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Zakladni Gdaje o CMI

Ekonomicko-pravni forma: Prispeévkova organizace, statni instituce
Zhzovatel: Ministerstvo priimyslu a obchodu
Pravni postaveni: Podle zakona C. 505/1990 Sb. ve znéni

pozdéjsSich predpisll povéren vykonem statni
spravy v oblasti metrologie.

@ akreditace die CSN EN ISO/IEC 17025:2018
@ laboratofe primarni metrologie
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Bezkontaktni ocni tonometr

BTK
+

overeni (metrologie)
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Zakon &. 375/2022 Sb. ve znéni pozdéjSich pfedpisu

Zakon o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro

Zakon €. 505/1990 Sb. ve znéni pozdéjSich pfedpisu

Zakon o metrologii
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Zakon €. 375/2022 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisu

§ 39

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb a jinych osob pfi pouzivani
prostredku

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby
- prostredek byl pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,

- prostfedek s mérici funkci byl provozovan v souladu s pozadavky jiného
pravniho prfedpisu upravujiciho oblast metrologie
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Zakon €. 375/2022 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisu

§ 45
Bezpecnostné technicka kontrola prostredku

Bezpeclnostné technickou kontrolou se rozumi realizace pravidelnych
ukonu sméfujicich k zachovani bezpecnosti a plné funkénosti prostredku,

Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u prostfedku s ohledem na
jeho zatfidéni do rizikové tfidy v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem.
Nestanovi-li vyrobce Cetnost bezpecnostne technické kontroly u
prostredku, ktery je elektrickym zarizenim, provadi se bezpecCnostnée
technicka kontrola minimalne kazdé 2 roky.
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Zakon €. 505/1990 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisu

Rozdéleni méridel

etalony

N \'m

stanovena meéridla

pracovni meridla

certifikovany a ostatni referencni material
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Zakon €. 505/1990 Sb. ve znéni pozdéjSich pfedpisU

Stanovena meridla

jsou takova méridla, ktera Ministerstvo priimyslu a obchodu stanovi
vyhlaskou k povinnému ovérovani s ohledem na jejich vyznam:

Q v zavazkovych vztazich (prodej, najem, darovani, sluzby,
nahrady skod, majetkové ujmy),

Q pro stanoveni sankci, poplatkd, tarift, dani,

A pro ochranu zdravi,

A pro ochranu zivotniho prostredi,

Q pro bezpecnost pri praci,

Q pri ochrané jinych verejnych zajmd.
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Vyhlaska MPO €. 345/2002 Sb. ve znéni pozdéjsSich predpisd

Polozka 3.3.1

OcCni tonometry

a) kontaktni mechanické - platnost ovéreni 1 rok

b) bezkontaktni a kontaktni elektronické - platnost ovéreni 2 roky
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Stanovena meéridla ve zdravotnictvi

Oc¢ni tonometry mechanické i elektronicke
Elektronické teplomeéry lékarskée
Pristroje na méreni tlaku krve
Audiometry tonové
Vahy

Méridla aktivity diagnostickych a terapeutickych preparatl
aplikovanych in vivo pacientlim
Méridla pouzivana pro stanoveni diagnostickych a
terapeutickych davek pri Iékarském ozareni
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Ovérovani stanovenych meéridel

Ovéerenim stanoveného meéridla se potvrzuje, ze stanovené
meridlo ma pozadovane metrologicke vlastnosti.

Overené stanovené meéridlo opatri CMI uredni znackou.
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Doba platnosti ovéreni stanoveného meridla
se pocita
od zacatku kalendarniho roku
nasledujiciho po roce,
v némz bylo ovéereni

provedeno.
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Platnost ovéreni
stanoveneého méridla zanika, jestlize:

- uplynula doba platnosti jeho ovéreni

- byly provedeny zmény nebo Upravy stanoveného
meridla, jez mohou ovlivnit jeho metrologické vlastnosti

- stanovené meéridlo bylo poskozeno tak, ze mohlo
ztratit nekterou vlastnost rozhodnou pro jeho overeni
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- byla znehodnocena, popripadeé odstranéna uredni
znacka

- je zjevne, ze i pri neporuseneém ovéereni stanoveného
meridla ztratilo toto stanovene meridlo pozadovanée
metrologicke vlastnosti
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Orientac¢ni znacka CMI

Nenahrazuje uredni znacky!
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Povinnosti uzivatele stanovenych meridel

Vede evidenci stanovenych meridel
podl€hajicich novému ovéreni
s datem posledniho ovéreni a predklada je
k overeni.

Zajist'uji jednotnost a spravnost méridel a méreni.
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Pokuty subjektim

Urad pro normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
(UNMZ) mUze ulozit pokutu az do vyse

1 000 000 K¢ subjektu,
ktery:
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pouzil stanovené meéridlo bez platného ovéreni k ucelu, pro
ktery byl predmétny druh méridla vyhlasen jako stanoveny

neopravnene pouzil, pozmenil nebo poskodil uredni nebo
kalibracni znacku méeridla

neposkytl zaméstnanctim CMI zakonem stanovenou soucinnost

nevede evidenci stanovenych meéridel
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Cena za ovéereni

Dle platného ceniku Ceského metrologického institutu
WWW.Cmi.gov.cz/cenik

je cena 4297 ,- KC bez DPH nebo 4582,- KC bez DPH
vcetneé vydani Potvrzeni o overeni stanoveného meridla.

V pripade samostatného vyjezdu je cena 6923,- KC bez DPH.

Cena je koneCna a zahrnuje dopravné (okruzni jizdy).
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A jak je to v praxi:
Oveérovani provadi

v Cechach
Ing. S. Baijt

na Morave a ve Slezsku
Ing. R. Wiecek

oko@cmi.gov.cz
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A jak je to v praxi:

Porizeni nového bezkontaktniho tonometru (NCT)

Zdravotnicky prostredek s mérici funkci

ce 1383
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Doba platnosti nove porizeného NCT

- na méridle nebo v privodni dokumentaci je uveden rok vyroby

ovéreni stanoveného meéridla se pocita od zacatku kalendarniho roku
nasledujiciho po roce, v némz bylo stanovené méridlo vyrobeno
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Doba platnosti nove porizeného NCT

- na méridle nebo v privodni dokumentaci neni uveden rok vyroby

Pred prvnim pouzitim by mél byt pristroj NCT ovéren
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Nasledné ovéereni NCT

Po uplynuti 2 let od porizeni pripadné od posledniho ovéreni méridla.

Platnost ovéreni je vzdy do 31.12.

Z ekonomickych dtvodul tzv. okruzni jizdy — zacatkem roku email s info o
ovéreni, nasledné domluva terminu.
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Na co si dat pozor v praxi

pri koupi noveého pristroje mit potvrzeno od prodejce,

7e CMI je schopno pristroj ovéfit
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TONOMETER
CALIBRATION TOOL
Model No.: 13906
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Déekuji za Vasi pozornost.
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.Zdravy urcité nejste, protoze
dnes uz je medicina tak pokrocilg,
Ze zdravy Clovék neexistuje.”
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