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Uvodni slovo

Milé ¢tenarky, mili ctendfi,

rad se s vami setkavam nad strankami této pfirucky, kterou
pro vas pfipravila Narodni rada osob se zdravotnim posti-
zenim CR, z.s., s Ministerstvem primyslu a obchodu, s Uradem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi,
s Ceskou obchodni inspekci, se Statnim Gstavem pro kontrolu
|é¢iv a téZ s Ministerstvem dopravy.

Moznost pohybu je jednim ze zdkladnich lidskych prév,
které ndm umoziuje zit plnohodnotny Zivot, pficemz vétsina
z nas si schopnost pohybu v priibéhu dne ani neuvédomuje.
Nicméné jeji dulezitost si uvédomime az v momenté, kdy je
ndm pohyb znepfijemnén ¢i zcela znemoznén, a samostatné
uspokojovani nasich kazdodennich potieb tak za¢ne byt
problémem.

Pokud nas v Zivoté potka onemocnéni ¢i Uraz, kvali kterému
ztratime schopnost pohybu - chiize, pak nastupuje jeji kom-
penzace. Pro ¢lovéka s omezenou hybnosti se jim ¢asto stava
elektricky vozik, diky kterému si mlze zachovat nezavislost
asniitak dulezity socidlni kontakt.

Na nasem trhu je v soucasné dobé velké mnozstvi elektric-
kych voziki a neni jednoduché se zorientovat v mnozstvi
technickych parametr(i a spravné si vybrat. Pravé proto vznikl
tento manudl, ktery chce co mozna nejsrozumitelnéji popsat
stavajici legislativu v oblasti elektrickych vozikd. Chceme tak
lidem s omezenou hybnosti usnadnit vybér a ochranit je pred
nepoctivymia klamavymi praktikami.

Manual je ¢lenén do dvou ¢asti, v prvni najdete informace pro
uzivatele, druhd cast je vénovana spise vyrobciim a dovoz-
ctim elektrickych vozikd ¢i prodejctim pfi jejich distribuci.

Dékuji véem, kdo se na zpracovani této priruc¢ky podileli
a véfim, ze se stane praktickym pomocnikem a privodcem
pro ty, ktefi jsou postaveni pred ukol zorientovat se v tizivé
Zivotni situaci.

Doc. Ing. Karel Havlicek, Ph.D., MBA
vicepremiér a ministr primyslu a obchodu a ministr dopravy
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ZP

,Conformité Européenne”, coz znaci shodu s evropskymi predpisy
¢lenské staty EU

Ceska technicka norma

Ceska obchodni inspekce

evropska norma

Evropska komise

Evropské spolecenstvi

Evropska unie

mezinarodni norma

Ministerstvo dopravy

Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (Medical Devices Directive)

Medical Devices Regulation - nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni

Ministerstvo pro mistni rozvoj

Ministerstvo prdmyslu a obchodu

Narodni rada osob se zdravotnim postizenim CR

Nafizeni vlady

Post-Market Surveillance - sledovani po uvedeni na trh

Post Market Clinical Follow-up - nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh
Statni Ustav pro kontrolu léciv

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi

Zéakon ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele

zdravotnicky prostiedek






Uvadéni elektrickych vozikii
na trh

Uvodem je vhodné pfipomenout, ze Ceska republika je
¢lenem Evropské Unie (EU), jejimz hlavnim poslanim je
zajisténi volného pohybu zbozi, osob, sluzeb a kapitdlu mezi
viemi ¢lenskymi staty EU (dale jen CS). K zajisténi tohoto
poslani se uplatiuje tzv. princip vzdjemného uznavani,
pficemz zakladnim vychodiskem tohoto principu je ndsle-
dujici myslenka: je-li zboZi dobré pro spotfebitele jednoho
¢lenského statu (tj. odpovida narodnim pozadavkdm), je
dobré i pro spotiebitele z ostatnich CS, a musi v nich proto
byt umoznén prodej tohoto zbozi. V praxi to znamenad, Ze
vyrobku legalné uvedenému na trh v jednom ¢lenském staté
musi byt umoznén prodej v ostatnich ¢lenskych statech EU.
Pozadavky na uvedeni vyrobku na trh jsou proto mezi ¢len-
skymi staty harmonizovény. Aby byla zajisténa bezpecnost
vyrobkl na trhu, existuje cely fetézec pravnich predpist,
ktery se opird jednak o zékladni bezpecnost vsech vyrobku
na trhu a dale o specialni pozadavky na jednotlivé kategorie
vyrobkd, které predstavuji zvySenou miru ohrozeni opra-
vnéného zajmu, a u kterych proto musi byt posouzena shoda
se specidlnimi pozadavky (dale jen ,stanovené vyrobky”).
Proces posouzeni shody je poté zavrSen umisténim oznaceni
CE pfimo na vyrobek. Oznaceni CE na vyrobku tedy znamen4,
Ze se na vyrobek vztahuje harmonizacni pravni predpis EU
(harmonizaéni pravni pfedpisy jsou vytvoreny jen pro stano-
vené vyrobky), byl proveden postup posouzeni shody s timto
predpisem a u vyrobku byla shoda prokazana. Oznac¢enim CE
opattuje vyrobek vyrobce z CS i ze tietich zemi (pokud neni
pfedpisem stanoveno jinak), ktery také vydava prohlaseni
o shodé.

Harmonizace pravnich predpisli je omezena na zakladni
pozadavky, které jsou ve vefejném zajmu. Zakladni poza-
davky stanovi vysledky, jichz ma byt dosazeno, nebo rizika,
kterd je nutno zohlednit. Nekonkretizuji viak pfislusna

technickd reseni. Tato technicka feSeni mohou byt stanovena
v technické normé, technickych specifikacich nebo jinak
upravena napf. v ndvaznosti na védecké poznatky. Technické
normy jsou pak stézejnim nastrojem, ktery poméha vyrobci
splnit podminky poZadované pravnimi predpisy. Pouziti
technické normy neni vsak na rozdil od pozadavkd harmo-
niza¢nich predpis( pradvné zavazné. Technicka norma, ktera je
na zadkladé pozadavku Evropské komise (dale jen EK) har-
monizovana s pravnim predpisem pro nékteré stanovené
vyrobky a zvefejnéna v Ufednim véstniku EU se nazyva
harmonizovana norma.V pfipadé, ze vyrobce pouzije harmo-
nizovanou normu, mize vyuzit pfedpokladu shody s pred-
pisem nebo ¢asti predpisu, pro ktery je technickd norma
harmonizovana.

Pfi uvddéni na trh vyrobkové skupiny elektrickych vozikl je
dilezity vyrobcem urceny ucel pouziti. Paklize je vozik ur¢en
pro osoby se snizenou schopnosti pohybu, kompenzuje
poranéni nebo zdravotni postizeni apod. (viz definice nize),
spadd v ramci kategorii stanovenych vyrobkd pod zdra-
votnické prostredky (déle jen ZP). Pro elektricky vozik uréeny
jako ZP existuje harmonizovand norma EN 12184:2014
Elektricky pohdnéné voziky, skutry a jejich nabijecky. Nékteré
typy elektrickych vozikd by mohly dle konstrukénich vlastno-
sti ajiného urc¢eného Ucelu pouziti nez pro osoby se snizenou
schopnosti pohybu spadat pod stanovené vyrobky - strojni
zafizeni. Nicméné oba typy, elektricky vozik jako ZP nebo jako
strojni zafizeni, musi byt z hlediska uvadéni na trh oznaceny
CE a byt doprovazeny informacemi od vyrobce. Elektricky
vozik, jehoz ucel pouziti nespada pod definici ZP, mize téz
spadat do kategorie vozidla/motorova vozidla (napf. vozik
s konstrukéni rychlosti presahujici 15 km/hod.). Na takovy
elektricky vozik se pak vztahuje mj. nafizeni o schvalovani
typu dvoukolovych, tiikolovych vozidel a ¢tytkolek” nebo
nafizeni o schvalovani motorovych vozidel a jejich pfipojnych
vozidel?. Z hlediska podminek provozu na pozemnich
komunikacich v3ak nerozlisujeme, zda byl vozik posuzovan
dle predpist pro zdravotnické prostfedky, strojni zafizeni
nebo schvalovéni typu, ale zda vozik odpovida parametriim

! Nafizeni Eviopského parlamentu a Rady (FU) ¢ 168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovéni dvoukolovych nebo titkolovych vozidel a ¢tyikolek a dozoru nad trhem s témito vozidly,

v platném znénf.

? Nafizeni Eviopského parlamentu a Rady EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018 o schvalovani motorovych vozidel a jejich pripojnych vozidel, jako? i systémd, konstrukénich ¢ésti a samo-

statnych technickych celkd ur¢enych pro tato vozidla a o dozoru nad trhem s nimi.



pro ,vozik pro invalidy s motorovym pohonem” dle definice
v zdkoné ¢. 56/2001 Sb.? V piipadé, Ze vozik prekroci jeden
nebo vice parametrl (délka nebo Sitka = 1,40 m, hmotnost
> 450 kg nebo konstrukeni rychlost > 15 km/hod), pak provo-
zovatel vozidla musi pInit povinnosti dle zdkona ¢. 56/2001 Sb.
a zdkona ¢. 361/2000 Sb.4 tykajici se schvalovani a registrace
vozidla nebo vlastnéni fidi¢ského opravnéni a pohybu na
pozemnich komunikacich.

Pozor, uzivatel elektrického voziku v pripadé, Ze jsou pie-
kroceny vyse uvedené technické parametry, jako napf.
vyssi konstrukéni rychlost, nez je 15 km/hod, muze dle sku-
te¢nych technickych parametri uvedenych ve schvaleni
podléhat dal$im povinnostem jako registrace, fidi¢ské
opravnéni a dalsi.

* Zakon ¢. 56/2001 Sb, o podminkach provozu vozidel na pozemnich komunikacich a 0 zméné zékona ¢. 168/1999 Sb, o pojisténi odpovédnosti za skodu zpdsobenou provozem
vozidla a 0 zméné nékterych souvisejicich zékond (zakon o pojisténi odpovédnosti z provozu vozidla), ve znéni zdkona ¢. 307/1999 Sb.
*# Zakon ¢ 361/2000 Sb, 0 provozu na pozemnich komunikacich a o zménéch nékterych zakon(



Elektricky vozik jako
zdravotnicky prostredek

Elektricky vozik mdze byt uveden na trh jako zdravotnicky
prostiedek, pokud dle ur¢eného ucelu pouziti vyhovuje
definici zdravotnického prostfedku uvedené v legislativnich
predpisech pro zdravotnické prostiedky, ktera zni:
,zdravotnickym prostiedkem” se rozumi nastroj, pfistroj,
zafizeni, software, implantat, c¢inidlo, material nebo jiny
predmét uréeny vyrobcem k pouziti, samostatné nebo
v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto kon-
krétnich lécebnych ucela:

» diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza,
|é¢ba nebo mirnéni nemoci,

- diagnostika, monitorovani, 1é¢ba, mirnéni nebo kom-
penzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

» vysetfovani, nahrady nebo Upravy anatomické struktury
nebo fyziologického ¢i patologického procesu nebo
stavu,

» poskytovani informaci prostirednictvim vysetfeni in vitro,
pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla, véetné
darovanych organd, krve a tkani,

ktery nedosahuje svého hlavniho uré¢eného Ucinku v lidském
téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunolo-
gickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vsak muze
byt takovymi ucinky podporena.

V soucasné dobé se nachazime v obdobi vyznamné zmény
pravnich predpisli v oblasti ZP. Pivodni smérnice Rady
93/42/EHS (dale jen ,MDD"), ktera byla transponovéna do
zékona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich®,
k jehoz provedeni bylo vydano nafizeni vlady (dale jen ,NV*)
¢. 54/2015 Sb.”, byla 26. kvétna 2021 nahrazena nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/7459 (dale jen
,MDR"), které bylo adaptovano do ceského pravniho systému

zékonem ¢. 89/2021 Sb.?) Po néjakou dobu se budou na trhu
vyskytovat ZP, které byly uvedeny na trh podle obou
predpist, tedy MDD nebo MDR. Protoze ZP nové uvadéné na
trh musi jiz plnit povinnosti stanovené MDR a z pohledu
uzivatele zde nedochazi k podstatnym zménam, budeme
nadale hovofit jen o povinnostech vyplyvajicich z MDR.

* Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich, predpis je jiz zrusen

© Zakon ¢ 268/2014 Sb, o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢ 634/2004 Sb, o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich predpist, ve znéni platném do 26. kvétna 2021

7 Naffzenf viady ¢ 54/2015 Sb, o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky, predpis je jiz zrusen

® Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostredcich, zméné smémice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢ 178/2002 a nafizent (ES) ¢. 1223/2009 a o zrudeni smémic

Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, v platném znéni

9 Z&kon ¢ 89/2021 S, o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢ 378/2007 Sb, o lé¢ivech a 0 zménéch nékterych souvisejicich zakon( (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti
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Informacni povinnosti vyrobcti
zdravotnickych prostiedkii

Jakjiz bylo uvedeno vyse, vyrobce ZP musi pfed uvedenim na
trh posoudit shodu svého vyrobku s platnou legislativou,
kterd mu uklada povinnosti tykajici se mimo jiné i informaci
podanych uzivateli, ndvodu k pouZiti a sledovani po uvedeni
na trh. Vyrobce tedy musi ke svému prostfedku:

» vydat prohldSenioshodéa

« opatfit vyrobek povinnymi informacemi a informacemi
pro bezpecnou manipulaci se ZP, které se mohou vysky-
tovat pfimo na vyrobku, na obalu vyrobku nebo v ndvodu
k pouziti a mohou mit i formu symbol{.

Filolalrlode To

330 - 480 mm' 410 - 510 mm 435, 460 485 Slmg back: 230 - 360 mm 280-460mm  0-+30°4%
480 /540 mm
330 - 580 mm? Flex 3: 506 - 610 mm
Matrx: 400 / 500 mm

88880

90-120° 1000 - 1335 mm® 1026 - 1300 mm* 830 mm 560 mm 136 kg* 735 Ah
635 mm*

160 kg

0880660

1506 - 2086 mm so mm 2x340W & km/h aido g7km"  105-1852kg®
(soomms

Minimalni obsah prohlaseni o shodé zdravotnického
prostiedku uvadéného na trh dle Evropského naftizeni
MDR (nebo dle MDD):

1) jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsana ochranna
znamka a, pokud jiz bylo udéleno, jediné registracni ¢islo
podle ¢lanku 31 vyrobce, a pfipadné jeho zplnomocné-

ného zastupce, a adresa jejich registrovaného mista
podnikani, na niz je Ize kontaktovat a zjistit, kde je Ize
nalézt;

2) uvedeni toho, Zze EU prohladseni o shodé se vydava na
vyhradni odpovédnost vyrobce;

3) zakladni UDI-DI podle pfilohy VI ¢4sti C MDR nebo ¢&islo
identifikujici vyrobek dle MDD. Toto ¢islo nemusi byt jedi-
necné pro kazdy vyrobek. M{iZe se vztahovat na vyrobek,
sérii, typ nebo sériové &islo. To je ponechdno na Uvaze
vyrobce;

4) néazev a obchodni nazev vyrobku, kéd vyrobku, kata-
logové ¢islo nebo jiny jednoznaény odkaz umoznujici
identifikaci a vysledovatelnost prostiedku, na néjz se pro-
hlaseni o shodé vztahuje, naptiklad ve vhodnych
pfipadech fotografie, jakoz i jeho urceny ucel. Kromé
nazvu nebo obchodniho nédzvu vyrobku mohou byt infor-
mace umoznujici identifikaci a vysledovatelnost poskyt-
nuty prostfednictvim zédkladniho UDI-DI uvedeného
v bodé 3;

w1
-

rizikova trida prostredku v souladu s klasifikacnimi pra-
vidly stanovenymi v ptiloze VIIl MDR nebo pfiloze IX MDD;

6) udaj o tom, Ze prostiedek, na néjz se stavajici prohlaseni
vztahuje, je ve shodé s timto nafizenim (nebo predchozi
legislativou tykajici se ZP), a pfipadné s veskerymi jinymi
piislusnymi pravnimi predpisy Unie, které stanovi vyda-
vani prohlaseni o shodé;

7) odkazy na veskeré pouzité spole¢né specifikace, v souvi-
slosti s nimiz se shoda prohlasuje;

8) pripadné nazev a identifika¢ni ¢islo oznameného sub-
jektu, popis postupu posuzovéni shody a identifikace
vydaného certifikdtu nebo certifikatd;

9) piipadné doplnujiciinformace;
10) misto a datum vydani prohlaseni, jméno a funkce osoby,

kterd je podepsala, a udaj o tom, pro koho a jménem
koho je tato osoba podepsala, podpis.



Minimalni obsah znaceni elektrického voziku jako
zdravotnického prostiedku:

1) Firma (jméno nebo nazev) vyrobce a adresa jeho sidla

2) V pfipadé vyrobce ze tfeti zemé jméno nebo néazev
zplnomocnéného zastupce vyrobce a adresa jeho sidla

3) Zakladni identifikace ZP (obchodni nazev, typ, vyrobni
¢islo)

4) Cislo $arze nebo sériové ¢islo zdravotnického prostiedku,
pied kterym jsou uvedena slova ,CiSLO SARZE nebo
,SERIOVE CiSLO" nebo pFipadné rovnocenny symbol

5) Zvlastni podminky skladovania zachazeni se ZP
6) Urceny ucel pouziti

Podle MDR k témto informacim pfibyva jesté ¢islo UDI a da-
tum vyroby.

Podle harmonizované normy EN 12184:2014 jsou voziky
rozdéleny do tfech tiid podle jejich urceného ucelu
pouziti:

trida A - kompaktni, snadno ovladatelné voziky, které
nemusi byt nutné schopné zdolavat venkovni piekazky;
maximalni rozméry 1200 mm délka a 700 mm Sitka;
maximalni rychlost 15 km/hod

tiida B - voziky dostatecné kompaktni a ovladatelné v urci-
tych vnitinich prostredich a schopné zdolévat nékteré ven-
kovni prekazky; maximalni rozméry 1400 mm délka a 700 mm
Sitka; maximalni rychlost 15 km/hod

tiida C - voziky obvykle velkych rozmérd, které nejsou
urceny bezpodminecné pro pouziti ve vnitfnich prostorach,
ale jsou schopné jizdy na vétsi vzdalenosti a prekonavat
venkovni prekazky; maximalni rozméry 800 mm S$itka,
maximalni rozméry do délky norma neudavd; maximalni
rychlost 15 km/hod

Viyrobce, ktery deklaruje shodu s normou EN 12184:2014, je
povinen poskytnout specifické predprodejni informace,
informace pro uzivatele a servisni informace tykajici se
elektrickych vozik(. Mezi takové informace patfi zejména
popis uzivatele voziku, véetné maximalni hmotnosti a jeho
funkcni zpusobilosti, rozméry a hmotnost voziku, tiida
voziku, teoreticky dojezd, typ pneumatik, vyska obrubniku,
kterou vozik zdold, minimalni rozméry chodby, ve kterych je
mozné se s vozikem otocit apod.

Vyrobci jsou navic povinni aktivné shromazdovat informace
o zkusenostech tykajicich se jejich vyrobkl uvedenych na trh
s cilem aktualizovat svou technickou dokumentaci a spolu-
pracovat s pfislusnymi vnitrostatnimi organy odpovédnymi
za dozor nad trhem.V ramci sledovani po uvedeni na trh (dale
jen ,PMS”) maji byt zaznamendvany viechny reklamace,
stiznosti a nezddouci pfihody spojené se ZP. Nezadouci
pfihody jsou oznamovény orgédnu dozoru toho ¢lenského
statu, ve kterém k nezadouci pfihodé doslo.V Ceské republice
je timto organem SUKL. ZpUsob a pravidla oznamovani se
oznacuji jako systém vigilance. V rdmci systému vigilance ma
kazdy hospodarsky subjekt'® povinnost oznamovani neza-
doucich pfihod tak, aby se posléze informace dostaly k vy-
robci a ten mohl co nejdfive zajistit bezpecnostni hlaseni
nebo bezpecnostni ndpravna opatreni.

Povinnosti dovozci a distributort
zdravotnickych prostiedku

Dovozci a distributofi mohou uvadét nebo dodavat na trh
nebo do provozu pouze ZP, ke kterym bylo vydano pro-
hlaseni o shodé. Dovozci a distributofi musi predavat svému
dodavateli a uzivateli vsechny dulezité informace zpGsobilé
ovlivnit bezpec¢nost a zdravi uzivatele ZP, s nimiz byl sez-
namen a uchovévat viechny doklady vztahujici se k prislus-
nému zdravotnickému prostiedku.

Na trhu by se tedy nemél vyskytovat elektricky vozik ur¢eny
pro osoby se snizenou schopnosti pohybu, ktery nenese ozna-
¢eni CE a neplni povinné nélezitosti informaci poskytova-
nych vyrobcem. Kontrolu nad trhem pro ZP provadi SUKL, na
ktery je mozné se v pfipadé neplnéni téchto pozadavk( obrétit.

" Dle MDRje ,hospodaFskym subjektem” vyrobce, zplnomocnény zéstupce, dovozce, distributor.
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Uzivatelé elektrickych vozik

Faktord, které ovliviiuji uzivani elektrickych vozikd, je mnoho
stejné jako zamyslenych ucell pouziti. Je rozdilné, pokud
chceme elektricky vozik pouzit predevsim ve vnitfnich pro-
storach, k pohybu po mésté, nebo naopak k jizdé v terénu.
K témto rdznym uceliim slouzi rGizné tfidy vozik( popsané ve
vy$e zminéné normé'), Cesky i evropsky pravni systém
postupné zaclefiuje pozadavky ¢i kritéria umoznujici pohyb
na voziku osobam s omezenim schopnosti pohybu. V rdmci
takového systému jsou stanoveny napf. minimalni rozméry
vstupnich dvefi a dalSich nalezitosti vefejnych budov a verej-
nych prostranstvi nebo nalezitosti prostor spojenych s zelez-
ni¢ni prepravou. Je nutné si vsak uvédomit, ze predpisy jsou
zalozeny na rozmérech invalidnich vozik( urcenych pro vniti-
ni prostory (tfidy A, Sitka max. 700 mm, délka max. 1200 mm).
Voziky urceny pro venkovni pouziti mohou byt chapany jako
vlastni dopravni prostredky stejné jako jizdni kolo, a mohou
se tak na né vztahovat i riznd omezeni jako na tento dopravni
prostiedek. Nékteré voziky s vétSimi rozméry, vyssi hmot-
nostni nebo vyssi konstrukéni rychlosti mohou byt také
povazovany za vozidla, viz kapitola ,Elektricky vozik jako
vozidlo”

" EN 12184:2014 Elektricky pohénéné voziky, skitry a jejich nabijecky

Elektricky vozik
jako strojni zarizeni

Elektricky vozik muze byt dle ur¢eného Ucelu pouziti uveden
na trh jako strojni zafizeni, pokud nespada pod definici
ZP (viz vyse), ale vyhovuje definici dle § 2 pism. a) NV
¢.176/2008 Sb.'?, které zapracovava smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2006/42/ES'3.

Mezi vyjimky, na které se NV ¢. 176/2008 Sb. nevztahuje, patfi
dle ust. § 1 odst. 4 pism. e) tohoto nafizeni dopravni pro-
stiedky, kterymi jsou mj.:

- motorova vozidla a jejich pfipojna vozidla, na néz se
vztahuje pfislusny piedpis Evropské unie'¥, kromé stroj-
niho zafizeni namontovaného na téchto vozidlech - tento
predpis je v plisobnosti Ministerstva dopravy,

» vozidla, na néz se vztahuje pfislusny pfimo pouzitelny
predpis Evropské unie upravujici schvalovani dvouko-
lovych nebo tfikolovych vozidel a ¢tyrkolek a dozor nad
trhem?), kromé strojniho zafizeni namontovaného na
téchto vozidlech - tento predpis je v plGsobnosti Mini-
sterstva dopravy.

" Nafizeni viady ¢ 176/2008 Sb, o technickych pozadavcich na strojni zafizeni, ve znénf pozdéjsich predpisti
" Smémice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/FS ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zméné smérmnice 95/16/ES
" Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (FU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018 o schvalovani motorovych vozidel a jejich piipojnych vozidel, jako? i systém(, konstrukénich ¢asti
a samostatnych technickych celkd urcenych pro tato vozidla a o dozoru nad trhem s nimi, 0 zméné natizeni (ES) ¢. 715/2007 a ¢. 595/2009 a o zrudeni smérmice 2007/46/ES
" Nafizenf Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovani dvoukolovych nebo tifkolovych vozidel a ¢tyikolek a dozoru nad trhem s témito vozidly
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Informacni povinnosti vyrobcti
strojnich zarizeni

cegoog

12

V ptipadé strojnich zafizeni musi vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce plnit nasledujici povinnosti
tykajici se informaci poddvanych uzivateli: informace
a vystrahy na strojnim zafizeni — mély by byt pfednostné
uvedeny v podobé snadno srozumitelnych symbold nebo
piktogram{. Pisemné nebo Ustni informace a vystrahy
musi byt uvedeny v Ufednim jazyce ¢i jazycich ¢lenskych
stath Evropské unie.

..... Langthof
Seotwhlth  Seaidepth  Seatheight  bemt  Amiestheight feUeis  Seatangle  Backrestangle

_ [EIESENEIE] EYEY EY

440 - 490 mm 410, 460,510 mm 425 -500 mm? _ 480mm’ _ 290-360mm’ 300-430mm’  upto22" 10" - 30"

Total length Battery Turing  Max Climbable
Total helght_ inc.Foguests _Totalwelght " welght capacly dlameter  obstacls height

EEEEEHE@

1000 mm 1030 mm 105 kg 10k 50 Ah 1660 mm 50 mm

stream

Motorcapaclly Diing range _ Speed
1 sedaci politaf §ife 43cm
méfeno bez sedaciho polstéfe/polstrovani
celkova §itka zévisi na nastaveni sedadla

4 dle 150 7176-4:2008

Frame colour

Gloss
Auminium

Upholstery

Black Nyon

Na strojnim zafizeni musi byt viditelng, ¢itelné a nesma-
zatelné vyznaceny minimalné tyto udaje:

obchodni firma a Uplnd adresa vyrobce a popfipadé
jeho zplnomocnéného zastupce,

oznaceni strojniho zafizeni,

oznaceni CE podle § 8,

oznaceni série nebo typu,

vyrobni ¢islo, pokud existuje,

rok vyroby, tj. rok, ve kterém byl ukoncen vyrobni proces.

Na strojnim zafizeni musi byt rovnéz uvedeny uplné
informace o jeho typu a informace podstatné pro jeho
bezpecné pouzivani.

Pokud se s ¢asti stroje musi béhem provozu manipulovat

zdvihacim zafizenim, musi na ni byt ¢itelné, nesmazatelné
ajednoznacné vyznacena jeji hmotnost.

Navod k pouziti (bod 1.7.4. pfilohy ¢. 1 NV €. 176/2008 Sb.):

» ke kazdému strojnimu zafizeni musi byt pfilozen navod
k pouziti v fednim jazyku nebo jazycich clenskych stata
Evropské unie, ve kterych je strojni zafizeni uvadéno na
trh nebo do provozu, ve vyjimecnych ptipadech muze byt
navod k udrzbé urceny pro odborny personal vyuzivany
vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem vyho-
toven pouze v jednom z jazykUl ¢lenskych statd Evropské
unie, kterému tento personal rozumi,

» obsah navodu k pouziti musi zahrnovat nejen predpo-
klddané pouziti strojniho zafizeni, ale vzit v Uvahu rovnéz
jakékoliv jeho divodné predvidatelné nespravné pouZiti,
je-li strojni zafizeni ur¢eno pro pouzivani nekvalifiko-
vanou obsluhou, musi text a Uprava navodu k pouZziti brat
v Uvahu Uroven obecného vzdélani a schopnosti chapéni,
kterou Ize dGivodné ocekavat u takové obsluhy,

» kazdy navod k pouziti musi obsahovat predepsané udaje,
zejména pak:

a) Udaje o vyrobci nebo zplnomocnéném zastupci-u fyzické
osoby jméno a pfijmeni nebo obchodni firmu a trvaly
pobyt nebo adresu mista bydlisté nebo misto podnikani,
u pravnické osoby nézev nebo obchodni firmu a jeji sidlo
nebo umisténi organizacni slozky,

b) oznaceni strojniho zafizeni, jak je uvedeno na samotném
zafizeni kromé vyrobniho ¢isla (viz bod 1.7.3. pfilohy ¢. 1
NV ¢.176/2008 Sb.),

c) ES prohlaseni o shodé nebo doklad, ve kterém je uveden
obsah ES prohlaseni o shodé s podrobnymi udaji o stroj-
nim zatizeni, ktery nemusi nutné obsahovat vyrobni ¢islo
a podpis,

Ke splnéni této povinnosti si vyrobce mize vybrat mezi dvéma moz-
nostmi:

- do ndvodu k pouziti je zahrnuto podepsané ES prohldseni o shodé.
To je vhodné v pripadé jednordzovych vyrobki nebo strojnich
zatizenivyrabénych v malém poctu

- do ndvodu k pouZiti je zahrnut dokument uddvajici obsah ES pro-
hldseni o shodé (ktery neobsahuje nutné vyrobni ¢islo a podpis),
vtomto pripadé musi byt podepsané ES prohldseni o shodé poskyt-
nuto samostatné



d)

)

obecny popis strojniho zatizeni,

nakresy, schémata, popisy a vysvétlivky nezbytné pro po-
uzivani, udrzbu a opravy strojniho zafizeni a pro kontrolu
jeho spravného fungovani,

popis predpokladdaného pouziti strojniho zafizeni,

vystrahy tykajici se nepfipustnych zplsobl pouziti, ke
kterym muZze podle zkusenosti dojit,

pokyny k uvedeni do provozu a pouzivani strojniho zafi-
zeni a v pfipadé potieby pokyny pro odbornou ptipravu
obsluhy,

Udaje o dalsich rizicich, kterd zlstanou i navzdory pfija-
tym opatienim k zajistovani bezpecnosti pii navrhovani,
bezpecnostnim opatfenim a doplhujicim ochrannym
opatienim,

pokyny tykajici se ochrannych opatieni, kterd musi pfij-
mout uzivatel, popfipadé véetné osobnich ochrannych
pomCicek, které musi byt poskytnuty,

podminky, za nichz strojni zafizeni splfuje pozadavky na
stabilitu béhem pouzivani, dopravy, montéze, demontaze
v dobé mimo provoz, zkouseni nebo v pfipadé predvida-
telnych poruch,

pokyny pro zajisténi bezpecné dopravy, manipulace
a skladovéni s uvedenim hmotnosti strojniho zafizeni
a jeho rliznych &asti, pokud se tyto pravidelné prepravuji
samostatné,

m) postup, ktery je nutno dodrzet v pfipadé havarie nebo

poruchy; pokud mize dojit k zablokovani, postup, ktery je
tieba dodrzet k bezpec¢nému odblokovani zafizeni.
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Elektricky vozik jako vozidlo

Je-li elektricky vozik ur¢en pro provoz na pozemnich komuni-
kacich a presahuje-li néktery z nasledujicich parametrt (jeho
sitka nebo délka presahuje jeden metr a Ctyficet centimetr(,
jeho konstrukéni rychlost prevysuje 15 km/hod nebo jeho
maximalni pfipustnd hmotnost prevysuje 450 kg), pak je
povazovan za vozidlo a podléha povinnostem dle nafizeni
168/20139 a zakona ¢. 56/2001 Sb.'”). Zcela zasadnim faktem
je skutecnost, ze nasledujici informace plati vyhradné
k pfipadu provozu na pozemnich komunikacich. Pozor,
v pripadé provozu mimo pozemni komunikace nasledu-
jiciinformace neplati.

'® Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovani dvoukolovych nebo tfikolovych vozidel a ¢tytkolek a dozoru nad trhem s témito vozidly
7' Zé&kon ¢.56/2001 Sh, o podminkach provozu vozidel na pozemnich komunikacich a o zméné zékona ¢. 168/1999 Sb, o pojisténi odpovédnosti za $kodu zplisobenou provozem vozidla

Vozidla, na néz se vztahuje pfislusné pfimo pouzitelné
natizeni 168/2013, dvoukolova, tfikolovd a ¢tyikolova
motorova vozidla (v¢etné motokol, dvoukolovych a tfiko-
lovych mopedd, dvoukolovych a tfikolovych motocykld,
motocyklG s postrannim vozikem, lehkych a tézkych silnic-
nich ¢tyrkolek a lehkych a tézkych quadrimobild) jsou
rozdélena do kategorii (viz pfiloha €. 2). Z hlediska vyuziti pro
potieby osob se snizenou schopnosti pohybu jsou relevantni
predevsim kategorie L2e a L6e urcené pro prepravu osob.
Zéakladnim parametrem téchto kategorii vozidel je:

» délka <4000 mm nebo < 3 000 mm u vozidel L6e-B nebo
<3700 mm u vozidel L7e-C

+ $itka <2 000 mm nebo < 1 000 mm u vozidel L1e nebo
<1500 mm u vozidel L6e-B nebo L7e-B

e vyska<2500mm

+ zdvihovy objem motoru < 50 cm? pokud je souéasti
pohonné konfigurace vozidla zaZzehovy motor, nebo
zdvihovy objem motoru < 500 cm?, pokud je soucasti
pohonné konfigurace vozidla vznétovy motor

* maximalni konstrukéni rychlost < 45 km/hod

* maximalni trvaly jmenovity nebo netto vykon < 4 000 W
(6 000W pro L6e-B)

e provozni hmotnost < 270 kg (425 kg pro L6e)

a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon( (zakon o pojisténi odpovédnosti z provozu vozidla), ve znéni pozdéjsich predpisti
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Provozovatel takovychto vozidel je povinen vozidlo regi-
strovat (zapsat vozidlo do registru silni¢nich vozidel a oznacit
vozidlo registra¢ni znackou) - ukon se provadi na Gfadu obce
s roziitenou plsobnosti (kterykoliv obecni Gfad v CR) na
zakladé zadosti (v pfipadé nového vozidla). K Zadosti o zapis
silni¢niho vozidla do registru silni¢nich vozidel zadatel pfilozi:

a) doklad o technické zpUsobilosti vozidla, kterym je:
- technicky prikaz silni¢niho vozidla,
- prohlaseni o shodé, nebyl-li technicky prikaz vydan;

b) zelenou kartu vydanou podle zdkona o pojisténi odpo-
védnosti.

Provozovatel silni¢niho vozidla dale pfistavi silni¢ni vozidlo
k pravidelné technické prohlidce ve Ihité 6 let ode dne
zapisu vozidla do registru silni¢nich vozidel a poté pravidelné
ve |hdté 4 let ode dne provedeni predchozi pravidelné tech-
nické prohlidky, jde-li o kategorie L, s vyjimkou vozidel podle
odstavce 2 pism. a); je-li silni¢ni vozidlo kategorie L se zdvi-
hovym objemem spalovaciho motoru nepfevysujicim 50 cm®
nebo s nejvyssi konstrukéni rychlosti nepfevysujici 50 km/h
opatieno Slapadly, nepodléhd pravidelné technické pro-
hlidce.

V ptipadé, Ze jsou uvedené specifikace prekroceny, vozidlo je
z hlediska plnéni technickych parametrli povazovano za
osobni vozidlo kategorie M1 a z hlediska technickych poza-
davkil je pfimérené pouzit prislusny predpis Evropské unie
2018/85818), (kromé strojniho zafizeni namontovaného na
téchto vozidlech). Jde-li o silni¢ni vozidlo kategorie M1, pak
provozovatel vozidla pfistavi silni¢ni vozidlo k pravidelné
technické prohlidce ve lhté 4 let ode dne zapisu vozidla do
registru silni¢nich vozidel a poté pravidelné ve Ih(té 2 let ode
dne provedeni pfedchozi pravidelné technické prohlidky.

Dokladem o schvaleni technické zpUsobilosti je technicky
prakaz silni¢niho vozidla nebo prohlaseni o shodé, nebyl-li
technicky prikaz vydan, a provoznim dokladem je
technicky priikaz a osvédceni o registraci vozidla.

Odpovédné subjekty

Pokud jde o odpovédné subjekty, témi jsou z hlediska zdkona
vyrobce, jeho reprezentant na Uzemi Evropské unie (v pfi-
padé, Ze vyrobce neni usidlen v EU, viz § 28(2) zdkona
¢.56/2001 Sb.) nebo akreditovany zéstupce vyrobce na Gzemi
CR, byl-li ustanoven, viz § 28(3) zdkona ¢.56/2001 Sb., ktery:

a) zajistuje, aby byla k dispozici technickd dokumentace
nutnd k provozu, technickym prohlidkdm a opravam
vozidla,

b) zajistuje potiebné informace, zejména navody,

c) vydava ES prohlaseni o shodé (vzdy) a technické prikazy
(pouze subjekt usazeny v CR),

d) opatfuje vozidla oznacenim dle schvaleni.

V urcitych ptipadech Ize vozidlo povazovat za vozik i pres to,
Ze jsou prekroceny vyse uvedené rozméry pro ,vozik pro
invalidy s motorovym pohonem®, nicméné z hlediska tech-
nickych pozadavk se poté pfimérené vychazi z piimo pouzi-
telnych predpist EU, které stanovuji technické pozadavky.
Odchyleni od téchto predpisli je mozné pouze v téch Upra-
vach, které smétuji k ovladani vozidla s omezenim ve vazbé
na postizeni uzivatele. Nicméné mohou existovat vozidla,
které tyto Upravy viibec nepotiebuji a pouziji se v rozsahu,
vjakém byly schvaleny dle pfimo pouzitelnych predpist,
jednalo by se predevsdim o vozidla - motocykl, moped
v provedeni tfi nebo ¢tyrkolém - kategorie L2e a L6e.V tomto
pfipadé se jednd o vozidla pouzitelnd v provozu bez jaké-
koliv vazby na uzivatele. V pfipadé, ze by byly pfekroceny
technické parametry stanovené pro motocykly, byt se jedna
o velmi nepravdépodobny pfipad, pak by se pfimérené
aplikoval pfimo pouzitelny predpis pro silni¢ni vozidla se
stejnou logikou. V tomto pfipadé by se spi$ nez o vozik
jednalo o osobni vozidlo s Upravou pro prevoz nebo i ovla-
daniinvalidni osobou.

*® Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018 o schvalovani motorovych vorzidel a jejich pripojnych vozidel, jakoZ i systémd, konstrukenich ¢asti
a samostatnych technickych celkd ur¢enych pro tato vozidla a o dozoru nad trhem s nimi, 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 715/2007 a ¢. 595/2009 a o zruseni smérnice 2007/46/ES
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Informace pro vyrobce,
dovozce a distributory
elektrickych vozikii

Vyroba, dovoz a distribuce zdravotnickych
prostiedk

Pfed uvadénim voziku jako zdravotnického prostredku na trh
nebo do provozu je vyrobce povinen zajistit, aby vyrobek byl
navrzen a vyroben v souladu s pozadavky nafizeni MDR, mezi
néz patfi:

» zavedeni, dokumentace a udrzovani systému pro fizeni
rizik dle prilohy | bodu 3 MDR,

« provedeni klinického hodnoceni dle ¢lanku 61 a v pfi-
loze XIV MDR,

» vypracovani a pribézna aktualizace technické dokumen-
tace umoznujici posouzeni shody ZP s pozadavky tohoto
nafizeni, v¢etné prvku v prilohach Il a lll MDR,

- v piipadé, ze byl prokdzan soulad s pozadavky dle
pfislusného postupu posouzeni shody, vyrobci vypracuji
EU prohlaseni o shodé dle ¢lanku 19 a na prostfedek
umisti oznaceni shody CE dle ¢lanku 20 MDR,

* splnéni povinnosti souvisejici se systémem jedine¢né
identifikace vyrobku UDI podle ¢lanku 27 a registracni
povinnosti dle ¢lankd 29 a 31 MDR,

» splnéni povinnosti uchovavat technickou dokumentaci,
EU prohlaseni o shodé, a pfipadné kopii pfislusnych
certifikatd, v¢etné viech zmén a pfiloh vydanych v sou-
ladu s ¢lankem 56 MDR, po dobu alespon 10 let ode dne,
kdy byl na trh uveden posledni prostfedek, na ktery se
vztahuje, EU prohlaseni o shodé, a na zadost pfislusného
organu poskytnout tyto dokumenty ke kontrole,

« zavedeni postupl pro zachovani shody sériové vyroby
spozadavky tohoto zafizeni: systému Fizeni kvality,
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ktery zahrne alespon aspekty zminéné v kapitole V MDR,

e pribézna aktualizace systému sledovani po uvedeni na
trh,

» na pozadani musi byt vyrobce schopen dodat pfislus-
nému organu informace dle pfilohy | bodu 23 MDR, které
musi byt pfilozeny k vyrobku, v ufednim jazyce nebo
jazycich Unie stanovenych ¢lenskym statem, v némz je
prostfedek pacientovi nebo uzivateli dodan. Udaje na
oznaceni musi byt nesmazatelné, snadno ¢itelné a pro
ureného pacienta nebo uzivatele jasné srozumitelné,

« zavedeni systému pro zaznamendvani a ohlasovani neza-
doucich pfihod a bezpecnostnich ndpravnych opatieni
v terénu dle ¢lank( 87 a 88 MDR.

Systém pro fizenirizik

Dle pfilohy | MDR se fizenim rizik se rozumi nepfetrzity
opakujici se proces v ramci celého Zivotniho cyklu pro-
stfedku, ktery vyzaduje pravidelnou systematickou aktu-
alizaci.V rdmci fizeni rizik musi vyrobce provést tyto kroky:

a) pro kazdy prostiedek zavést a zdokumentovat plan fizeni
rizik;

b) identifikovat a analyzovat znama a predvidatelna nebez-
pedi souvisejici s jednotlivymi prostredky;

c) odhadovat a vyhodnocovat rizika vznikajici pfi ur¢eném
pouziti a pfi divodné predvidatelném nespravném pou-
ziti nebo s nimi souvisejici;

d) vyloucit nebo kontrolovat rizika uvedend v pismenu c)
v souladu s pozadavky bodu 4;

e) vyhodnocovat dopad informaci z vyrobni faze, a zejména
ze systému sledovani po uvedeni na trh, na nebezpeci
a cetnost jejich vyskytu, na odhady s nimi souvisejicich
rizik, jakozZ i na celkové riziko, pomér pfinost a rizik a pfi-
jatelnost rizik; a



f) nazakladé vyhodnoceni dopadu informaci uvedenych
v pismenu e) v pfipadé potieby pozménit kontrolni
opatreni tak, aby byla v souladu se zdsadami bezpecnosti
a soucasné byl bran zietel na obecné uznavany nejno-
véjsi vyvoj dle pozadavku bodu 4 pfilohy | MDR.

Opatreni ke kontrole rizik, ktera vyrobci zvoli pfi navrhovani
avyrobé prostiedkd, musi byt v souladu se zasadami bez-
pec¢nosti a soucasné brat ohled na obecné uznavany nej-
novéjsi vyvoj. Za ucelem snizeni rizik musi vyrobci fidit rizika
tak, aby se zbytkové riziko spojené s kazdym nebezpec¢im
arovnéz celkové zbytkové riziko povazovalo za pfijatelné. Pri
vybéru nejvhodnéjsich feseni musi vyrobci v uvedeném
poradi:

prostfednictvim bezpecného névrhu a vyroby;

b) ve vhodnych pfipadech pfijmout odpovidajici ochranna
opatreni, pfipadné véetné vystraznych zafizeni, pokud
jde orizika, kterd nelze vyloucit; a

c) poskytovatinformace pro zajisténi bezpecnosti
(vystrahy / preventivni opatfeni / kontraindikace) a ve
vhodnych pfipadech zajistit pro uzivatele zaskoleni.

Vyrobci musi informovat uzivatele o veskerych pretrva-
vajicich rizicich.

V rdmci Gsili o vylouceni nebo snizeni rizik spojenych s chy-

bou pfi pouzivani pak vyrobce:

a) snizi na nejnizsi moznou miru rizika spojena s ergo-
nomickymi vlastnostmi prostiedku a prostredi, v némz
ma byt prostifedek pouzivan (ndvrh v zdjmu bezpecnosti
pacientd), a

b) zvazi technické znalosti, zkusenosti, vzdélani, proskoleni,
a pfipadné prostredi pouziti, jakoz i zdravotni a fyzicky
stav urcenych uzivatell (navrh pro laické uzivatele,
profesiondlni uzivatele, osoby s postizenim nebo jiné
uzivatele).

Vyrobce mé postupovat dle CSN EN 1SO 14971:2020 Zdra-

votnické prostfedky - Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky.

Klinické hodnoceni

Kazdy zdravotnicky prostfedek musi mit vypracované kli-
nické hodnoceni. Klinické hodnoceni vSak neznamena to
samé, co klinicka zkouska, ktera je pouze jednim ze zpUsobl
ziskani klinickych udajl. Klinické hodnoceni je metodicky
spolehlivy prlibézny postup pro sbér, hodnoceni a analyzu
klinickych udajd tykajicich se ZP a pro analyzu toho, zda
existuji dostatecné klinické diikazy pro potvrzeni shody s pfi-
sluSnymi zakladnimi pozadavky na bezpecnost a ic¢innost pfi
pouzivani ZP podle vyrobcem daného névodu k pouziti.
Nalezitosti a podminky, které musi klinické hodnoceni
splnovat, jsou popsany v ¢lanku 61 a pfiloze XIV MDR.

Jednotlivé kroky pro provedeni klinického hodnocenijsou:
» definovat rozsah a plan klinického hodnoceni,
e zajistit potfebné klinické udaje (podle § 11 (3) zakona o ZP),

» posoudit kazdy jednotlivy soubor udaju z hlediska jeho
védecké platnosti, relevance a dilezitosti.

Dale je nutné analyzovat Udaje, aby bylo mozné dojit k zavériim:

« zda byly naplnény zdkladni pozadavky na bezpecnost
aucinnost,

» zda v materidlech dodanych vyrobcem (ndvod k pouziti,
stitky, propagacni materidly a prdvodni dokumenty) jsou
obsazeny vsechny d(lezité informace,

« zda jsou zbytkova rizika, nejistoty a nezodpovézené
otazky pfrijatelna pro oznaceni CE pfipadné, zda je nutné
je fesit béhem PMS.

Nasledné je nutné sepsat zavére¢nou zpravu z klinického
hodnoceni CER (clinical evaluation report) — z CER musi jasné
vyplynout prokazani bezpeénosti ZP a uréeného lcelu
pouziti.
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Klinické hodnoceni musi byt provdzédno se zbytkem tech-
nické dokumentace predevsim prfesnym nazvem ZP, ur¢enym
Ucelem pouziti a riziky identifikovanymi v analyze rizika.
Podrobny névod, jak vypracovat a aktualizovat klinické
hodnoceni, véetné hlaseni zavaznych nezadoucich pftihod,
poskytuje dokument MEDDEYV fady 2.7/1 rev. 4, publikovany
na strankdch Evropské komise.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17522/attachment
s/1/translations/

Technicka dokumentace dle pfilohy Il MDR

Technicka dokumentace, a pfipadné jeji souhrn, ktery ma vy-
hotovit vyrobce, se musi pfedlozit jasnym, prehlednym
ajednoznacnym zpUdsobem umoznujicim snadné vyhledava-
ni a musi obsahovat zejména prvky uvedené v tomto vyctu:

» popis a specifikace prostredku, véetné jeho variant a pii-
slusenstvi,

» informace, které ma poskytnout vyrobce,

» informace o ndvrhu a vyrobé,

» obecné pozadavky na bezpecnost a uc¢innost - doku-
mentace musi obsahovat informace umoznujici proka-
zani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucin-
nost stanovenymi v pfiloze |, které jsou pouzitelné na
dany prostfedek s ohledem na jeho uréeny ucel, a musi
zahrnovat oddvodnéni, validaci a ovéfeni feseni zvole-
nych za icelem splnéni uvedenych pozadavka,

 analyzu pfinosu a rizik a fizeni rizik,

« ovéfovani a validaci vyrobku, véetné predklinickych
a klinickych udaju.

Systém fFizeni kvality

Vyrobce je povinen zavést systém Fizeni kvality, ktery zahr-
nuje viechny ¢asti a prvky organizace vyrobce, které se
zabyvaji kvalitou procesu, postupt a prostredkd.

Systém fizeni kvality zohledni alespor tyto aspekty:

a) strategii pro zajisténi souladu s pradvnimi predpisy, véetné
souladu s postupy posuzovani shody a postupy pro fizeni
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Uprav prostredkd, na néz se systém vztahuje;

b) urceni pfislusnych obecnych pozadavkd na bezpec¢nost
a ucinnost a prizkum moznosti, jak tyto pozadavky
zohlednit;

¢) odpovédnost za fizeni;

d) fizeni zdroj, v¢etné vybéru a kontroly dodavatell a sub-
dodavateld;

e) fizenirizik podle pfilohy I bodu 3 MDR;

f) klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a pfilohy XIV MDR,
véetné PMCF;

g) realizaci vyrobku, v¢etné planovani, navrhu, vyvoje,
vyroby a poskytovani sluzeb;

h) ovéfeni pridéleni kodl jedinecné identifikace prostiedku
provedeného v souladu s ¢l. 27 odst. 3 viem pfislusnym
prostfedkim a zajistujici konzistentnost a platnost
informaci poskytovanych podle ¢lanku 29 MDR;

i) vytvofeni, uplathovania udrzovani systému sledovani po
uvedeni na trh v souladu s ¢ldankem 83 MDR;

j)  vedeni komunikace s pfislusSnymi organy, oznamenymi
subjekty, jinymi hospodarskymi subjekty, zakazniky
a/nebo jinymi zdcastnénymi stranami;

k) postupy ohlasovani zavaznych nezadoucich pfihod
a bezpecnostnich ndpravnych opatieni v terénu v rdmci

systému vigilance;

I) Fizeni ndpravnych a preventivnich opatfeni a ovéfovani
jejich ucinnosti;

m) postupy monitorovani a méreni vystup(, analyzu udaja
a zlepsovani vyrobku.

Sledovani po uvedenina trh

Vyrobci jsou povinni aktivné shromazdovat informace o zku-



senostech tykajicich se jejich vyrobkd uvedenych na trh s ci-
lem aktualizovat svou technickou dokumentaci a spolupra-
covat s prislusnymi vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
¢innosti v oblasti vigilance a dozoru nad trhem. Doku-
mentace sledovani po uvedeni na trh musi byt soucasti
technické dokumentace a byt v souladu s pfilohou Ill MDR.

Obecné povinnosti dovozct a distributori

Dle definice uvedené v ¢lanku 2 MDR je ,dovozcem” fyzicka
nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd uvadi na trh Unie
prostiedek ze treti zemé a ,distributorem” fyzickd nebo
pravnické osoba v dodavatelském fetézci, jind nez vyrobce i
dovozce, ktera dodéava prostredek na trh, a to az do okamziku
jeho uvedeni do provozu. Povinnosti dovozcl jsou uvedeny
v ¢lanku 13 MDR a povinnosti distributor( v ¢lanku 14 MDR.
Mezi tyto povinnosti patii pro dovozce i distributora mimo
jiné povinnosti tykajici se ovéreni, zda byly vyrobcem splnény
vsechny pozadavky, jako je opatfeni vyrobku oznacenim CE,
vypracovani EU prohlaseni o shodé a pfidéleni jedine¢né
identifikace prostiedku UDI. Dal$imi povinnosti dovozce
adistributora jsou dodrzovani skladovacich a prepravnich
podminek, predavani hlaseni o podezieni na nezadouci
ucinky vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a spolu-
prace s prislusnymi urady na veskerych opatfenich pfrijatych
scilem odstranit nebo snizit rizika, které vyrobky jimi uve-
denymi na trh predstavuji. Dovozce navic uvadi na pro-
stfedku ¢i na jeho obale své jméno, zapsany obchodni nazev,
své registrované misto podnikdni nebo adresu, na kterou je
mozné ho kontaktovat. Distributor ma za povinnost ovéfit,
zda posledné zminénd povinnost byla dovozcem splnéna.
V piipadé, Ze se dovozce nebo distributor domniva nebo ma
dlvod se domnivat, Ze prostiedek neni ve shodé s pozadavky
nafizeni MDR, neuvede takovy prostfedek na trh, dokud
nebude uveden ve shodu, a informuje vyrobce a zplno-
mocnéného zastupce vyrobce.

Vyroba, dovoz a distribuce strojnich
zarizeni

Pro rozliseni, o jaky vozik se jednd a pod jaky rezim spada, je
podstatné, jak vyrobce uved!| vyrobek na trh, coz vyplyva
predevsim z informaci, které jsou k vyrobku poskytnuty.
Z nich vyplyva deklarace jeho ucelu pouziti. K témto
informacim mohou patfit i poskytnutd prohlaseni o shodé
vypracovana vyrobcem ¢i zplnomocnénym zastupcem.
Elektricky vozik mize byt tudiz dle ur¢eného ucelu pouziti
uveden na trh jako strojni zafizeni, pokud nespada pod
definici ZP (viz vyse) ale vyhovuje definici dle § 2 pism. a)
NV €. 176/2008 Sb.'?), které zapracovava smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2006/42/ES?0.

Dozor nad dodrzovanim zak. €. 22/1997 Sh.?" patii u téchto
zarizeni, které jsou tzv. stanovenymi vyrobky ve smyslu § 12
odst. 1 pism. a) zék. & 22/1997 Sb. (tj. vyrobky, které pred-
stavuji zvy$enou miru ohrozeni opravnéného zajmu, a proto
u nich musi byt posouzena shoda se stanovenymi
technickymi pozadavky), do pdsobnosti COI, které je také
dozorovym orgdnem ZOS.

Mezi vyjimky, na které se NV ¢. 176/2008 Sb. nevztahuje, patfi
dle ust. § 1 odst. 4 pism. e) tohoto nafizeni dopravni pro-
stiedky, kterymi jsou mj.

« motorova vozidla a jejich pfipojna vozidla, na néz se
vztahuje ptisludny predpis Evropské unie??, kromé stroj-
niho zafizeni namontovaného na téchto vozidlech - tento
predpis je v plisobnosti Ministerstva dopravy,

« vozidla, na néz se vztahuje pfislusny pfimo pouzitelny
predpis Evropské unie upravujici schvalovani dvou-
kolovych nebo tfikolovych vozidel a ¢tyikolek a dozor
nad trhem?3), kromé strojniho zafizeni namontovaného
na téchto vozidlech - tento pfedpis je v pUsobnosti
Ministerstva dopravy.

¥ Nafizeni viady ¢ 176/2008 Sb, o technickych pozadavcich na strojni zafizeni, ve znéni pozdéjsich piedpist

* Smémice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a 0 zméné smérmnice 95/16/ES

2 Zakon ¢ 22/1997 Sb, o technickych pozadavcich na wyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zékond, ve znéni pozdéjéich predpisti

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Radly (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018 o schvalovéani motorovych vozidel a jejich pripojnych vozidel, jakoZ i systémd, konstrukénich ¢asti a samostatnych
technickych celkdi ur¢enych pro tato vozidla a o dozoru nad trhem s nimi, 0 zméné nafizeni (ES) ¢ 715/2007 a ¢. 595/2009 a o zruseni smérnice 2007/46/ES

# Nafizeni Evropského parlamentu a Radly (FU) ¢. 168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovani dvoukolowych nebo tifkolowych vozidel a ¢tytkolek a dozoru nad trhem s témito vorzidly
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Odpovédné subjekty

Pokud jde o odpovédné subjekty, témi jsou dle zdkona
¢€.22/1997 Sh. vyrobce, pfip. zplInomocnény zdstupce vyrob-
ce, dovozce (tj. osoba usazend v ¢lenském staté EU, ktera
uvede na trh vyrobek z jiného nez ¢lenského statu EU),
distributor (tj. ten, kdo v dodavatelském fetézci dodéava
vyrobky na trh). Z ust. § 13 odst. 1 zak. ¢. 22/1997 Sb. vyplyva,
Ze pokud se dovozce pred uvedenim stanoveného vyrobku na
trh domniva nebo ma i jen dlivod se domnivat, Ze tento
vyrobek nespliiuje pfedepsané technické pozadavky, a navic
ohrozuje zdravi, informuje o tom u vyrobkd vyslovné stano-
venych nafizenim vlady pfislusny organ dozoru a vyrobce.

e ust. § 13 odst. 9 zak. ¢. 22/1997 Sb. pak uklada distribu-
torovi povinnost jednat tak, aby zabranil distribuci stano-
venych vyrobkd, které zjevné nesplniuji pozadavky zakona,
zejména vyrobkd, které nejsou opatfeny stanovenym
oznacenim a dal$imi oznacenimi. U vyrobkl vyslovné
stanovenych naftizenim vlddy nesmi distributor doddvat
na trh stanoveny vyrobek, u kterého se domnivé nebo ma
dlivod se domnivat, Ze nespliiuje pfedepsané technické
pozadavky. Pokud navic stanoveny vyrobek ohrozuje
zdravi, informuje o tom distributor pfislusny organ dozoru,
vyrobce a dovozce,

« dleust.§ 13 odst. 11 zak. ¢. 22/1997 Sb. vyrobce, dovozce
nebo distributor, ktery se domniva nebo ma dlivod se
domnivat, Ze stanoveny vyrobek, ktery uved| nebo dodal
na trh, nespliiuje pozadavky tohoto zadkona nebo nafizeni
vlady vydaného k jeho provedeni, je povinen u vyrobk
vyslovné stanovenych nafizenim vlady cinit nezbytnd
opatteni sméfujici k uvedeni vyrobku do souladu s témito
pozadavky, stazeni vyrobku z trhu nebo navraceni stano-
veného vyrobku, ktery jiz byl dodén uzivateli; pokud navic
stanoveny vyrobek ohrozuje zdravi, vyrobce, dovozce
nebo distributor o tom neprodlené informuje pfislusny
organdozoru.

Ve vztahu k el. vozikiim tak stanovi NV ¢. 481/2012 Sb.2%, a to,
pokud jde o vyrobce, v ust. § 6 odst. 2 tohoto nafizeni, pokud
jde o dovozce, v ust. § 8 odst. 4, 5 tohoto nafizeni, a pokud jde
odistributora, v ust.§ 9 odst. 2, 3 tohoto nafizeni (viz nize).

Povinnosti vyrobce elektrického voziku
jako strojniho zafizeni

Jde-li o elektricky vozik, ktery je strojnim zatizenim, je
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce dle ust. § 4 odst.
3 NV ¢. 176/2008 Sb. povinen pifed uvedenim strojniho
zafizeni na trh nebo do provozu zajistit posouzeni shody,
pficemz

a) zajistuje, aby byla k dispozici technickda dokumentace
podle oddilu A pfilohy ¢. 7,

b) zajistuje ke strojnimu zafizeni potfebné informace, zej-
ména navody,

c) vydava ES prohldseni o shodé a zajistuje, aby toto pro-
hlaseni bylo pfilozeno ke strojnimu zatizeni,

d) opatfuje strojni zafizeni oznac¢enim CE.

Informacni povinnosti vyrobce nebo jeho zplnomocné-
ného zastupce upravuje bod 1.7. pfilohy ¢. 1 NV 176/2008 Sb.
Jedna se predevsim o nasledujici povinnosti:

« informace a vystrahy na strojnim zafizeni — mély by byt
prednostné uvedeny v podobé snadno srozumitelnych
symboll nebo piktogramu. Pisemné nebo uUstni infor-
mace a vystrahy musi byt uvedeny v ufednim jazyce ci
jazycich ¢lenskych statl Evropské unie, které mohou byt
ur¢eny v souladu se Smlouvou ¢lenskym statem, v némz
ma byt strojni zafizeni uvedeno na trh nebo do provozu,
ana zddost mohou byt dopInény verzemi v jiném jazyce
Ci jazycich ¢lenskych statl Evropské unie, kterym obsluha
rozumi, informace nezbytné pro ovladani strojniho
zafizeni musi byt jednoznacné a snadno srozumitelné.
Musi byt pfimérené, aby obsluhu nepfetézovaly, zobra-
zovaci jednotky nebo jiné prostiedky interaktivni komu-
nikace mezi obsluhou a strojem musi byt snadno srozu-
mitelné a pouzitelné,

 znaceni strojniho zafizeni - na strojnim zafizeni musi byt
viditelng, ¢itelné a nesmazatelné vyznaceny minimalné
tyto udaje:

* Nafizeni vlady ¢. 481/2012 Sb,, 0 omezeni pouzivani nékterych nebezpe¢nych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich ve znéni pozdéjsich predpist
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a) obchodnifirma a Uplna adresa vyrobce a popfipadé jeho
zplnomocnéného zastupce,

b) oznaceni strojniho zafizeni,

¢) oznaceniCEpodle§8,

d) oznacenisérie nebo typu,

e) vyrobni ¢islo, pokud existuje,

f) rokvyroby, tj. rok, ve kterém byl ukoncen vyrobni proces.

Na strojnim zafizeni musi byt rovnéz uvedeny Uplné infor-
mace o jeho typu a informace podstatné pro jeho bezpecné
pouzivéani. Pokud se s ¢asti stroje musi béhem provozu
manipulovat zdvihacim zafizenim, musi na ni byt itelné,
nesmazatelné a jednoznacné vyznacena jeji hmotnost.

Navod k pouziti (bod 1.7.4. ptilohy ¢. 1 NV ¢. 176/2008 Sb.):

ke kazdému strojnimu zafizeni musi byt pfilozen navod
k pouziti v Ufednim jazyku nebo jazycich ¢lenskych stath
Evropské unie, ve kterych je strojni zafizeni uvadéno na trh
nebo do provozu, ve vyjimecnych pfipadech mize byt navod
k udrzbé urceny pro odborny personal vyuzivany vyrobcem
nebo jeho zplnomocnénym zastupcem vyhotoven pouze
vjednom z jazykl c¢lenskych statli Evropské unie, kterému
tento personal rozumi,

e obsah navodu k pouziti musi zahrnovat nejen predpo-
klddané pouziti strojniho zafizeni, ale vzit v Gvahu rovnéz
jakékoliv jeho divodné predvidatelné nespravné pouziti,
je-li strojni zatizeni ur¢eno pro pouzivani nekvalifikova-
nou obsluhou, musi text a Uprava navodu k pouZziti brat
v Uvahu Uroven obecného vzdélani a schopnosti chapani,
kterou Ize dGivodné ocekdavat u takové obsluhy,

» kazdy navod k pouziti musi obsahovat predepsané udaje,
zejména pak:

a) Udaje o vyrobci nebo zplnomocnéném zastupci — u fyzické
osoby jméno a pfijmeni nebo obchodni firmu a trvaly
pobyt nebo adresu mista bydlisté nebo misto podnikéni,

u pravnické osoby nazev nebo obchodni firmu a jeji sidlo
nebo umisténi organizacni slozky,

b) oznaceni strojniho zafizeni, jak je uvedeno na samotném
zafizeni kromé vyrobniho ¢isla (vizbod 1.7.3.),

c) ES prohldseni o shodé nebo doklad, ve kterém je uveden
obsah ES prohlaseni o shodé s podrobnymi Udaji o stroj-
nim zatizeni, ktery nemusi nutné obsahovat vyrobni ¢islo
a podpis,

(Ke splnéni této povinnosti si vyrobce mize vybrat mezi
dvéma mozZnostmi:

- do ndvodu k pouziti je zahrnuto podepsané ES prohldseni
oshodé. To je vhodné v pripadé jednordzovych vyrobkd
nebo strojnich zarizenivyrdbénych v malém poctu.

- do ndvodu k pouZiti je zahrnut dokument uddvajici obsah
ES prohldseni o shodé (ktery neobsahuje nutné vyrobni &islo
a podpis), v tomto pripadé musi byt podepsané ES prohld-
Seni o shodé poskytnuto samostatné)

d) obecny popis strojniho zafizeni,

e) nakresy, schémata, popisy a vysvétlivky nezbytné pro
pouzivéani, udrzbu a opravy strojniho zafizeni a pro
kontrolu jeho spravného fungovani,

f) popis predpokladaného pouziti strojniho zatizeni,

g) vystrahy tykajici se nepfipustnych zplsobl pouziti, ke
kterym muze podle zkusenosti dojit,

h) pokyny k uvedeni do provozu a pouzivani strojniho
zafizeni a v pfipadé potieby pokyny pro odbornou
pfipravu obsluhy,

i) udaje o dalsich rizicich, ktera zlstanou i navzdory pfija-
tym opattenim k zajistovani bezpecnosti pfi navrhovani,
bezpecnostnim opatfenim a doplnujicim ochrannym
opatfenim,

j)  pokyny tykajici se ochrannych opateni, kterd musi pfij-

mout uZzivatel, popfipadé véetné osobnich ochrannych
pomdicek, které musi byt poskytnuty,

21



k) podminky, za nichz strojni zafizeni splriuje pozadavky na
stabilitu béhem pouzivani, dopravy, montaze, demon-
taze v dobé mimo provoz, zkouseni nebo v pfipadé
predvidatelnych poruch,

I) pokyny pro zajisténi bezpecné dopravy, manipulace
askladovani s uvedenim hmotnosti strojniho zafizeni
ajeho rliznych casti, pokud se tyto pravidelné prepravuji
samostatné,

m) postup, ktery je nutno dodrzet v pfipadé havarie nebo
poruchy; pokud muze dojit k zablokovani, postup, ktery
je tfeba dodrzet k bezpe¢nému odblokovani zafizeni.

Prodejni dokumentaci se zabyva bod 1.7.4.3. NV ¢. 176/2008
Sb., ktery stanovi pouze to, Ze tato dokumentace popisujici
strojni zafizeni nesmi byt v rozporu s ndvodem k pouziti,
pokud jde o hlediska zdravi a bezpecnosti.

Elektricky vozik uvadény na trh jako strojni zafizeni je také sta-
novenym vyrobkem, dle jiz zminéného NV &. 481/2012 Sb.,
které zapracovava smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/65/EU%) a dale podle zakona €. 90/2016 Sb.2% a NV
€.117/2016 Sb.?”, které zapracovava smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2014/30/EU?®). Rovnéz tyto predpisy jsou
v plisobnosti COI.

TECHNICALSPECIFICATIONS HinTs,
ON Isay,
Lario

3 MINOR ADJUSTMENTS

TY Lim / Shutterstock.com

Povinnosti dovozce a distributora elektrického
voziku jako strojniho zafizeni

NV ¢ 117/2016 Sb. vedle povinnosti vyrobce upravenych
v ust.§ 5 v zésadé analogicky jako v NV 176/2008 Sb. upravuje
téz povinnosti dovozce a distributora, a to nasledovné.

Dovozce je dle ust. § 7 odst. 1 NV & 117/2016 Sb. zejména
povinen:

zajistit, aby vyrobce proved| jeden z postup(l posuzovani
shody uvedeny v § 10, vypracoval technickou doku-
mentaci, umistil na pfistroj oznaceni CE, pfilozil k nému
stanovené doklady,

- zajistit, aby vyrobce zajistil, aby bylo na pfistrojich, které
uvedl na trh, uvedeno ¢islo typu ¢i série nebo sériové ¢islo
nebo jiny prvek umoznujici jejich identifikaci, nebo v pfi-
padech, kdy to velikost nebo povaha pfistroje neumoz-
nuje, aby byla pozadovana informace uvedena na obalu
nebo v dokladu pfiloZzeném k pristroji,

zajistit, aby vyrobce zajistil, aby byly k pfistroji pfilozeny
navody a informace uvedené v § 13 odst. 2 az 4 v ¢eském
jazyce. Tyto navody, informace a jakékoli oznaceni musi
byt jasné, srozumitelné a snadno pochopitelné,

zajistit, aby vyrobce uvedl na pfistroji, nebo, neni-li to
mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k pfistroji
své jméno nebo obchodni firmu, popfipadé ochrannou
znamku, a adresu pro dorucovani, na niz jej Ize kontak-
tovat. Adresa pro dorucovani musi byt adresou mista, na
kterém Ize vyrobce skutecné zastihnout. Kontaktni udaje
se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném konecnym
uzivatelm a organu dozoru.

e uvést na pfistroji, nebo, neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu pfilozeném k pfistroji své jméno nebo obchod-
ni firmu, popfipadé ochrannou zndmku, a adresu pro
dorucovani, na niz jej Ize kontaktovat. Kontaktni udaje se

# Smérnice Eviopského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 0 omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich
% Zakon ¢.90/2016 Sb, 0 posuzovani shody stanovenych vyrobkd pii jejich dodévani na trh, ve znéni pozdéjsich predpist

7 Nafizeni viddy ¢ 117/2016 Sb, o posuzovéni shody wyrobk( z hlediska elektromagnetické kompatibility pfi jejich dodavani na trh, ve znéni pozdéjsich piedpist

% Smérmice Eviopského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statdi tykajicich se elektromagnetické kompatibility
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uvadéji v jazyce, ktery je snadno srozumitelny pro konec-
né uzivatele a organ dozoru.

zajistit, aby byly k pfistroji pfilozeny ndvody a informace
uvedenév § 13 odst.2 az 4 v Ceském jazyce.

e po dobu 10 let od uvedeni pfistroje na trh uchovavat
kopii EU prohldseni o shodé pro potieby dozoru nad
trhem a zajistovat, Ze organim dozoru muze byt na
zadost predloZena technicka dokumentace.

Distributor je dle ust. § 8 NV ¢. 117/2016 Sb. povinen pred
dodanim pfistroje na trh ovéfit, zda pfistroj nese oznaceni CE,
zda jsou k nému ptiloZzeny pozadované doklady a navody
ainformace uvedené v § 13 odst. 2 az4 v ¢eském jazyce a zda
vyrobce a dovozce splnili pfislusné pozadavky stanovené
v§5odst.5a6a8§7odst. 2.

Rovnéz NV ¢. 481/2012 Sh. vedle povinnosti vyrobce upra-
venych v ust. § 5 v zasadé analogicky jako v NV 176/2008 Sb.
upravuje povinnosti dovozce a distributora, a to nasle-
dovné.

Dovozce je dle ust. § 8 NV ¢.481/2012 Sb. zejména povinen:

e uvést na trh pouze takové elektrozafizeni, které je v sou-
ladu s pozadavky stanovenymi timto nafizenim, a u néhoz
vyrobce:

a) vyhotovil technickou dokumentaci,

b) provedl pfislusny postup posouzeni shody,

c) prilozil pozadované doklady,

d) piipojil oznaceni CEv souladus § 14,

e) zajistil, aby na ném byl uveden typ, série, sériové Cislo
nebo jakykoli jiny prvek umoznujici jeho identifikaci
nebo v piipadech, kdy to rozmér nebo povaha elektro-
zafizeni neumoziuje, zajistit, aby pozadovana informace
byla uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném

k elektrozatizeni,

f) uvedl na elektrozafizeni, nebo neni-li to mozné, na obalu
nebo v dokladu pfilozeném k elektrozarizeni své jméno,

popfipadé jména, a pfijmeni, obchodni firmu, nazev
nebo ochrannou zndmku, pokud ho Ize na jejim zakladé
jednoznac¢né identifikovat, a dale adresu jediného mista,
na kterém ho lze kontaktovat.

* uvést na elektrozatizeni nebo, neumoznuje-li to jeho roz-
mér nebo povaha, na obalu nebo v dokladu pfilozeném
k elektrozatizeni, své jméno, popfipadé jména, a pfijmeni,
obchodni firmu, nazev nebo ochrannou znamku, pokud
ho Ize na jejim zédkladé jednoznacné identifikovat, a déle
adresu mista, na kterém ho Ize kontaktovat.

» uchovavat po dobu 10 let po uvedeni elektrozarizeni na
trh kopii EU prohlaseni o shodé pro potieby pfislusnych
organl dozoru a zajistit, ze technickd dokumentace bude
témto orgdnlim na zadost predlozena.

Dle ust. 8 odst. 4 NV ¢. 481/2012 Sb. dovozce, ktery se
domniva nebo ma dlvod se domnivat, ze elektrozafizeni
neni v souladu s poZzadavky stanovenymi v § 4, nesmi takové
elektrozafizeni uvést na trh, dokud nebude uvedeno do
souladu s témito pozadavky; neprodlené o tom informuje
vyrobce a pfislusny organ dozoru. Dle ust. § 8 odst. 5 NV
¢.481/2012 Sb. dovozce, ktery se domniva nebo mé dlivod se
domnivat, Ze elektrozafizeni, které uvedl na trh, neni v sou-
ladu s pozadavky stanovenymi timto nafizenim, pfijme
neprodlené napravna opatieni nezbytnda k uvedeni elektro-
zatizeni do souladu s témito pozadavky, nebo je pfipadné
stdhne z trhu nebo ucini opatfeni, jejichz cilem je navraceni
elektrozafizeni, které jiz byl dodano uzivateli. O nesouladu
elektrozafizeni s pozadavky stanovenymi timto nafizenim
a o pfijatych ndpravnych opatienich zaroven dovozce nepro-
dlené informuje ptislusny organ dozoru a obdobné orgéany
Clenskych statd, ve kterych elektrozafizeni uvedl na trh.

Dle ust. § 8 odst. 7 NV ¢. 481/2012 Sb. predloZi dovozce
pfislusnému orgdnu dozoru nebo obdobnému orgénu
¢lenského statu na zdkladé jeho odlvodnéné zadosti
vsechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani
shody elektrozatizeni's pozadavky stanovenymi timto nafize-
nim v jazyce, kterému tento orgén snadno rozumi. Dovozce
spolupracuje s organy uvedenymi ve vété prvni na jejich
zadost pfi jakychkoli ¢Cinnostech, jejichz cilem je zajistit shodu
elektrozafizeni, které uved| na trh, s pravidly tohoto nafizeni.
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Distributor je dle ust. § 9 NV ¢. 481/2012 Sb. povinen pied
dodanim elektrozafizeni na trh ovéfit, zda je opatfeno
oznacenim CE v souladu s § 14, jsou k nému pfilozeny
pozadované doklady v ¢eském jazyce, vyrobce a dovozce
splnili své povinnosti podle § 5 odst. 6, § 6 odst. 1 a § 8 odst. 2.

Dle ust. § 9 odst. 2 NV ¢. 481/2012 Sb. distributor, ktery se
domnivd nebo ma ddvod se domnivat, ze elektrozafizeni
neni v souladu s poZzadavky stanovenymi v § 4, nesmi takové
elektrozafizeni dodat na trh, dokud nebude uvedeno do
souladu s témito pozadavky; neprodlené o tom informuje
vyrobce nebo dovozce a pfislusny orgén dozoru. Dle ust. § 9
odst. 3 NV ¢ 481/2012 Sb. distributor, ktery se domniva
nebo ma-li divod se domnivat, Ze elektrozafizeni, které dodal
na trh, neni v souladu s pozadavky stanovenymi timto nafi-
zenim, zajisti, Ze budou pfijata ndpravna opatieni nezbytna
k uvedeni elektrozafizeni do souladu s témito pozadavky,
nebo ho pfipadné stdhne z trhu nebo ucini opatfeni, jejichz
cilem je navraceni elektrozafizeni, které jiz bylo dodano
kone¢nému uzivateli. O nesouladu elektrozafizeni s poza-
davky stanovenymi timto nafizenim a o pfijatych ndpravnych
opatfenich zaroven distributor neprodlené informuje
pfislusny organ dozoru a pfislusné orgény ¢lenskych statd, ve
kterych elektrozafizeni dodal na trh.

Za zminku téz stoji ust. § 10 NV ¢. 481/2012 Sb., dle néhoz
dovozce a distributor jsou povazovani za vyrobce a vztahuji
se na né viechny povinnosti vyrobce, jestlize na trh uvedou
elektrozafizeni pod svym jménem nebo ochrannou znamkou
nebo pokud upravi elektrozafizeni, které jiz bylo na trh uve-
deno, zplGsobem, ktery mize ovlivnit jeho soulad s poza-
davky stanovenymi timto nafizenim.

Z0S stanovi mj. nasledujici povinnosti:

* §4 odst. 4 ZOS ukladé vyrobci, dovozci, prodéavajicimu i
jinému podnikateli zdkaz uzivani nekalé obchodni
praktiky, jiz se rozumi mj. klamavé konani (napt. uvedeni
nepravdivé informace ohledné hlavnich znakd vyrobku,
kam patii i udaje o zpUsobilosti k ucelu pouziti, o moz-
nosti pouziti a o specifikaci vyrobku), a klamavé opome-
nuti, jimz se rozumi opomenuti informaci mj. o hlavnich
znacich vyrobku v rozsahu odpovidajicim danému
sdélovacimu prostfedku a vyrobku,
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* 8§ 9 odst. 1 ZOS ukladda prodavajicimu povinnost fadné
informovat spotiebitele o vlastnostech prodavanych
vyrobkd, o zptsobu pouZziti a Gdrzby vyrobku a o nebez-
peci, které vyplyva z jeho nespravného pouziti nebo
udrzby. Jestlize je to potiebné s ohledem na povahu
vyrobku, zplsob a dobu jeho uzivani, je prodavajici
povinen zajistit, aby tyto informace byly obsazeny v pfi-
loZeném pisemném navodu a aby byly srozumitelné,

* §10 odst. 1 ZOS uklada prodéavajicimu povinnost zajistit,
aby jim proddvané vyrobky byly pfimo viditelné a srozu-
mitelné oznaceny oznacenim vyrobce nebo dovozce,
apokud to povaha vyrobku nebo forma prodeje vyza-
duje, nazvem vyrobku, idaji o hmotnosti nebo mnozstvi
nebo velikosti, popfipadé rozméru, dalsimi udaji potieb-
nymi dle povahy vyrobku k jeho identifikaci, popfipadé
uziti. Dle § 10 odst. 2 ZOS je-li tieba, aby pfi uzivani véci
byla zachovana zvlastni pravidla, zejména fidi-li se uzivani
navodem, je proddvajici povinen spotrebitele s nimi sez-
namit. Dle § 10 odst. 3 ZOS nelze-li prodavané vyrobky
oznacit pfimo, musi je proddavajici viditelné a srozumitel-
né oznacit predepsanymi udaji jinym vhodnym zpuso-
bem. Neni-li moZné nebo ucelné proddvané vyrobky
vzhledem k jejich povaze takto oznacit, je prodavajici
povinen tyto Udaje na pozaddani spotiebitele nebo
organl provéadéjicich dozor pravdivé sdélit, popfipadé
dolozit.

Dalsim pravnim predpisem, ktery se na tuto problematiku
vztahuje, je Nafizeni EP a Rady (EU) 2019/1020 ze
dne 20. ¢ervna 2019 o dozoru nad trhem a souladu
vyrobkl s piedpisy ao zméné smérnice 2004/42/ES
anarizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011, které
upravuje dozor nad trhem s vyrobky, na které se vztahuji
harmoniza¢ni pravni predpisy EU, stanovi pravidla a postupy
pro hospodarské subjekty, pokud jde o vyrobky, na které se
vztahuji nékteré harmonizacni predpisy Unie a poskytuje
ramec pro kontroly vyrobkd vstupujicich na trh EU. Co se tyka
informovani uzivatelll o moznostech a omezenich pfi uzivani
voziku napf. na webovych strankach nebo v katalozich, mély
by tyto informace odpovidat informacim, které vyrobce
poskytl pfimo k vyrobku, tj. ve znaceni pfimo na vyrobku
nebo v ndvodu k pouziti. V pfipadé poskytovani rozdilnych
informaci by mohlo dochazet ke klamani spottebitele.



Specifikace pravnich
predpisti tykajicich se
elektrickych vozikii

Kategorizace vyrobku:

Dle ur¢eného ucelu pouziti je mozné elektrické voziky uvadét
na trh pfi plnéni pozadavkl nékterého z nasledujicich
harmonizacnich pravnich predpist:

Zdravotnicky prostiredek

Nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich ze
dne 5.dubna 2017.

Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2020/561 ze dne
23. dubna 2020, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich, pokud jde o pouzitelnost
nékterych jeho ustanoveni.

Z3kon ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.
Z3kon ¢.89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.

EN 12184 Elektricky pohanéné voziky, skutry a jejich nabi-
jecky.

Motorové vozidlo

Zékon ¢. 361/2000 Sh., o provozu na pozemnich komuni-
kacich a o zméndach nékterych zdkonud (zédkon o silni¢nim
provozu), ve znéni pozdéjsich predpist.

Zékon ¢. 56/2001 Sb., o podminkach provozu vozidel na
pozemnich komunikacich a o zméné zakona ¢. 168/1999 Sb.,
o pojisténi odpovédnosti za skodu zpldsobenou provozem
vozidla a o zméné nékterych souvisejicich zakontd (zdkon
o pojisténi odpovédnosti z provozu vozidla), ve znéni poz-
déjsich predpis.

Viyhlaska ¢. 341/2014 Sb., o schvalovani technické zpUsobi-
losti a o technickych podminkach provozu vozidel na
pozemnich komunikacich, ve znéni pozdéjsich predpisti.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 ze
dne 15. ledna 2013, o schvalovani dvoukolovych nebo
tfikolovych vozidel a ¢tyikolek a dozoru nad trhem s témito
vozidly.

Strojni zafizeni

Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
ao0zméné a doplnéni nékterych zakond.

Nafizeni vlady ¢. 176/2008 Sb., o technickych poZadavcich na
strojni zafizeni.

Nafizeni vlady ¢. 481/2012 Sb., o omezeni pouzivani nékte-
rych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zarizenich.

Zékon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vy-
robkd pfi jejich dodavani na trh.

Nafizeni vlady €. 117/2016 Sb., o posuzovani shody vyrobku
zhlediska elektromagnetické kompatibility pfi jejich doda-
véanina trh.
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Vlastnosti vyrobku:

Elektrické voziky by mély odpovidat nasledujicim vlast-
nostem:

Rychlost
Dle zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi.

Priloha 3, ODDIL C, Tabulka ¢ 1 07.01.02 elektrické voziky —
max. rychlost 6 km/hod.

Dle zékona ¢. 56/2001 Sb. o podminkach provozu vozidel
na pozemnich komunikacich § 3, odstavec 3) pismeno e) —
konstrukéni rychlost maximalné 15 km/hod pro elektrické
voziky.

Dle zdkona ¢. 56/2001 Sb. § 3 odst. 4) dalsi kategorizace dle
provadéciho pfedpisu. Konstrukeni rychlost az 45 km/hod.

Rozméry
Dle EN 12184 Elektricky pohanéné voziky, skutry a jejich

nabijecky.

Dle zékona ¢.56/2001 Sb. je vozikem pokud:
» § 3, odstavec 3) pismeno e) — délka nebo 3itka nepresa-
huje 1400 mm.

Dalsi predpisy omezujici uzivani voziku/vozitka:

Prepravitelnost ve verejné dopravé (drézni a autobusova)
Nafizeni komise (EU) ¢. 1300/2014 ze dne 18. listopadu 2014,
o technickych specifikacich pro interoperabilitu tykajicich se
pfistupnosti zelezni¢niho systému Unie pro osoby se zdravot-
nim postizenim a osoby s omezenou schopnosti pohybu
aorientace (TSI PRM).

Dodatek M: Invalidni voziky, jez Ize pfepravovat vlakem (Sitka
700 mm a minimalné 50 mm na kazdé strané pro ruce pfi
pohybu, délka 1200 mm a 50 mm na nohy; hmotnost voziku,
vetné uzivatele a zavazadel max. 300 kg).

Ptedpis Evropské hospodéiské komise Organizace spojenych
narodd (EHK OSN) €. 107 - Jednotna ustanoveni pro schva-
lovani vozidel kategorie M2 nebo M3 z hlediska jejich celkové
konstrukce [2015/922].
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ské drahy

CZ-CD 61 .
54%

Problematiku resizejména priloha¢. 8.

Pozadovana plocha pro invalidni vozik je 1300 x 750 mm
(stejna plocha se vyzaduje i pro kocarek).

Nosnost plosiny 300 kg.

Upozornéni: nutno respektovat specifika jednotlivych typl
vozidel (napf. MHD moznost prepravy i vice vozik/kocark(
soucasné) a specifikazadrznych systém!

Moznosti prepravy vozikl v dalSich prostfedcich verejné
dopravy a pristupnosti takovychto prostiedkd do vefejnych
prostor jsou rovnéz feseny v dalsich pravnich predpisech,
véetné smluvnich prepravnich podminek jednotlivych posky-
tovatelu. Ve vétsiné pripadl se vsak pozadavky na prostor pro
voziky fidi rozméry bézného typu mechanického voziku
a elektrického voziku typu A s rozméry Sirky max. 700 mm
adélky max. 1200 mm. Voziky s vétsimi rozméry budou vzdy
narazet na prekazky a mohou byt odmitnuty z prepravy nebo
nemusi projet ve viech mistech s bezbariérovym pfistupem.
MozZnost pfepravy elektromobilu (elektrického zafizeni)
mohou ovlivnit i pozadavky pozarni bezpecnosti a omezeni
pirepravy nebezpecnych zafizeni a latek ve vozidle vefejné
dopravy (feSeno napft. ve smérnici o letecké dopravé nafi-
zeni Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 1107/2006 ze
dne 5. Cervence 2006 o pravech osob se zdravotnim posti-
Zenim a osob s omezenou schopnosti pohybu a orientace
vletecké dopravé).

Moznost pouzivat zvedaci zafizeni
CSN EN 81 - série evropskych norem pro vytahy.




CSN EN 81-70 ed. 2 - Bezpec¢nostni predpisy pro konstrukci
amontaz vytah( Cast 70: Zvlastni Gprava vytahl uréenych pro
dopravu osob a osob a nakladl - Pfistupnost vytahl véetné
osob s omezenou schopnosti pohybu a orientace.

CSN EN 81-41 - Bezpe&nostni predpisy pro konstrukci a mon-
téz vytahll — Zvlastni vytahy pro dopravu osob a nakladl —
Cast 41: Svislé zdvihaci plosiny pro dopravu osob s omezenou
schopnosti pohybu.

CSN EN 81-40 - Bezpe&nostni pfedpisy pro konstrukci a mon-
tdz vytahll — Zvlastni vytahy pro dopravu osob a nakladd —
Cast 40: Schodistové vytahy a $ikmé zvedaci plodiny pro
dopravu osob somezenou pohyblivosti.

Stavebni legislativa

Stavebni zakon ¢. 183/2006 Sb. a jeho provadéci predpisy,
napf. vyhlaska ¢. 398/2009 Sb., o obecnych technickych poza-
davcich zabezpecujicich bezbariérové uzivani staveb a dalsi
provéadécivyhlasky. Stavebninormy CSN,EN alSO.

Velikost (délka, Sitka a vyska) voziku/vozitka ovliviiuje moz-
nost pohybu ve stavbach. Pro vstup do budovy plati, ze musi
mit Sitku nejméné 1250 mm. Hlavni kfidlo dvoukfidlych dvefi
musi mit $itku nejméné 900 mm.

Pro vnitini dvere plati, Ze musi mit svétlou Sitku nejméné
800 mm. Minimalni manipula¢ni prostor pro otaceni vozi-
ku do rliznych sméra v rdmci Uhluy, ktery je vétsi nez 180°, je
kruh o prdméru 1500 mm a nejmensi prostor pro otaceni vo-
ziku 090° az 180° je obdélInik o rozmérech 1200 mm x 1500 mm.
Pro podjezd sedatka voziku musi byt vyska nejméné 700 mm,
pfi Sifce nejméné 800 mm a hloubce nejméné 600 mm.
Pro podjezd pouze stupacek voziku musi byt vyska nejméné
350 mm, pf¥i Sifce nejméné 600 mm a hloubce nejméné
300 mm. U pokladny nebo u pfepazky musi byt zajistén prd-
chod 3itky nejméné 900 mm. Jejich vyska musi byt nejvice
800 mm nad podlahou v nejmensi délce 900 mm, déle
doplnéné v celé této délce predsunutou plochou o Sifce
250 mm pro podjeti vozikem pii manipulaci s vécmi na této
plose. Ovladaci prvky, véetné slotu postovni schranky,
musi byt ve vysce 600az 1200 mm nad podlahou a musi byt
umistény ve vzdalenosti nejméné 500 mm od pevné pie-
kazky.

Misto pro vozik v hledisti musi mit itku nejméné 1000 mm
ahloubku nejméné 1200 mm pfi ¢elnim najezdu, u bo¢niho
nédjezdu je nutno respektovat nejmensi manipulacni prostor
pro otaceni voziku podle bodu 1.1.4 Pfilohy ¢. 1 vyhlasky
¢. 398/2009 Sb.)

Toto misto musi byt na rovné podlaze s vyhledem na vztazny
bod jevisté, promitaciho platna a obdobnych prostor. Tato
podminka viditelnosti musi byt také spInéna v hledisti s pred-
pokladem stani ostatnich divaka, jako je hledisté sportovnich
staveb.

Z téchto pozadavku vyplyvaji nasledujici zasady pro navrho-
vania provadénistaveb:

* bere sevuvahusitka pro prdjezd voziku, napf. u vstupt do
budovy auvnitinich dveti,

» manipula¢ni plochy jsou nezbytné pro otaceni voziku, pro
manipulaci pfi prGjezdu Gzkymi prostory, moznost otev-
feni a zavieni dvefi, moznost dosdhnout na ovladace
(napt. ovladace pro privolani zvedaciho zafizeni, zvonky,
vypinaceatd.),

» podjezdy pak fesi podjeti pro stupacky, pfipadné i pro
sedak, napfiklad u pokladen a prepazek a

» ve vybranych stavbéch se bere v Gvahu misto pro vozik
nebo velikost prostoru pro odkladanivoziku.

Dopravni stavby
Zakon ¢.13/1997 Sb., o pozemnich komunikacich.

Zakon ¢.266/1994 Sb., o drahach, ve znéni pozdéjsich predpis.

Nafizeni komise (EU) ¢. 1300/2014 ze dne 18. listopadu 2014,
o technickych specifikacich pro interoperabilitu tykajicich se
pfistupnosti zelezni¢niho systému Unie pro osoby se
zdravotnim postizenim a osoby s omezenou schopnosti
pohybu aorientace (TSIPRM).

Vyrobky pro stavebnictvi
Zakon ¢€.90/2016 Sb., 0 posuzovani shody stanovenych vyrob-
kd pfijejich dodavaninatrh.

Nafizeni vlady ¢. 122/2016 Sb., o posuzovani shody vytah
a jejich bezpec¢nostnich komponent.

# Vyhldska ¢. 398/2009 Sh, o obecnych technickych pozadavcich zabezpecuiicich bezbariérové uzivani staveb
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Zakon €. 56/2001 Sb., o podminkach provozu vozidel na pozemnich komunikacich a o zméné zdkona ¢. 168/1999 Sb.,
o pojisténi odpovédnosti za skodu zplsobenou provozem vozidla a o zméné nékterych souvisejicich zadkond (zakon
o pojisténi odpovédnosti z provozu vozidla), ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 361/2000 Sb., o provozu na pozemnich komunikacich a o zménach nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 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

Zéakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist

CSNEN 12184:2014 Elektricky pohanéné voziky, skutry a jejich nabijecky

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a 0 zméné smérnice
95/16/ES

Naftizenivlady €. 176/2008 Sb., o technickych pozadavcich na strojnizafizeni, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékond, ve znéni pozdéjsich
predpist
Zakon €.634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpist

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 ze dne 15. ledna 2013 o schvalovéni dvoukolovych nebo
trikolovych vozidel a ¢tytkolek a dozoru nad trhem s témito vozidly

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/858 ze dne 30. kvétna 2018 o schvalovani motorovych vozidel a jejich
piipojnych vozidel, jakoz i systém, konstrukcnich ¢asti a samostatnych technickych celk( uréenych pro tato vozidla a o do-
zoru nad trhem s nimi, 0 zméné nafizeni (ES) ¢.715/2007 a ¢.595/2009 a o zruseni smérnice 2007/46/ES

Nafizeni Komise (EU) ¢. 1300/2014 ze dne 18. listopadu 2014, o technickych specifikacich pro interoperabilitu tykajicich se
pfistupnosti zelezni¢niho systému Unie pro osoby se zdravotnim postizenim a osoby s omezenou schopnosti pohybu
aorientace

Predpis Evropské hospodaiské komise Organizace spojenych narodti (EHK OSN) ¢. 107 - Jednotna ustanoveni pro
schvalovanivozidel kategorie M2 nebo M3 zhlediska jejich celkové konstrukce

Vyhlaska ¢.398/2009 Sh., o obecnych technickych pozadavcich zabezpecujicich bezbariérové uzivanistaveb

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2006 ze dne 5. cervence 2006 o pravech osob se zdravotnim
postizenim a osob s omezenou schopnosti pohybu a orientace v letecké dopravé

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpist
Podklady zaslané NRZP CR, SUKL, UNMZ, COl, MMR a MD



Priloha c.1 Parametry pouziti elektrickych voziku

_ Druh prostiedku Rychlost konstrukéni Rychlost pohybu Rozméry (S x d)

Do 6 6-15 15-45 Nad 45
km/h km/h km/h km/h

Prispévek od ZP ANO NE ANO NE NE NE

Pohyb po chodniku X X ANO | ANO NE NE
Pohyb po silnici X X NE NE ANO’ | ANO’
Vstup do budovy X X X X X X
Vstup do vytahu X X X X X X
Pohyb uvnitt budovy X X X X X X
Preprava % % X X X %

ve vefejné doprave

Priloha ¢. 2

Kategorie a podkategorie vozidel
dle narizeni 168/2013 jsou:

a) vozidla kategorie L1e (lehké dvoukolové motorova vozidla),
« vozidla L1e-A (motokola),
- vozidla L1e-B (dvoukolové mopedy);

b) vozidla kategorie L2e (tfikolové mopedy),
- vozidla L2e-P (tfikolové mopedy uréené pro piepravu osob),
« vozidla L2e-U (uzitkové tfikolové mopedy);

c) vozidla kategorie L3e (dvoukolové motocykly),

« vozidla L3e-A1 (motocykly s nizkym vykonem),

« vozidla L3e-A2 (motocykly se sttednim vykonem),

« vozidla L3e-A3 (motocykly s vysokym vykonem),

» motocykly enduro L3e-A1E, L3e-A2E nebo L3e-A3E,
» motocykly trial L3e-A1T, L3e-A2T nebo L3e-A3T;

d) vozidla kategorie L4e (dvoukolové motocykly s postran-

nim vozikem);

! Ve uzivatele a jakéhokoliv zavazadla

Do 6
km/h

X

ANO

NE

< | x| x| x

Nad 7001200 700x 1400 ﬁOE o Do | 300-450 | Nad
6 km/h mm mm | jakakoliv 2oo kg 300 kg kg 450 kg
délka
X X X X ANO ANO ANO NE

NE ANO | ANO NE ANO | ANO | ANO NE
ANO | ANO | ANO NE ANO | ANO | ANO NE
ANO | ANO | ANO X X X X
ANO NE NE ANO | ANO NE NE

ANO NE NE X X X X

< | X< | X | X

ANO NE NE ANO NE NE NE

VYSVETLIVKY: X nenirozhodujici  ZP zdravotnicky prostiedek SZ strojni zatizeni

e) vozidla kategorie L5e (motorové tiikolky),

- vozidla L5e-A (tfikolky): vozidla ur¢ena predevsim pro
pfepravu osob,

 vozidla L5e-B (komer¢ni tiikolky): uzitkové tiikolky uréené
vylucné pro prepravu zboZi;

f) vozidla kategorie L6e (lehké ctyrkolky), dale rozdélena do
podkategorii:

- vozidlaL6e-A (lehké silni¢ni ¢tyrkolky),

« vozidla L6e-B (lehké quadrimobily),

« vozidla L6e-BU (lehké uzitkové quadrimobily): uzitkova
vozidla ur¢ena vylu¢né pro pfepravu zbozi,

- vozidla L6e-BP (lehké quadrimobily urené pro prepravu
osob): vozidla uréend predevsim pro prepravu osob;

g) vozidla kategorie L7e (tézké ctyrkolky),

« vozidla kategorie L7e-A (tézké silni¢ni ctyrkolky),

» vozidla L7e-B (tézké terénni ¢tyrkolky — vozidla L7e-C
(tézké quadrimobily), dale rozdélend do podkategorii:

» vozidla L7e-CU (tézké uzitkové quadrimobily): uzitkova
vozidla ur¢end vylu¢né pro prepravu zbozi,

« vozidla L7e-CP (tézké quadrimobily urcené pro prepravu
osob): vozidla ur¢ena predevsim pro prepravu osob.

? Jedné se o zvl&tni vozidlo podle § 3 odst. 4 zakona ¢. 56/2001 Sb. - nutno mit fidi¢sky prikaz skupiny AM.
* Jedna se o zvl&stni vozidlo podle § 3 odst. 4 zakona ¢. 56/2001 Sb. - nutno mit fidi¢sky prakaz skupiny A nebo B.
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