Záznam o hodnocení plnění požadavků zákona o ZP poskytovatelem zdravotní péče

1) Základní údaje

	Sp.zn.:
	Datum kontroly:

	Kontrolovaný subjekt: 

	Jméno a příjmení vedoucího inspektora:


2a) Hodnocení plnění požadavků zákona poskytovatelem zdravotní péče: 

	Hodnocený parametr
	Kolikrát

kontro-

lováno
	Kritické závady
	Význam.

závady
	Drobné
závady
	0
	1
	2

	Předány úplné seznamy ZP uvedených v § 30 zákona o ZP.
	
	
	
	
	
	
	

	Skutečnost odpovídá údajům v předaných seznamech ZP.
	
	
	
	
	
	
	

	Vyřazený ZP je veden v evidenci.
	
	
	
	
	
	
	

	Poskytovatel používá ZP po uplynutí doby jeho použitelnosti.
	
	
	
	
	
	
	

	Poskytovatel používá jednorázové ZP vícekrát.
	
	
	
	
	
	
	

	Zdravotnické prostředky uvedené do provozu do 31.12.1999.
	
	
	
	
	
	
	

	Návod k použití je obsluze dostupný.
	
	
	
	
	
	
	

	Návod k použití je úplný.
	
	
	
	
	
	
	

	Předloženy protokoly o prověření stavu u ZP klasif. třídy IIb a III.
	
	
	
	
	
	
	

	Předloženy protokoly o pravidelných kontrolách u ZP klasif. třídy I, IIa (jsou-li výrobcem předepsány).
	
	
	
	
	
	
	

	Předloženy protokoly o elektrické revizi ZP.
	
	
	
	
	
	
	

	Předloženo proškolení odborné obsluhy u ZP klasif. třídy IIb a III.
	
	
	
	
	
	
	

	ZP nebyl používán k jiným účelům, než byl schválen.
	
	
	
	
	
	
	

	Byly dodrženy termíny prověření stavu.
	
	
	
	
	
	
	

	Byly dodrženy termíny periodických prohlídek dle výrobce, el. revizí.
	
	
	
	
	
	
	

	ZP byl používán bez platného prověření, popř. nebyl vyřazen, když při prověření stavu nevyhověl.
	
	
	
	
	
	
	

	Zdravotnické prostředky uvedené do provozu po 1.1.2000.
	
	
	
	
	
	
	

	Předloženo ujištění event. prohlášení o shodě, ZP označeno CE značkou s kódem (u ZP klasif. třídy I bez kódu).
	
	
	
	
	
	
	

	Návod k použití ZP je poskytovateli kdykoliv dostupný, po 1. 1. 2000 v českém jazyce.
	
	
	
	
	
	
	

	Návod k použití je úplný.
	
	
	
	
	
	
	

	Předloženy protokoly o periodických prohlídkách ZP (jsou-li výrobcem předepsány).
	
	
	
	
	
	
	

	Předloženy protokoly o elektrické revizi ZP.
	
	
	
	
	
	
	

	Předloženo proškolení odborné obsluhy u ZP klasif. třídy IIb a III.
	
	
	
	
	
	
	

	Předložen provozní deník se záznamy, předepisuje-li to návod  k použití.
	
	
	
	
	
	
	

	ZP nebyl použit k jinému účelu, než předepisuje výrobce v návodu k použití.
	
	
	
	
	
	
	

	Byly dodrženy termíny periodických prohlídek dle výrobce, el. revize.
	
	
	
	
	
	
	

	Ostatní dokumentace.
	
	
	
	
	
	
	

	Předloženy protokoly o účinnosti sterilizátoru.
	
	
	
	
	
	
	

	Předloženy platné protokoly o zkoušce dlouhodobé stability u ZP využívající jadernou energii nebo ionizující záření event. dokumenty o provedeném korespondečním auditu.
	
	
	
	
	
	
	

	Provedeno ověření stanoveného měřidla.
	
	
	
	
	
	
	

	Provedení kontroly retrakčních ventilků u zubních souprav (u ZP uvedených do provozu před rokem 2000).
	
	
	
	
	
	
	

	Kontrola označování u sterilního ZP nebo IVD nebo aktivního implantabilniho ZP.
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Počet bodů
	
	
	

	Celkem
	

	Odečet bodů
	

	Celkem po odečtu bodů
	


2b) Bodování parametrů:
	0
	Hodnocený parametr nesplněn – zjištěny „významné“ nebo „kritické“ nedostatky 

	1
	Hodnocený parametr splněn částečně – zjištěny drobné nedostatky, nebo jeden ojedinělý „významný“

	2
	Hodnocený parametr splněn – bez zjištěných nedostatků, nebo s jedním nedostatkem hodnoceným jako „drobný“


V případě opakované závady (závady, která se již vyskytla při minulé kontrole a poskytovatel byl na její odstranění upozorněn) se za každý uvedený nedostatek odečte 5 bodů.
V případě výskytu kritických nedostatků se za každý uvedený nedostatek odečte 5 bodů. Jako kritické jsou hodnoceny zejména následující nedostatky:

· Výrobcem nebo pověřenou osobou nebylo vydáno prohlášení o shodě pro používaný typ ZP nebo nebylo provedeno posouzení dle příslušných nařízení vlády pro ZP nebo ZP nebyl označen CE a poskytovatel zdravotní péče ho používá 
· Poskytovatel není schopen obstarat si návod k obsluze 
· Poskytovatel není schopen zajistit si servis v odůvodněných případech u přístrojů klasif. třídy IIb a III 
· Není doloženo splnění radiační ochrany ZP využívajícího jadernou energii nebo ionizující záření dle zvláštního právního předpisu - atomového zákona (není-li ZP odstaven kvůli poruše)

· Nefunkčnost ZP klasif. třídy IIb a III zjištěná při kontrole (není-li ZP odstaven kvůli poruše)
· ZP je používán nebo je umístěn na pracovišti (oddělení) a není označen že se nesmí používat, přestože nebylo provedeno prověření jeho stavu dle § 52 zákona o ZP nebo je prověření již neplatné anebo nebyly odstraněny závady zjištěné při tomto prověření
· ZP je používán nebo je umístěn na pracovišti (oddělení) a není označen že se nesmí používat, jestliže prověření jeho stavu dle § 52 zákona o ZP bylo provedeno neoprávněnou osobou nebo je prověření nevyhovující - zakazující používání
·  Stav ZP byl prověřen dle § 52 zákona o ZP, ale po termínu daném zákonem  (ZP byl používán, aniž bylo provedeno prověření jeho stavu )
2c) Celkové slovní hodnocení úrovně plnění požadavků zákona o ZP poskytovatelem zdravotní péče:
	100 až 80 %
	Dobré plnění požadavků zákona o ZP poskytovatelem zdravotní péče

	  80 až 60 %
	Uspokojivé plnění požadavků zákona o ZP poskytovatelem zdravotní péče

	  60 a méně %
	Neuspokojivé plnění požadavků  zákona o ZP poskytovatelem zdravotní péče


2d) Závěry:
	Celkové hodnocení úrovně (%) = (součet bodů po odečtu x 100) / dosažitelný počet bodů:
	Výsledek:

	Poznámka:



	Datum:
	Podpis inspektora:
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