN 455-2:2016 LékaFské rukavice pro jedno
pouZiti — Cdst 2: PoZadavky a zkouSeni fyzi-
kdlnich vlastnosti

« CSN EN 455-3:2015 LékaFské rukavice pro jedno
pouZiti — Cdst 3: PoZadavky a zkouSeni pro
biologické hodnoceni

« (SN EN 455-4:2010 LékaFské rukavice pro
jednordzové pouZiti — Cdst 4: PoZadavky a zkou-
Seniprostanovenidobyskladovatelnosti

PoZadavky na biokompatibilitu:

« CSNEN IS0 10993-1:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd — Cdst 1: Hodnoceni
a zkousenivrdmciprocesuFizenirizika

- CSNEN IS0 10993-5:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkii — Cdst 5: Zkousky na
cytotoxicitu in vitro

« CSN EN 1SO 10993-10:2014 Biologické
hodnocenf zdravotnickych prostedkii — Cdst 10:
Zkousky drazdivostia senzibilizace kiiZe

PoZadavky naznaceniZP:

« CSN EN IS0 15223-1:2017 Zdravotnické
prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovdni
a informace poskytované se zdravotnickymi
prostredky — Cdst1: Obecné poZadavky

PoZadavky nanavod k poufZiti(je-li pfikladank ZP):

« (SN EN 1041+A1:2014 Informace poskytované
vyrobcem zdravotnickych prostredki

PoZadavky na analyzurizik pro ZP:

- CSN EN ISO 14971:2020 Zdravotnické pro-
stfedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky

PoZadavky na systém kvality vyrobce ZP:

« (SN EN 1SO 13485:2016 Zdravotnické pros-
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tfedky — Systémy managementu kvality —
PoZadavky pro cely predpisi

7.1.3 Chirurgické plasté

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

«  CSNEN 13795-1:2019 Operacni odévy a rousky —
PoZadavky a zkuSebni metody — Cdst 1:
Chirurgické rousky a pldsté
(CSN EN 13795-2:2019 Operacni odévy a
rousky — PoZadavky a zkusebni metody —Cdst 2:
0Odévy do cistych prostor)

PoZadavky na biokompatibilitu:

«  CSNEN IS0 10993-1:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredki — Cdst 1: Hodnoceni
a zkouSenivrdmciprocesu Fizenirizika

« CSNENIS010993-5:2010 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedki — Cdst 5: Zkousky na
cytotoxicitu in vitro

« CSN EN ISO 10993-10:2014 Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostredkii — Cdst 10:
Zkousky draZdivosti a senzibilizace kiiZe

PoZzadavky naznaceniZP:

- CSN EN 1SO 15223-1:2017 Zdravotnické
prostfedky — Znacky pro Stitky, oznacovdni
a informace poskytované se zdravotnickymi
prostredky — Cdst1: Obecné poZadavky

PoZadavky nanavod k poufZiti(je-li pfikladank ZP):

« (SN EN 1041+A1:2014 Informace poskytované
vyrobcem zdravotnickych prostredkii

PoZzadavky na analyzurizik pro ZP:

« (SN EN ISO 14971:2020 Zdravotnické pro-
stfedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky

PoZadavky na systém kvality vyrobce ZP:

. CSN EN ISO 13485:2016 Zdravotnické pros-
tfedky — Systémy managementu kvality —
PoZadavky pro tcely predpist

7.1.4. Pozadavky na sterilni zdravotnické
prostiedky

PoZadavky se vztahuji na vSechny vySe uvedené
vyrobky, dodavané natrhve sterilnim stavu. Seznam
obsahuje normy pokryvajici Skalu bézné pouzi-
vanych sterilizacnich metod, z nichZ vyrobce mize
jednu nebo vice metod pouZit pfi sterilizaci svych
vyrobkd.
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€SN EN 556-1:2002 + Oprava 1:2007 Sterilizace
vyrobki pro zdravotni péci — PoZadavky na
zdravotnické prostfedky oznacované jako
,STERILN[“ - Cdst 1: PoZadavky na zdravotnické
prostredky sterilizovanév konecném obalu

CSN EN 556-2:2016 Sterilizace vyrobki pro
zdravotni péci — PoZadavky na zdravotnické
prostredky oznacované jako ,, STERILN[“— Cdst 2:
PoZadavky na zdravotnické prostredky vyrobené
za aseptickych podminek

CSN EN 1SO 11135:2015 Sterilizace vyrobki pro
zdravotni péci — Sterilizace ethylenoxidem —
PoZadavky na vyvoj, validaci a pribézné Fizeni
sterilizacniho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSNEN IS0 10993-7:2009 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkii — Cdst 7: Rezidua pFi
sterilizaci ethylenoxidem

CSN EN IS0 11137-1:2016 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Sterilizace zdrenim — Cdst 1:
PoZadavky na vyvoj, validaci a pribézné Fizeni
sterilizacniho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSN EN IS0 11137-2:2016 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Sterilizace zdFenim — Cdst 2:
Urcenisterilizacni ddvky

CSN EN IS0 11137-3:2007 Sterilizace vyrobk(i pro
zdravotni péci — Sterilizace zdFenim — Cdst 3:
Pokyny kdozimetrickym aspektim

CSN EN IS0 11138-1:2017 Sterilizace vyrobk(i pro
zdravotni péci — Biologické indikdtory — Cdst 1:
VSeobecné pozadavky

CSN EN IS0 11138-2:2017 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Biologické indikdtory — Cdst 2:
Biologické indikdtory pro sterilizaci
ethylenoxidem

CSN EN 1SO 11138-3:2017 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péi — Biologické indikdtory — Cdst 3:
Biologické indikdtory pro sterilizaci vlhkym
teplem

CSN EN 1SO 11138-4:2017 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Biologické indikdtory — Cdst 4:
Biologické indikdtory pro sterilizaci suchym
teplem

CSN EN IS0 11138-5:2017 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni pé&i — Biologické indikdtory — Cdst 5:
Biologické indikdtory pro sterilizaci nizko-
teplotni parou a formaldehydem
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CSN EN 1SO 11140-1:2015 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Chemické indikdtory — Cdst 1:
Obecné poZadavky

CSN EN 1SO 11140-3:2009 Sterilizace produktii
pro zdravotni péci — Chemické indikdtory —
Cdst 3: Systémy indikdtord tFidy 2 pro pouZiti pFi
Bowie-Dickové zkousSce pro detekci pronikdni
pary

CSN EN 1SO 11140-4:2007 Sterilizace produktii
pro zdravotni péci — Chemické indikdtory — Cdst
4: Indikdtory tridy 2 jako alternativa k Bowie-
-Dickové zkousce pro detekci priiniku pdry
CSN EN 1SO 11607-1:2018 Obaly pro zdvérecné
sterilizované zdravotnické prostredky — Cdst 1:
PoZadavky na materidly, systémy sterilni bariéry
a systémy baleni

CSN EN I1SO 11607-2:2018 Obaly pro zdvéreiné
sterilizované zdravotnické prostredky — Cdst 2:
Validace poZadavk( na proces tvarovdni,
utésnéni a sestaveni

CSN EN 1SO 11737-1:2018 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Mikrobiologické metody —
Cdst 1: Stanoveni populace mikroorganismii na
vyrobcich

CSNEN IS0 11737-2:2010 Sterilizace vyrobki pro
zdravotni péci — Mikrobiologické metody —
Cdst 2: Zkousky sterility provddéné pfFi
definovdni, validaci a udrZovdni postupu
sterilizace

CSN EN IS0 14161:2010 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Biologické indikdtory — Navod
pro vyber, pouZiti a interpretaci vysledki

CSN EN IS0 14937:2010 Sterilizace vyjrobki pro
zdravotni péci — Obecné poZadavky na
charakterizaci sterilizacniho cinidla a vyvoj,
validaci a pribéZnou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prostredkii

CSN EN 1SO 15882:2009 Sterilizace prostredkii
zdravotni péce — Chemické indikdtory — Ndvod
pro vyber, pouZiti a interpretaci vysledki
CSNEN IS0 17665-1:2007 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Sterilizace vlhkym teplem —
Cdst 1: PoZadavky na vyvoj, validaci a pribéZnou
kontrolu sterilizacniho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSN P CEN ISO/TS ISO 17665-2:2009 Sterilizace
vyrobkii pro zdravotni péci — Sterilizace vlhkym
teplem — Cdst 2: Pokyny pro pouZiti1SO 17665-1
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- CSN EN ISO 20857:2013 Sterilizace vyrobkii pro
zdravotni péci — Sterilizace suchym teplem —
PoZadavky na vyvoj, validaci a pribéZznou
kontrolu sterilizacniho postupu pro zdravotnické
prostredky

« CSN P CEN ISO/TS 13004:2014 Sterilizace
vyrobki pro zdravotni péci — Sterilizace zdre-
nim — Potvrzeni sterilizacni ddvky: Metoda
VDmaxSD

. CSN EN 1SO 13485:2016 Zdravotnické pro-
stredky — Systémy managementu jakosti —
PoZadavky pro tcely predpist

7.2. Harmonizované normy vztahujici se kosobnim
ochrannym prostiedkiim

PouZitelnost jednotlivych norem z niZe uvedenych
vycCtl se mhzZe lisit vzhledem k Siroké variabilité typl
jednotlivych OOP a kombinacim typd ochrany, které
vyrobce pfi navrhu zvoli. Proto je nutno se seznamit
podrobné nejprve s normami obsahujicimi zakladni
ustanoveni nebo obecné pozZadavky, z nichZ pro
jednotlivé typy vyplyva pouZitelnost dalSich norem
uvedenych v jednotlivych odstavcich.

7.2.1. Prostiedky pro ochranu oéiaobliceje

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

«  CSNEN166:2002, véetné Opravy, 1:2010 Osobni
prostredky kochrané o¢i - Zdkladniustanoveni

- CSNEN167:2002 Osobni prostFedky na ochranu
oCi— Optické zkusebni metody

. CSNEN168:2002 Osobni prostFedky na ochranu
oCi— Neoptické zkusebni metody

« CSNEN170:2003 OsobniprostFedky pro ochranu
oCi — Filtry proti ultrafialovému zdfeni —
PoZadavky na Cinitel prostupu a doporucené
pouZiti

7.2.2. Ochranné odévy, plasté, overaly a dalsi

odévni soucasti

PoZadavky na uvedené vyrobky:

« CSN EN ISO 13688:2014 Ochranné odévy -
Obecné poZzadavky

« CSN EN 14126:2004 Ochranné odévy —
VSeobecné poZadavky a metody zkouSeni
ochrannych odévii protiinfekcnim agens

« (SN EN 13034+A1:2009 Ochranny odév proti
kapalnym chemikdliim - PoZadavky na
provedeni pro ochranné odévy proti chemikdliim
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poskytujici omezenou ochranu proti kapalnym
chemikdliim (typ 6 a prostredky typu PB [6])

« (SN EN ISO 13982-1:2005+A1:2011 Ochranny
odév pro pouZiti proti pevnym c&dsticim
chemikalii — Cdst 1: PoZadavky na provedeni pro
ochranné odévy proti chemikdliim poskytujici
ochranu celého téla proti poletavym pevnym
Cdsticim (odévtypu 5)

« (SN EN 14605+A1:2009 Ochranny odév proti
kapalnym chemikdliim — PoZadavky na
provedeni pro ochranné odévy proti chemikdliim
se spoji mezi ¢dstmi odévu, které jsou
nepropustné proti kapalindm (typ 3) nebo nepro-
pustné proti postriku ve formé spreje (typ 4)
a zahrnujici prostredky poskytujici ochranu jen
casti téla (typy PB (3) a PB (4))

« (SN EN 943-1+A1:2019 Ochranné odévy proti
nebezpecnym pevnym, kapalnym a plynnym
chemikdliim, vietné kapalnych a pevnych
aerosolii — Cdst 1: PoZadavky na tcinnost
protichemickych ochrannych odévi typ 1
(plynotésnych)

« CSN EN 943-2:2020 Ochranné odévy proti
nebezpecnym pevnym, kapalnym a plynnym
chemikdliim, vietné kapalnych a pevnych
aerosoli — Cdst 2: PoZadavky na icinnost
protichemickych ochrannych odévi typ 1
(plynotésnych) pro zdchranné jednotky (ET)

7.2.3 Ochranné rukavice

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

« (SN EN 420+A1:2010 Ochranné rukavice — V3e-
obecné poZadavky a metody zkouseni

« (SN EN ISO 374-1:2017 + A1:2019 Ochranné
rukavice proti nebezpecnym chemikdliim
a mikroorganismim — Cdst 1: Terminologie
a poZzadavkyna provedeni pro chemickd rizika

« (SN EN ISO 374-5:2017 Ochranné rukavice proti
nebezpeinym chemikdliim a mikroorga-
nismim — Cdst 5: Terminologie a poZadavky na
provedeni pro rizika vlivem mikroorganisma

« Odolnost proti virdm musi byt testovdna podle
Procedury B uvedené vneharmonizované normé
1SO016604:2004, Clothing for protection against
contact with blood and body fluids —
Determination of resistance of protective
clothing materials to penetration by blood-
borne pathogens — Test method using Phi-X 174
bacteriophage.
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7.2.4. Filtracni polomasky

PoZadavky na uvedenyvyrobek:

« (SN EN 149+A1:2009, vietné Opravy 1:2018,
Ochranné prostiedky dychacich orgdnd —
Filtracni polomasky k ochrané proti cdsticim —
PoZadavky, zkouseni a znaceni

« CSN EN 132:2000 Ochranné prostfedky
dychacich orgdn(i— Definice ndzviia piktogramy

« (SN EN 134:1999 Ochranné prostiedky
dychacich orgdnti— Ndzvoslovisoucdsti

«  CSNEN143:2001+A1:2006 Ochranné prostredky
dychacich orgdnu — Filtry proti dsticim —
PoZadavky, zkouSeniaznaceni

« (€SN EN 13274-7:2008, vetné Opravy 1:2009,
Ochranné prostiedky dychacich orgdnd —
Metody zkouSeni — Cdst 7: Stanoveni priniku
aerosolufiltrem proti cdsticim

8. Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé vystavuje vyrobce poté,
co provedl nebo nechal provést vSechny Cinnosti
predepsané pfislusnym sektorovym harmonizacnim
predpisem (zde smérnici MDD nebo nafizenim
00P), pficemZ vsechna zjisténi potvrdila shodu
s pozadavky daného harmonizacniho pfedpisu,
pfipadné harmonizovanych norem. Teprve vydani
prohlasenio shodé opraviiuje vyrobce k opatfovani
kaZzdého vyrobku oznafenim CE a naslednému
uvadéni na trh. Prohlaseni o shodé podléha
povinnosti aktualizace v pfipadé zmén legislativy,
harmonizovanych norem nebo jinych pouzitych
specifikaciav pfipadé zmén v navrhu nebo ur¢eném
G€elu pouZitivyrobku.

8.1. ES prohlaseni o shodé se smérnici 93/42/EHS

o zdravotnickych prostiedcich

Format ES prohlaseni o shodé& zdravotnického

prostfedku neni predepsan, aviak prohlaseni musi

obsahovat nasledujiciinformace:

+ ldentifikace prohlaseni(¢islo dokumentu).

« Predmét prohlaseni (pfesna identifikace ZP -
jméno, obchodni nazev, identifikace modeld,
pokud je to relevantni identifikace vyrobnich
Cisel Ci Cisel Sarzi) — V pfipadé, Ze prohlaseni
pokryva vétsi mnozstvi vyrobkd, ma byt jejich
kompletni seznam a identifikace uvedena
formou pfilohy.
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« Klasifikace zdravotnického prostfedku, vcetné
pouzitého klasifikacniho pravidla.

» Identifikacevyrobce (jméno, adresasidla).

« ldentifikace zplnomocnéného zastupce v EU
(jméno, adresa sidla) v pfipadé vyrobci ze
tretich zemi.

» Prohlaseni, Ze uvedeny vyrobek je v souladu se
zakladnimi poZzadavky MDD (NV 54), pfip.
i dalSich aplikovatelnych ptedpisi.

+ 0Odkaz na harmonizované ¢i jiné normy, které
byly pouZity pro plnénizakladnich poZadavka.

» 0Odkaz na metodu posouzeni shody, ktera byla
vyuZita (napf. Pfiloha VIIMDD).

« Datum a podpis osoby zodpovédné za vydani
prohlaseni.

8.2. EU prohlaseni o shodé s nafizenim

(EU) 2016/425 o osobnich ochrannych

prostiedcich

EU prohldSeni o shodé by mélo obsahovat

nasledujiciinformace:

» OOP(vyrobek, typ, SarZe nebo sériové ¢islo).

« Jméno aadresavyrobce ajeho zplnomocnéného
zastupce, pokud byljmenovan.

« Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni
odpovédnostvyrobce.

+ Pfedmét prohlaseni (identifikace OOP
umoziujici zpétné jej vysledovat; je-li to pro
Gcely identifikace OOP nezbytné, mlZe obsa-
hovatdostatecné zietelné barevné vyobrazeni).

» Pfedmét prohlaseni je ve shodé s pfislusnymi
harmonizacnimi pravnimi pfedpisy Unie (uvede
senafizeni(EU) 2016/425).

» Odkazy na pfislusné harmonizované normy,
které byly pouZity, véetné data normy, nebo na
jiné technické specifikace, véetné data
specifikace, na jejichz zakladé se shoda
prohlasuje.

« Oznameny subjekt (nazev, ¢islo), ktery provedl
EU pFezkouseni typu (modul B) a vydal certifikat
EU prezkousSenitypu (odkaz na dany certifikat).

« Pro kategorii Ill: OOP podléha postupu
posuzovani shody (bud’'shoda s typem zaloZena
na internim Fizeni vyroby spolu s kontrolami
vyrobk( pod dohledem v nahodné zvolenych
intervalech (modul C2), nebo shoda s typem
zaloZena na zabezpecovani kvality vyrobniho
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procesu (modul D), pod dohledem oznameného  dostupnych informacich. Pro vyrobce, ktefiv téchto

subjektu (nazeyv, Cislo). sektorech zacinaji, aby podpofili dostupnost

» Podepsanozaajménem. prostfedkl nezbytnych v dobé pandemie covid-19,
* Mistoadatumvydani. je tento Gkol velmi sloZity. Pro jeho usnadnéni byl
+ Jméno, funkceapodpis. sestaven tento pfispévek, ktery je rychlym
pravodcem do problematiky a shrnuje jednotlivé

9. Seznam oznémenf{ch subiektﬁ kroky, které je vyrobce povinen realizovat,

a seznamy legislativnich pfedpisi a norem, které se
vztahuji k vyrobkm, jejichZ nedostatek je v dobé
pandemie citelny.

Seznam vsech oznamenych subjektl (notifiko-
vanych osob) spravuje Evropska komise na svych
strankdch ve formé databdaze NANDO?®. Seznam
Ceskych oznamenych subjektd lze nalézt na

strankach ONMZ26. Elena Tomanovd, Tomds Zdvisek,

Pavel Vanék a Jifi He$
Institut pro testovani a certifikaci a.s., Zlin
10. Zavér

Posuzovani shody zdravotnickych prostfedkd

i osobnich ochrannych prostfedki, které musi byt

bezpodminecné provedeno pred uvedenim téchto @I .
vyrobk{ na trh EU, je komplexni proces, vyZadujici // \ @

orientaci v evropskych i ¢eskych legislativnich <
pfedpisech, technickych normach a dalsich

25) New Approach Notified and Designated Organisations; https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm
26) https://www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/autorizovane-osoby-oznamene-subjekty/ao-os-uno-aktualni-seznam,
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Ceské technické normy
svami na houbach

CSN 46 3195
Jedlé houby a vyrobky z hub
H €SN 73 6108
CSN 56 9431 Lesnf cestni sit
Susené jedlé houby J

CSN 46 3197
Péstované Zampiony

CSN 48121
Lesni semenarstvi
— Sbér, kvalita a zkousky kvality
(SN 482115 semenného materialu lesnich dfevin
Sadebni material
lesnich dfevin




Z‘SNONLINE

Online pfistup k plnotextové databazi ceskych technickych norem
a technickych normalizacnich informaci prostfednictvim pfedplatného.

Modul pro jednotlivce
Modul pro firmy

Ceny od 1000,- K¢ do 7 000,- K&/licence

2

- snadnd a rychld online registrace

+ vice neZ 66 000 dokumentd

+ vice nez 26 000 uZivatell

 zvlastni pfistupy pro vefejné knihovny

Technicka podpora

pro jednotlivce: csnonline@agentura-cas.cz
pro firmy: firmy.csnonline@agentura-cas.cz
zvlastni pfistupy: info@agentura-cas.cz

BIM je proces vytvarenti, sdileni, uzitia spravy dat o stavbé béhem jejiho celého Zivotniho cyklu.
BIM - klicovy faktor digitalizace stavebnictvi, efektivity a atraktivity oboru.
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« pripravujeme standardy a metodiky pro verejné « spravujeme Katalog spolecnostia projektd
zadavatele a stavebni trh pro cely Zivotni informujici o sluzbach v souvislosti s metodou
cyklus staveb BIM

« sdruZujeme expertizu v pracovnich skupinach « provozujeme informacni portal
pro jednotliva témata www.KoncepceBIM.cz pro Sirokou stavebni

« nabizime vzdélavani a osvétu na akcich odbornou vefejnost

PP

s moznosti uspofadani skoleni na kli¢
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Uzitecné odkazy:
Portal pro verejné pfipominkovani navrhd norem e http://drafts.unmz.cz/
Pfipominkujte navrhy technickych norem a pomozte utvaret jejich budouci obsah.

Terminologicka databaze ¢ https://www.nlfnorm.cz/terminologicky-slovnik
Zde naleznete terminy z vybranych terminologickych a pfedmétovych norem.

Seznam €SN e http://seznamcsn.agentura-cas.cz/
Obsahuje zakladni informace o viech platnych (a nékterych neplatnych) CSN a TNI s funkci
pokrotilého vyhledavani. SlouZi jako demoverze k placené databézi CSN online.

Recenzni systém Koncepce BIM ¢ https://www.koncepcebim.cz/
Zajimaji vas vystupy pracovnich skupin a chcete se stat recenzenty? Staite se aktivni soucasti.

Katalog spolecnosti a projektd ¢ https://www.koncepcebim.cz/katalog
Obsahuje informace o sluzbach souvisejicich s metodou BIM.

Zakaznické centrum nabizi:

Produkty a sluzby

« prodej technickych norem (Ceské, zahrani¢ni)

« prodej odbornych publikaci

« studovna norem

« informace o technickych normach

e zpracovani resersi

» poradenstviv oblasti autorskych prav (prava a povinnosti pfi uZivani technickych norem a jejich ¢asti)
« udélovani souhlasi s uzivanim technickych norem a jejich ¢astf

« vSeobecné informace z oblasti standardizace

Zakaznické centrum CAS
Na Zertvach 132/24, Praha 8

Provozni doba:
Po-Ct: 9:00-16:00
Pa: 9:00-15:00

Tel: 221802 802
info@agentura-cas.cz

www.agentura-cas.cz
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Rozhovor

Standardizace slouzi primyslu

Rozhovor s Ewou Zielinskou,
viceprezidentkou pro vnéjsi vztahy a prodej
Polského vyboru pro normalizaci (PKN)

MiZete v kratkosti predstavit PKN?

Polsky vybor pro normalizaci (Polski Komitet
Normalizacyjny — PKN - pozn. redakce) je narodni
normaliza¢ni orgdn odpovédny za organizaci
normalizacnich Cinnosti v Polsku. PKN byl zaloZen
jakonezavislainstitucevroce 1924 avroce 1925 byla
vydana prvnipolska norma (PN).

PKN neni statni organizaci, ale vefejnopravnim
subjektem. Zakladem jeho fungovani je Zakon
o normalizaci ze dne 12. zafi 2002. Od té doby byl
zakon nékolikrat novelizovan, ale jeho jadro,
definujici dkoly a strukturu systému normalizace
v Polsku, zlistalo nezménéno.

NasSe hlavni odpovédnosti jsou stejné jako
u jakéhokoli jiného narodniho normaliza¢niho
organu:

- organizovat a dohliZet na €innosti spojené
s tvorbou a 3ifenim (polskych) norem a dalSich
normalizacnich dokument;

« urcovat stav a sméry rozvoje normalizacnich

cinnosti;
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« zabezpecovatzavedenivsech evropskych norem
do soustavy PN a zruSeni téch narodnich norem,
které jsousevropskymivrozporu;

- zastupovat Polskou republiku v mezindrodnich
aregionalnich normalizaénich organech,
Gcastnit se jejich praci a jednat v zaleZitostech
tykajicich se normalizace na mezinarodni
arovni;

» iniciovataorganizovat pracitechnickych komisf;

« organizovat a provadét Skoleni, publikacni,
propagacni a informacni €innosti tykajici se
normalizace a souvisejicich témat;

» poskytovat stanoviska k navrhiim provadécich
aktl souvisejicich s normalizaci;

+ (castnit se vnitrostatniho systému oznamovani
norema legislativnich aktd.

PKN je navic vlastnikem znacky shody (znacka PN)
av tomto ohledu provadi PKN certifikacni ¢innost.
Znacka shody s polskymi normami je znacka tfeti
strany, ktera potvrzuje, Ze produkt, sluzba, systém
nebo proces prosel certifikaci a spliiuje vsechny
poZadavky uvedenévevybrané polské normé.

Za Gcelem plnéni dkold, které nam byly svéfeny,
definoval PKN své poslani a vizi i strategické cile.
Nasi vizi je byt povaZovan za znalostni, moderni
organizaci, ktera je znama a respektovana v Polsku
i zahranici. Organizaci, kterd je nezavisla a oteviena
potfebam trhu a vefejné spravy, uspokojuje potfeby
uZivatell a poskytuje vysoce kvalitnisluzby.

Nasim poslanim je organizovat normalizac¢ni prace
v souladu s evropskymi a mezindrodnimi feSenimi
vyvinutymi za aktivni spoluprace narodnich
odbornikd, podporovat narodni technickou politiku
s cilem usnadnit obchod, zajistit konkurence-
schopnost polskych vyrobcl a dodavat vysoce
kvalitni standardizaéni produkty vSem zG€astnénym
strandm v dohodnutych terminech a v souladu
s potfebami trhu. Cile organizace jsme definovalive
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strategii PKN na obdobi 2014-2020 takto:

e posilit pozici PKN jako organizace, ktera
koordinuje a podporuje dobrovolny systém
normalizace v Polsku a ktera objektivné a G¢inné
organizuje normaliza¢ni praci a poskytuje
vysoce kvalitni sluzby polské ekonomice
a spolecnosti;

« potvrditstatus PKN jako nezavislé organizace;

e aktivné se Gcastnit aktivit mezinarodnich
a evropskych normaliza¢nich organizaci.

Vtéto chviliuZ pracujeme na Strategii PKN 2030.

Polské normy jsou chranény autorskymi pravy jako
literarni dila a ekonomickad prava autora patfi
Polskému vyboru pro normalizaci (Cl. 5 odst. 5

zakonaonormalizacize dne12.zafi2002).

Jaka je struktura normalizaéniho systému

v Polsku?

Polsky normalizaéni systém se sklada z néasle-
dujicich organizacnich sloZek: Polsky vybor pro
normalizaci, Rada pro normalizaci a Technicka
komise.

Polsky vybor pro normalizaci je soucasti vefejného
rozpoctu a je podfizeny predsedovi vlady Polska.
Nase struktura je rozdélena do t¥i pilita.

Produkéni pilif je podfizeny viceprezidentovi PKN
pro normalizaci a zahrnuje vSechny cinnosti
souvisejici s tvorbou norem, tedy oddéleni tvorby
norem, oddéleni publikace a oddéleni metodiky.
Pilit propagace a prodeje je podfizeny vice-
prezidentovi pro vnéjsi vztahy a prodej. Zahrnuje
obchodnioddéleni a oddélenivnéjsich vztah(. Treti
pilit je podfizeny prezidentovi PKN, ktery je
odpovédny za vsechny zaleZitosti podporujici
aktivity PKN. To znamena IT, veSkerou admini-
strativu, pravni oddéleni, finance, personalni
oddélent.

PKN ma 250 zaméstnancd, z toho asi 150 pracuje
v oddélenich souvisejicich s tvorbou norem.

Druhym prvkem polského normalizaéniho systému
je Rada pro normalizaci, coZ je konzulta¢nia poradni
organ PKN. Rada schvaluje vyro¢ni zpravy o €innosti
PKN predkladané prezidentem PKN. V ramci své
plGsobnosti Rada rovnéz poskytuje stanoviska,
zejménake:

« stavuasmérurozvoje normalizacnich ¢innosti;

» Zadostem o zfizeni nebo zruSeni technickych
komisf;

- stanovam PKN tykajicich se tvorby standar-
dizacnich dokument;

« navrhim standardiza¢nich dokumentd, které
jsou pfipravovany za @casti PKN v souladu
s narodnimi pfedpisy PKN.

Rada pro normalizaci se sklada ze zastupcl
Sesti rGznych skupin zainteresovanych stran:
ekonomickych organizaci, statni spravy, organizaci
zaméstnavatell, uZivateld, univerzit a vyzkumnych
a vyvojovych Gstavl, profesnich, technickych
a védeckych organizaci. Kazda skupina mlze mit
v Radé maximéalné pét kresel a funkéni obdobi je
¢tyti roky. Clenové rady jsou voleni ve volbach
organizovanych komisi nezavislou na prezidentovi
PKN. Jen jedna skupina je vyjimkou — zastupci statni
spravyjsoujmenovani predsedou vlady.

Hlavnim prvkem systému jsou technické komise,
které jsou zfizované prezidentem PKN, v nichz
probihaji normalizaéni prace. PKN nabizi viem
zainteresovanym stranam, které se zajimaji
o standardizaci, moZnost Gcastnit se praci pfislu-
$nych organt: technickych komisi (TC), projek-
tovych vybord (PC) a technickych podvybori (SC).
Technické organy jsou plné nezavislé na PKN, pokud
jde o normalizacni prace a vSechna souvisejici
rozhodnuti. PKN pouze dohliZi, zda jsou fadné
a spravné dodrzovana vSechna standardizacni
pravidla a postupy.

Mezi nejdilezitéjSi pracovni organy,
z pohledu Agentury, patfi technické

normalizaéni komise. Jak je tomu v Polsku?
Ano, samozifejmé mame takovy ekvivalent i u nas.
Narodni technické komise jsou kolektivni organy
zFfizené pro normalizacni prace v konkrétnich
tematickych oblastech. TK, jsou zfizovany prezi-
dentem PKN. Pro zaloZeni se musivyslovit a projevit
zajem alespoii pét subjektd.

Hlavnimi dkoly narodnich technickych komisijsou:

« provadéni normalizacnich praci, planovani
novych praci, vypracovani navrhii pavodnich
polskych norem (PN) a dal3ich standardizacnich
dokument;

53



Rozhovor

e posouzenirovnéavyuzivaniPN;

« spoluprace s pfislusnymi oddélenimi PKN
v oblasti pfipravy navrh norem uréenych ke
schvaleni;

« posuzovani zadosti o schvaleni novych PN
a jejich dodatk(i, zmén aoprav;

« vykladyustanoveninorem;

e (c€ast v pracovnich orgdnech evropskych
a mezinarodnich normalizacnich organizaci (TC,
SC, WG atd.). A v neposledni fadé i podpora
a propagace aplikace PNv praxi.

Pfedseda je volen z fad ¢len( komise na Ctyrleté
funkéni obdobi. V pfipadé potieby lze také zvolit
viceprezidenta. Sekretariaty TC zajiStuji zamés-
tnanci PKN, tuto povinnost vSak lze delegovat také
na externisubjekty.

Technické komise mohou zfizovat subkomise,
pracovni skupiny, pracovni skupiny, jednorazové
Gkolové skupiny atd. Subkomise lze zfidit pouze,
pokud je rozsah technické komise pfilis Siroky, aby
bylo moZné €inné organizovat normaliza¢ni praci.
Technické komise jsou sloZeny ze zastupcl podnika-
telskych subjekt, statni spravy, instituci, sdruZenf,
vyzkumnych Gstav(, profesnich a spotfebitelskych
organizaci, které maji zajem o normalizaci. Clenem
se miZe stat kazda pravnicka osoba registrovana
v Polsku. Clenstvi je bezplatné. Poget technickych
organd, ve kterych subjekty Zadaji o ¢lenstvi, nenf
nijak omezen. Kazdy ¢len mdZe nominovat az tfi
zastupce pro praci v jedné komisi. PFi rozhodovani
vSakplatipravidlojeden €len —jeden hlas.
ClenstvivTC pfinasi podnikatelim mnohovyhod:

« otevird moznost ovliviiovat obsah vytvarenych
norem na mezinarodni, evropské a narodni
Grovni;

« poskytuje pfistup k obsahu navrh( mezi-
narodnich, evropskych anarodnich norem;

« davamoznostformovat program normalizacnich
praci. Mohou tak uvaZlivé planovat investice,
avdisledkutohoziskatvyhodunad konkurenci;

« usnadiuje obchodnikontakty.

Clenstvi samoziejmé& souvisi také s povinnostmi.

Clenové jsou povinni aktivné se podilet na
normalizaéni praci, v€etné (casti na jednanich,
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pracovnich skupinéach, vypracovavani stanovisek
k ndvrhdm norem, aktivni (icasti na rozhodovacim
procesu, uplatiovani pravidel a postupl norma-
liza¢nich praci, G¢asti na praci na evropské
a mezinarodni Grovni a vzdani se autorskych prav
k PKN. Clen miiZe byt vyloucen z TC, pokud neplni
své zavazky.

Projektové komise (PC) funguji na stejnych princi-
pech jako technické komise. Hlavni rozdil spociva
v tom, Ze projektova komise je zfizena za Gcelem
provadéni specifickych standardizaénich praci.
Minimalni pocet ¢lend je tfi a sekretariat vzdy
zajistuje PKN. PC lze v piipadé potieby trans-
formovat na TC, ale v zasadé se po dokonceni prace
rozpusti.

Kazda technicka komise PKN je pfifazena kjednomu
ze 17 sektor( hospodafstvi. Tyto sektory se odrazeji
také ve struktufe oddéleni tvorby norem. V kazdém
sektoru existuje odvétvova rada. Sektorové rady
jsou kolektivni organy slozené ze viech predsedi
v prisluSsném sektoru, zfizené za (icelem koordinace,
stanoveni a poskytovani stanovisek k tématim
souvisejicim s normalizacni praci v odvétvich
daného normalizaéniho sektoru.

Vim, Ze PKN je velmi aktivni v evropské a mezi-
narodni normalizaci...

PKN je ¢lenem Mezinarodni organizace pro
normalizaci (ISO) od roku 1947, kde ma status zakla-
dajiciho ¢lena. V Mezinarodni elektrotechnické
komisi (IEC) vykonava PKN povinnosti narodniho
elektrotechnického vyboru a jeji ¢lenstvi v komisi
saha aZ do roku 1923.

0d 1. ledna 2004 je PKN ¢lenem Evropského vyboru
pro normalizaci (CEN) a Evropského vyboru pro
elektrotechnickou normalizaci (CENELEC). PKN
rovnéz prispiva do Evropského institutu pro
telekomunikaéni normy (ETSI) jako narodni norma-
lizacni organizace. Evropské normy jsou jednou ze
zékladen pro fungovani jednotného trhu a jsou
dllezitym nastrojem k odstrafiovani pfekazek
obchodu.

Clenstvi v mezinarodnich a evropskych norma-
lizacnich organizacich dava polskym zaintere-
sovanym stranam pfileZitost podilet se na vyvoji
evropskych a globalnich norem. Nasi odbornici se
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zapojuji do pracovnich skupin, delegati se G¢astni
jednani.

Jednou z vysad a dkoll ¢lenl evropskych a mezi-
narodnich normalizacnich organizaci je organizace
sekretariatl technickych komisi. PKN je sekre-
tariatem ISO/TC 98 Zasady navrhovani stavebnich
konstrukci a subkomise 1SO/TC 98 /SC 2 Spole-
hlivost stavebnich konstrukei, jakoZ i IEC/TC 27
Primyslovy elektroohfev a elektromagnetické
vyrobni postupy a jeji zrcadlové komise na evropské
Grovni CLC/SR 27, dale pak PKN spravuje sekretariat
komise CLC/SR 90 Supravodivost.

PKN jako instituce je rovnéZz odpovédna za
organizaci této Gcasti i za organizaci procesu
implementace evropskych a mezindrodnich norem
do soustavy polskych norem. Pfevazna vétSina
naseho pracovniho programu zahrnuje imple-
mentaci evropskych norem do soustavy PN.

PKN se také aktivné Gcastni prace fidicich organd
evropskych a mezinarodnich normalizacnich
organizaci s cilem zastupovat v nich polské zicast-
néné strany.

Jaké sluzby poskytujete svym
zakaznikim?

PKN nabizi svym zakaznikdm celou fadu sluzeb,
z nichZ nékteré jsou bezplatné. Na naSich dvou
portalech (pozn. redakce: www.pkn.pl a portal
Wiedza www.wiedza.pkn.pl) maji nasi zakaznici
a uZivatelé norem pfistup k zajimavym informacim
o standardizaci a normalizacnim systému. MiZete
tam také najit mésicnik Wiadomosci PKN. Obsahuje
¢lanky vénované aktivitdm PKN a normaliza¢ni praci
v Polsku, EU a jinde ve svété. Kazdé ¢islo mési¢niku
obsahuje ¢lanky o standardizaci z riiznych oblasti
ekonomiky.

Na portalu Wiedza se uZivatelé mohou pfihlasit
k odbéru zpravodaje informujicitho o nové publiko-
vanych normach v urcité oblasti, které jsou tfidény
podle ICS.

PKN spolupracuje s némeckou narodni normalizaéni
organizaciDIN na projektu terminologické databaze
DIN. Tato databaze obsahuje pojmy a definice
znorem v rlznych jazycich, PKN samoziejmé
poskytuje datav polStiné. Pro uZivatele je pfistup do
této databaze na zakladé registrace bezplatny.
Hlavnimi sluzbami PKN jsou samoziejmé sluzby

spojené s prodejem polskych a zahrani¢nich norem.
Ty jsou dostupné v papirové podobé, PDF na CD
a PDF ke staZeni. Zakaznici mohou nakupovat
prostfednictvim online obchodu a katalogu
produktd nebo prostfednictvim jednotlivych
objednavek na vlastnich firemnich formulafich.

PKN také nabizi fadu sluZeb zaloZenych na modelu
predplatného.

Predplatné - sluzba, kterd zahrnuje mésicni zasilani
nové publikovanych polskych norem a ostatnich
publikaci podle skupin a podskupin ICS vybranych
klientem. Na tuto sluzbu se vztahuje 20% sleva
odvijejici se od katalogové ceny jednotlivych
dokumentt.

Citarna (Czytelnia) — sluzba, ktera umoZfiuje p¥istup
k dané normé po dobu 30 minut ve formé jen pro
Cteni prostfednictvim webového prohliZzece a Gctu
vytvofeného v online obchodé PKN.

e-Access (e-Dostep) — sluzba, ktera umoZiiuje online
pfistup k pribézné aktualizovanému souboru
norem uloZenych na serveru PKN. SloZeni souboru
norem urcuje klient na zakladé svych potfeb. Po
dobu platnosti smlouvy ziskava klient prava
k dokumentlim, které jsou uloZeny na serveru, a po
uplynuti doby platnosti se stava jejich vlastnikem.
Dokumenty lze prohlizet ve webovém prohliZeci
v rezimu jen pro Cteni (s moZnosti vytisknout tolik
kopif, kolik je stanoveno ve smlouvé) nebo stahnout
jako soubory PDF do vlastniho zafizeni.

Online pfistup k normam (Normy Online) - sluzba,
ktera umoziuje pfistup ke véem polskym normam
uloZenych na serveru PKN. Pfistup je moZny
z jakéhokoli pocitace nebo mobilniho zafizeni
prostfednictvim webového prohliZze¢e a Gctu
vytvofeného na platformé WIEDZA. Normy jsou
k dispozici jako dokumenty ,,jen pro cteni*; pfistup
k nimvyprsipo skonéenismlouvy s PKN.

PKN nabizi také Skoleni v nejriznéjSich normali-
zacnich tématech. Nase portfolio zahrnuje tradicni
Skoleni a e-learningové kurzy. V poslednidobé jsme
jako reakci na epidemickou situaci zavedli novou
sluzbu-online Skolenf.

Jednim z problémd narodnich normalizacnich
organd je zapojenimladé generace do tvorby norem.
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Jak tento problém feSite v Polsku?

Asi pred deseti lety se PKN rozhodl podniknout
kroky na podporu zvy3eni znalosti o norméach
a tvorb& norem mezi zdky a studenty stfednich
a vysokych Skol. Snazime se toho dosahnout
organizovanim soutézi pro studenty a ucitele,
poradanim konferenci, pofadanim prezentaci pro
studenty na Skolach a univerzitach, podporou
soutéZipotadanychvriznychregionech Polska.
Letos v bfeznu jsme ukon¢ili 8. ro¢nik nasi soutéze
»Standardizace a ja“. Soutéz je urCena studentlm
a ucitelim stfednich Skol. Tématem soutéZe bylo
»Doprava budoucnosti fizena prostfednictvim
norem*. Kazdy rok je téma jiné a souvisi s néjakym
aktualnim tématem normalizace. Studenti vytvorili
a predlozili prace ve tfech kategoriich: komiksy,
eseje a videa. UCitelé naopak vypracovali plany
vzdélavani. Cilem soutéZe je mezi mladou generaci
§ifit pfesvédcent, Ze technické normy a normalizace
hrajiv kaZdodennim Zivoté dileZitou roli; upozornit
studenty na rozdil v pfistupu k aplikaci norem
a povzbudit ucitele, aby do svych hodin zaclenili
témata normalizace a informace o (loze norem ve
vyrobnipraxi.

Nasim nejvétSim (spéchem poslednich let bylo
zaclenéni znalosti o standardizaci do ucebnich
osnov pro odborné Skoly. Od zafi 2019 do bfez-
na 2020 jsme byli zaneprazdnéni Skolenim uciteld,
abychom jim pomohli [épe se pfFipravit na tyto nové
osnovy.

V lofiském roce jsme se rozhodli zahdjit program
»Mladi profesiondalové ve standardizaci“. Workshop
byl uréen mladym lidem, ktefi se jiZ néjakym
zplsobem podileji na normalizaci. Setkani se
zGcastnilo 28 lidi z rliznych sektord. Cilem setkanf
bylo povzbudit mladé profesionaly, aby se jesté vice
zapojili do normalizace na evropské a mezinarodni
Grovni, a ukazat, Ze byt odbornikem znamena
predevsim nové pfrileZitosti a vyzvy. Workshopy byly
rozdéleny do dvou casti: jedna vénovana obsahu
a druhd diskuzi.

Béhem workshopl byly predstaveny praktické
aspekty tykajici se norem, organizace norma-
liza¢nich praci, odkazovani na normy v legislativé
a moznosti G¢asti na evropské a mezinarodni
normalizaci. U¢astnici setkani navic ziskali znalosti
o aktivitdich PKN a moZnostech spolupracevrlznych
oblastech.
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Druhé ¢ast workshopu probéhla formou diskuznich
skupin, jejichZ hlavnim tématem bylo zvySeni (€asti
naevropské amezinarodnipraci.

Na podporu vyuZivani norem béhem vyucovani
zavedl PKN specialni slevovou politiku pro Skoly
auniverzity. Skoly mohou ziskat 90% slevu na
nakup norem, pokud podepisi zvlastni smlouvu
s PKN, v niZ prohlasuji, Ze, mimo jiné i z ddvodu
ochrany autorskych prav, budou normy pouZity
pouze pro Gcely vyuky.

Univerzity mohou také ziskat pfistup k normam za
zvlastnich podminek a za specialni cenu, pokud
podepidi smlouvu s PKN. Za (icelem zvySeni ochrany
autorskych prav musi univerzity také predlozit
certifikat potvrzujici soulad s EN ISO/IEC 27001
Informacni technologie — Bezpecnostni techniky —
Systémy Fizeni bezpecnosti informaci — PoZadavky.
Pokud navic do ucebnich osnov zavedou kurzy

v

zamérené nanormalizaci, je sleva vySsi.

A co chystate do budoucna?

Jak jiz bylo zminéno dfive, rok 2020 je poslednim
rokem soucasné strategie PKN. V poslednich
mésicich jsme tvrdé pracovali na tvorbé nové
strategie pro pfisti desetileti. Pfi formulovani této
nové strategie vyuzivame také zkuSenosti ziskané
v poslednich mésicich béhem pandemie. Rovnéz
pfetvafime nas integrovany systém fizeni
aprovadime novou analyzu rizik pro procesy
provadéné PKN. Jsme presvédceni, Ze tato zména by
nam umoznila pfijimat vyspélejSi a moderné;jsi
rozhodnuti v oblasti fizenf.

VZdy jsme kladli velky ddraz na vyvoj IT systémd,
které nam umozni poskytovat jesté lepSi sluzby pro
zakazniky. Letos jsme tedy zahdjili pfipravné prace
na novém portalu zakaznickych sluzeb, ktery bude
kombinovat vSechny funkce aktualné rozloZené
mezi dvéma weby, e-shopem, knihovnou atd. Je to
vyzvanamnoho let, ale doufam, Ze postupné krok za
krokem dosahneme svéhocile.

Letos jsme se také rozhodli implementovat IT feSeni
podporujici pfeklad evropskych a mezinarodnich
norem do polstiny. Jsme pfesvédceni, Ze diky tomu
bude kdispozicivice noremvpolstiné.

Dékuji za rozhovor.
Zdena Sland
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Ocenéni za rozvoj TN, vyhlaseni soutéZe pro rok 2021

Ceska agentura pro standardizaci (CAS)
pro rok 2021 vyhlasuje:

19. rocnik udélovani ocenéni za celoZivotni nebo
vyznamny a dlouholety podil na rozvoji technické
normalizace jakna narodni, tak mezinarodni Grovni:

+ Cena Vladimira Lista
+ Cestné uznani Vladimira Lista

4. ro€nik soutéze
O nejlepsi studentskou praci
v oblasti technické normalizace

Cilem soutéZe je ocenit autory nejlepSich diplo-
movych a bakalarskych praci se zaméfenim na
technickou normalizaci, podanych k obhajobé
v akademickém roce 2019/2020 a 2020/2021, a tim
podpofitjejich dalsiprofesni sméfovani.

rocnik 2020 | ¢islo 4

1. ro¢nik soutéZe v oblasti
»Research & Innovation“

Tato soutéZ si dava za cil ocenit narodni vyzkumny
nebo inovacni projekt, ktery Gspé3né vedl ke tvorbé
narodninormy, nebo tvorbu nové narodninormy.

Vyhlaseni vysledkd soutéZi a pfedani vsech cen
a ocenéni probéhne u pfileZitosti oslav Svétového
dnetechnické normalizacevfijnu2021.
Podrobnostia podminky G¢astivsech soutéZibudou
zvefejnény pocatkem roku na webovych strankach
CAS.

./
PlagOCe
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Zaklady technické normalizace -
ucebnice pro SS

Pfestoze je uclebnice urcena predevsim uciteldm stfednich skol,
mUze byt zajimavou a uZite¢nou Cetbou i pro uzivatele technickych

norem a Sirokou verejnost.

Ucebnice
je clenéna
do péti kapitol:

1. Co je technicka normalizace

2. Pro¢ normy existuji

3. Jak se normy vypracovavaji
a jakou maji strukturu

4. Normy a predpisy

5. Ochrana autorskych prav

Objednavejte na
www.agentura-cas.cz/ucebnice-ss




Cenik inzerce

Magazin CAS

Technicka specifikace

Format: 160 x 226 mm

Papir obalka: 200-300 g/m2 leskla kfida
Papir vnitfni strany: 120—150 g/m2 matna kiida
Vazba: V2

Frekvence: 4xrocné

Plosna barevna inzerce
Formaty inzerce uvnitf magazinu

Format Rozmér Cena
Cela strana 160 x 226 mm 18 000 K¢
1/2 strany 160 x 113 mm 9 000 K¢
1/4 strany 80 x 113 mm 4500 K¢

Barevna zadni obalka magazinu
Rozmér Cena
160 x 180 mm 25000 K¢

Vkladana inzerce

Format Rozmér Cena
Cela strana 160 x 226 mm 6 000 K¢
1/2 strany 160 x 113 mm 4 000 K¢

Ceny inzerce jsou uvedeny bez DPH.

1/1 1/2 1/4

Slevy pfi opakovaném uvefejiiovani reklamy
2x15% 3x20% 4 x25%

Grafické zpracovani inzeratu, v€etné Gpravy
barevnych predloh
20 % z ceny inzeratu

Podklady

Hotova inzerce: tiskové PDF, véetné spadd

a ofezovych znacek.

Podklady pro vytvoreniinzerce: textové podklady
ve formatu DOC, obrazové podklady v tiskové
kvalité (rozliseni na 300 dpi) ve formatech PSD,
JPEG, TIF a EPS, loga v kfivkach (EPS, Al, PDF).




- CESKA
%s AGENTURA PRO
STANDARDIZACI

Bezpecny, spolehlivy
a efektivni svét kolem nas

Zajistujeme vSechny Cinnosti souvisejici s tvorbou, vydavanim a distribuci
Ceskych technickych norem.

« nabizime pf¥istup do licencované databaze ¢eskych technickych norem CSN online
 zprostfedkujeme nakup technickych norem od vydavatell ze zahranici

« vydavame komentovand znéni technickych norem

« pripravujeme metodiky a standardy pro zavadéni metody BIM do ¢eského stavebnictvi
» provozujeme zakaznické centrum s prodejnou a studovnou norem

- vydavame odborné publikace

www.agentura-cas.cz
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