ZP-19 verze 3 Kontrola zdravotnickych prostfedki u poskytovatelli zdravotnich
sluzeb

Tento pokyn nahrazuje pokyn SUKL ZP-19 verze 2 s platnosti od 3.2.2014.

UvoD

Zamérem tohoto pokynu je poskytnout informace odborné verejnosti (poskytovatellim zdravotnich sluzeb,
vyrobcim, dovozcim, distributorlim, autorizovanym zastupcim vyrobcl, zplnomocnénym zastupclm,
servisnim organizacim, technickym Utvarim zdravotnickych zafizeni a dalSim regulacnim utvariim) ohledné
obsahu provadéni a vyhodnocovani kontrolnich ¢innosti uloZzenych Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv v §
40 a 42 zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon”).

Podstatou zadkona je zajistit poskytovani zdravotni péce vhodnymi, bezpecnymi a Ucinnymi ZP tak, aby pfi
jejich spravném pouziti k Géeldm, pro které jsou uréeny, nedoslo k poskozeni zdravi lidi. Na zakladé § 4
tohoto zdkona nesméji poskytovatelé zdravotnich sluZzeb pouzivat zdravotnické prostiedky pfi poskytovani
zdravotni péce, jestlize:
e existuje divodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi uZivateld nebo tretich osob jsou vzhledem
k poznatklm lékaFské védy ohroZeny, a to i v pfipadé, Ze ZP je fadné instalovan, popf. implantovan
do lidského téla, udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym Gcelem poufziti,
e uplynula doba jejich pouzitelnosti stanovend vyrobci nebo dovozci,
e maji z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohroZeni zdravi uzivatell nebo tretich
osob.

Na zakladé § 4 odst. 5 zdkona miZe Ministerstvo zdravotnictvi z vlastni iniciativy nebo z podnétu SUKL,
Statniho ufadu pro jadernou bezpeénost, Ceské obchodni inspekce, Ceského metrologického institutu,
autorizovanych osob a akreditovanych osob zakazat nebo omezit pouzivani pti poskytovani zdravotni péce
téch ZP, které byly fadné uvedeny do provozu a jsou v souladu se zakonem udrZzované a pouZzivané, a presto
mohou nepfiznivé ovlivnit zdravi nebo bezpecénost uzivatell ¢i dalSich osob.

Déle zakon uklada poskytovatellim zdravotnich sluzeb tyto zakladni povinnosti:

e provadéni preventivnich prohlidek, udrzby a opravy ZP, ovérovani presnosti méreni, ovérovani
technického stavu a dodrZovani uréeného Ucelu pouZiti téchto prostiedkad,

e vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici se ZP, vedeni a uchovavani navodi k pouziti
téchto prostfedkd, zaznamy o instruktazich zaméstnanc(, zaznamy o periodickych prohlidkach ZP,
zdznamy o nezadoucich prihodach,

e pouzivani ZP z hlediska plnéni pozadavk( vyplyvajicich z ndvodu k poutziti a informaci pro uzZivatele,
které se vztahuji k jejich bezpec¢nému pouzivani.

[ )

Vysvétleni termint a zkratek

SUKL Statni Ustav pro kontrolu léciv

Mz Ministerstvo zdravotnictvi CR

ZP zdravotnicky prostfedek

AlZP aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
NPZP nezadouci pfihoda zdravotnického prostredku
cMI Cesky metrologicky institut

suJB Statni Urad pro jadernou bezpecénost
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UNMZ Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi

uzis Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
CR Ceska republika

EU Evropska unie

ES Evropské spolecenstvi

NO notifikovand osoba

Vymezeni pojmu

Zdravotnickym prostiredkem se podle ustanoveni § 2 odst. 1 rozumi nastroj, ptistroj, zatizeni, programové
vybaveni, materidl nebo jiny predmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, spolu s pfislusenstvim, véetné
programového vybaveni ur¢eného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo lécebné
Ucely a nezbytného k jeho spravnému poutziti, ur€eny vyrobcem pro poufziti u ¢lovéka za icelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, Ié¢by nebo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, lécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,

c) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,

d) kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jehoz funkce vsak muze byt takovymi Gcinky podporena.

Za ZP se rovnéz povazuje i vyrobek definovany v § 2 odst. 2 a 3 zakona.

Aktivni ZP je takovy ZP, jehoz cinnost zdvisi na zdroji elektrické nebo jiné energie, kterd neni pfimo
vytvarena lidskym télem nebo gravitaci, a ktery plsobi prostfednictvim pfemény této energie. ZP uréené
k predavani energie nebo latek mezi aktivnim ZP a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni
ZP nepovazuji.

Aktivni terapeuticky ZP je aktivni ZP pouZzity samostatné nebo v kombinaci s dalSimi ZP k podpore, zméng,
nahradé, Upravé nebo obnoveni biologickych funkci nebo struktur za ucelem lé¢by nebo mirnéni nemoci,
poranéni nebo zdravotniho postizeni.

Aktivni diagnosticky ZP je aktivni ZP pouZity samostatné nebo v kombinaci s dalSimi ZP k doddavani
informaci pro diagnostikovani, monitorovani, zjistovani nebo lé¢bu fyziologickych stavd, stavu zdravi,
nemoci nebo vrozenych vad.

Implantabilni ZP je takovy ZP, ktery ma byt zcela zaveden do lidského téla nebo ma nahradit epitelidlni
povrch nebo povrch oka chirurgickym zakrokem, po némz ma zlstat na misté. Za implantabilni ZP se rovnéz
povazuje ZP, ktery ma byt chirurgickym zakrokem ¢astecné zaveden do lidského téla a po zdkroku v ném
zUstat alespori 30 dni.

Aktivni implantabilni ZP je aktivni ZP, jehoz Cinnost je zavisla na zdroji elektrické nebo jiné energie, nebo na
jiném energetickém zdroji, nez je energie, kterou bezprostiedné produkuje lidské télo nebo ktera vznika
nasledkem gravitace, urceny k uplnému nebo ¢astecnému zavedeni lékafem do lidského téla stim, Ze
zUstane na misté zavedeni, a to i v pfipadé, Ze je uréen k podani léCiva nebo obsahuje jako integralni
soucast latku, kterd pti samotném poutziti mizZe byt povazovana za lécivo.

ZP s méfrici funkci je ZP navrieny a vyrobeny tak, aby poskytoval dostate¢nou presnost a stabilitu v mezich
presnosti uvedenych vyrobcem s ohledem na urceny ucel pouZziti.

Strana 2 (celkem 9)



Sterilni ZP je takovy ZP, ktery je dodavan na trh ve sterilnim stavu a je vyroben a sterilizovan odpovidajicim
a schvalenym postupem.

ZP in vitro je ZP, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce, kalibrdtorem, kontrolnim materidlem, sadou,
nastrojem, pfistrojem, zafizenim nebo systémem pouzivanym samostatné nebo v kombinaci zamyslené
vyrobcem k pouZiti in vitro pro zkoumani vzork(, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla,
s cilem ziskat informace o fyziologickém nebo patologickém stavu nebo o vrozené anomalii nebo pro
stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moZnymi pfijemci anebo pro sledovani |é¢ebnych opatfeni. Za ZP in
vitro se povaZzuje i nddoba vakuového nebo jiného typu specificky uréend vyrobcem pro primarni uskladnéni
a ochranu vzork(, ziskanych zlidského téla za ucelem diagnostického vysSetfeni in vitro. Vyrobky pro
vSeobecné laboratorni pouZiti nejsou ZP in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky
vyrobcem specificky pro pouZiti in vitro uréené.

ZP tridy I, lla, 1lb, Ill: ZP se zarazuje do uvedené tridy podle miry rizika, kterou predstavuje jeho poufZiti pro
uZivatele, popfipadé pro jinou fyzickou osobu. Zafazovani ZP do nékteré z uvedenych tfid se provadi dle
pravidel uvedenych v pfiloze 9 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., pfipadné v ptiloze IX smérnice Rady
93/42/EEC tykajici se ZP, ve znéni pozdéjsich predpisu. V pfipadé § 52 ,Pfechodné ustanoveni” zdkona
odpovida za zarazeni ZP, na které se vztahuji ustanoveni odstavc( 3 a 4, do tfid podle vySe uvedenych
pravnich predpisl poskytovatel (§ 52 odst. 5).

Poskytovatel je osoba, kterd je opravnéna poskytovat zdravotni sluzby podle zdkona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach).

UZivatel je pacient, poskytovatel, popripadé dalsi osoby, které pouZivaji ZP k urcenému ucelu poufZiti (§ 3
pism. e) zakona).

Vyrobce je osoba, ktera navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje ZP a odpovida za tyto Cinnosti pred jeho uvedenim
na trh provadénym pod svym jménem a pfijmenim, firmou nebo nazvem bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti
provadi sama nebo v jejim zastoupeni tfeti osoba, kterd je vyrobcem pisemné povérena k jedndni za néj se
zfetelem na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce z tohoto zékona a ze zvlastnich pravnich predpist (§ 3 pism.
a) zakona).

Distributor je osoba, uvedend ve zvlastnim pravnim predpisu, ktery upravuje technické poZadavky
na vyrobky (§ 3 pism. b) zakona).

Dovozce je osoba uvedena ve zvlastnim pravnim predpisu, ktery upravuje technické pozadavky na vyrobky
(§ 3 pism. k) zdkona).

Zplnomocnény zdstupce je fyzicka nebo prdvnicka osoba usazena v €lenském staté EU, nebo Evropského
sdruZeni volného obchodu, ktery je soucasné smluvni stranou Evropského hospodarského prostoru (dale
jen ,Clensky stat“), ktera je vyrobcem vyslovné povéiena k jedndni za néj a muize byt v jeho zastoupeni
kontaktovana organy statni sprdvy s ohledem najeho povinnosti podle tohoto zakona (§ 3 pism. I)
zakona).

Periodicka bezpeénostné technickd kontrola je kontrola ZP zajistovana odborné zpuUsobilou osobou
v souladu s ustanovenim § 28 a 29 zdkona, provadéna v Casovych intervalech v souladu s navodem
k pouZiti, pokyny a instrukcemi vyrobct [Ci jinymi pravnimi predpisy] (§ 27 zédkona).

Pozn.: Dle § 30 odst. 1 zdkona jsou poskytovatelé povinni vést o této kontrole evidenci. Dle § 30 odst. 2
zakona musi byt provedeni kontroly, véetné jejich vysledk(l, dokumentovano.
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Servis je prokazatelné a odborné udriovani ZP vradném stavu kontrolami, oSetfovdnim, sefizovanim,
opravami a zkouskami provadénymi v souladu s pokyny vyrobcl téchto prostredkd, prislusnymi zvlastnimi
pravnimi predpisy (napft. zakon o statnim odborném dozoru nad bezpecnosti prace, atomovy zakon, zakon
o lécivech a vyhlaska o odborné zpUsobilosti v elektrotechnice) s cilem zabezpecit pozadavek, Ze ZP musi po
celou dobu jeho pouzivani pfi poskytovani zdravotni pécée spliovat medicinské a technické pozadavky
stanovené vyrobcem (§ 28 odst. 1 zdkona).

Uréeny ucel pouZiti je takové poufZiti, pro které je ZP urcen podle Udajl uvedenych vyrobcem
na oznacenich, v ndvodech k pouZziti, popfipadé v propagacnich materialech (§ 3 pism. c) zdkona).

NeZadouci prihoda ZP
e je jakékoliv selhdani nebo zhorSeni charakteristik poptipadé ucinnosti ZP, anebo nepresnost

v oznaceni ZP, popfipadé v navodu kjeho pouziti, které mohou nebo by mohly vést k umrti
uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu,

e technicky nebo zdravotni dlvod, ktery souvisi s charakteristikami nebo ucinnosti ZP a vede
z dlivod( uvedenych v predchazejicim odstavci k systematickému stahovani ZP stejného typu z trhu
(§ 3 pism. g) zakona).

1. Uloha Statniho tGstavu pro kontrolu Ié&iv v oblasti kontroly ZP

V § 40 odst. 1 zdkona je stanoveno, Ze Statni Ustav pro kontrolu léciv je sprdvnim Gradem pro plnéni
¢innosti uvedenych v odst. 2 zdkona. SUKL kontroluje u poskytovateld zdravotnich sluieb &innosti
uvedené v § 40 odst. 2 pism. a) zakona. Kontrola je vedena podle zdkona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole
(kontrolni rad), ve znéni pozdéjsich predpisu.

Déle je v § 40 odst. 2 pism. b) zakona stanoveno, e SUKL ukldda rozhodnutim kontrolovanym osobam
1. povinnost odstranit zjisténé nedostatky a stanovi lh(tu k jejich odstranéni,
ochranné opatieni, kterym je preruseni nebo ukonceni pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce,
jestlize ve spojitosti s nim hrozi bezprostfedné nebezpeci Ujmy na zdravi fyzickych osob; odvolani
podané proti tomuto rozhodnuti nema odkladny ucinek; naklady spojené s jeho plnénim hradi
osoba, kterd pouZiva tento prostfedek pfi poskytovani zdravotni péce,
3. pokuty za porusovani tohoto zakona podle § 46 zakona.

0 uvedenych rozhodnutich SUKL ihned informuje Ministerstvo zdravotnictvi.

Dle § 40 odst. 2 pism. d) zadkona SUKL informuje neprodlené Ministerstvo zdravotnictvi a navrhuje opat¥eni
v pfipadé zjisténi:

1. zvySenych rizik pro uZivatele a tfeti osoby spojenych s pouzivanim ZP,

2. neopravnéné oznaceného ZP znackou shody,

3. skutecnosti zpochybnujici posouzeni vyrobku, zda jde nebo nejde o ZP, a jeho klasifikaci; naklady za
znalecky posudek nese osoba, kterd ucinila chybné rozhodnuti,

4. pripadu uvedeného v § 4 odst. 4 pism. a) a c) zakona
SUKL v oblasti kontroly ZP uloZi pokutu za spravni delikt podle ustanoveni § 46 zakona osobé za poruseni

nebo nesplnéni povinnosti stanovenych zdkonem [a kontrolovanych dle § 40 odst. 2 pism. a) body 1, 2,3 a
5 zdkonal.

1.1. Kontrola provadéni preventivnich prohlidek, udrzby a oprav ZP

U zdravotnickych prostfedk( (prevainé se tyka aktivnich ZP) je kontrolni ¢innost zamérena na uUkony
souvisejici s provadénim preventivnich prohlidek a udrzbou predepsanou vyrobcem, uvedenou v navodu
k pouziti, popt. dalSich pokynech vztahujicich se k bezpecnému pouzivani a udrzbé, event. v servisni
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pfirucce (§ 28 zakona). U ukond, o kterych se vedou zaznamy (Udrzba, opravy, servis), jsou kontrolovany
Udaje s doporucenou nize uvedenou strukturou:

e nazevZP,

e oznaceni typu,

e vyrobni Cislo nebo &islo Sarze,

e vyrobce (jméno a adresa),

e distributor (jméno a adresa),

e umisténi (v kterém oddéleni),

e datum uvedeni do provozu,

e Udaje o tom, kdo provadi servis,

e Udaje o tom, kdo, kdy a jakou proved! opravu, sefizeni, vyménu dilu apod.,
e 0soba odpovédna za kontrolu vyse uvedenych udaju.

Je vyZadovano, aby tato odpovédna osoba byla v dobé konani kontroly pfitomna. V pfipadech, kde je
navodem predepsano vedeni provozniho deniku pfistroje, jsou kontrolovany vySe uvedené ldaje v tomto
deniku. Je vyZzadovan pisemny doklad o tom, kdo je odpovédny za provadéni ukond, o kterych se nevedou
zaznamy (denni, sménova, tydenni, pfip. mési¢ni kontrola nebo Udriba, preventivni prohlidka, cisténi,
sterilizace nebo dezinfekce apod.). V nékterych ptipadech mohou byt tyto Ukony kontrolovany praktickou
ukdzkou nebo jejich popisem odpovédnymi pracovniky.

1.2. Kontrola ovérovani presnosti méreni

U ZP podléhajicich dle zakona ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisl, povinnému
ovérovani dle vyhlasky ¢. 345/2002 Sb. je kontrolovéno, zda je vedena evidence ZP s méf¥ici funkci a zda jsou
fadné ovéreny Ci kalibrovany.

1.3. Kontrola ovéfovani technického stavu

Ovérovani technického stavu se prevainé tyka aktivnich ZP a je zjistovano kontrolou dokument(
o zdznamech oprav a technickych kontrol, reviznich zprav, dokumentd od SUJB, CMI, aj., ptipadné
kontrolou Ukon, jak jsou provadény obsluhujicim personalem pred uvedenim ZP provozu.

A) U vsech ZP klasifikac¢ni tfidy | a lla je vyZzadovano pouZivani v souladu s ustanovenim § 28 zakona
a prokazatelné a odborné udrZovani v fdadném stavu tak, aby splfiovaly medicinské a technické poZadavky
stanovené vyrobcem. Dle § 52 zdkona jsou do této skupiny zahrnuty i ZP, které byly uvedeny do provozu do
31.12. 1999, a které nemély povoleni k pouzivani vydané SUKL nebo MZ nebo platnost tohoto povoleni jiz
skoncila a nebyla u nich posouzena shoda.

Bude kontrolovano, zda tento ZP byl prokazatelné a odborné udrzovan v souladu s pokyny vyrobce tohoto
ZP a pfislusnymi pravnimi predpisy (napt. zdkonem o statnim odborném dozoru nad bezpecnosti prace,
atomovym zakonem, zakonem o lécivech a vyhlaskou o odborné zplsobilosti v elektrotechnice) tak, aby
splfioval medicinské a technické poZadavky stanovené vyrobcem. Pfi kontrole je vyZzadovan pisemny doklad.
Doporucujeme, aby v tomto dokladu bylo uvedeno vyhodnoceni s jednoznac¢nym zdvérem o jeho funkénosti
a bezpecnosti.

B) Ustanoveni § 52 odst. 4, 5 a 6 zakona je zaméreno na ZP tfidy Ilb a lll, které povoleni k pouzivani ZP pfi
poskytovani zdravotni péée vydana SUKL pop¥. MZ (rozhodnuti, schvalovaci vyméry)

e nemaji nebo

e mély a doba pouZitelnosti ZP v nich uvedena skoncila nebo

e mély a doba pouZitelnosti ZP v nich nebyla uvedena a dle § 52 odst. 2 skondila 31. 12. 2005
a poskytovatel je pouziva pfi poskytovani zdravotni péce v souladu s uréenym ucelem poutZiti.
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Toto ustanoveni nabylo G¢innosti ve dvou terminech:
a) Do 31.12. 2004 mély byt provéreny zdravotnické prostifedky uvedené do provozu pred 1. 1. 1991.

b) Do 31.12. 2005 mély byt provéreny zdravotnické prostifedky uvedené do provozu v obdobi od 1. 1. 1991
do 31.12.1999.

Neprokaze-li poskytovatel pfi kontroldch u ZP ttidy llb a lll dobu uvedeni do provozu, bude ZP posuzovan
jako dodany pred 1. 1. 1991 a provéreni stavu mélo byt provedeno do 31. 12. 2004 [dle pismene a)].

Pro ucely doloZeni provéreni technického stavu a skutecnosti, Ze zdravotnicky prostfedek splfiuje technické
pozadavky stanovené vyrobcem musi mit poskytovatel k dispozici k dot¢enym ZP zaznamy vydané bud’
e osobami registrovanymi podle § 31 zdkona na MZ, které pro provérovany ZP splfiuji podminky
uvedené v § 28 odst. 2 zakona nebo

e osobami, které maji autorizaci k provadéni servisu pfimo od vyrobce a nebo zplnomocnéného
zastupce.

Zaznamy a zpravy vydané vySe uvedenymi osobami musi obsahovat:

e nazevZP,

e oznaceni typu,

e vyrobni Cislo nebo &islo Sarze,

e vyrobce (jméno a adresa),

e slovni vyhodnoceni stavu ZP s jednoznaénym konstatovanim, zda je ZP plné funkcni a schopen
bezpecného provozu, tj. zda vyhovuje technickym predpisim, popf. technickym dokumentim nebo
technickym normdm, podle nichZ byl vyroben. Tyto podklady by mély byt ve zpravé uvedeny.
Nespliuje-li poZadavky uvedené vysSe, musi pfislusnd zprdva c¢i zaznam obsahovat i davody
takového konstatovani,

e dobu platnosti provéreni, popf. termin nasledné kontroly stavu ZP,

e datum, identifikaci osoby provadéjici hodnoceni (jméno-nazev firmy, adresu), razitko, podpis,

e u ZP vyuZivajicich jadernou energii nebo ionizujici zafeni, musi poskytovatel dolozit i splnéni
pozadavk(l radiaéni ochrany podle atomového zakona (zkouskou dlouhodobé stability),

e U ZP s méfici funkci musi poskytovatel dolozit i Urovert metrologickych vlastnosti (charakteristik),
zaznamy o zkouskach urcenych vyrobcem nebo akreditovanou osobou a doklady podle zdkona o
metrologii.

Dale by zprava méla obsahovat:
e datum uvedeni do provozu,

e Udaje o tom, kdo provadi servis (osoba, firma ktomu opravnénd doporucend vyrobcem
nebo dovozcem).

1.4. Kontrola dodrzovani uréeného ucelu pouziti

U ZP je urceny ucel pouZiti potvrzen prohlasenim poskytovatele, Ze ZP je pouZivan pouze k Ucelu uréenému
vyrobcem v souladu s ndvodem k pouziti. Prohlaseni poskytovatele bude zaznamenano v protokolu. Ve
smyslu tohoto bodu je rovnéz kontrolovano pouzivani predepsaného pfislusenstvi dle navodu k pouZziti tam,
kde je navod aplikovatelny z hlediska kompatibility se ZP, ptip. dalsi dokumentace specifikujici danou
kompatibilitu (napf. infuzni pumpa — originalni sety ci sety doporucené vyrobcem).

1.5. Kontrola vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici se ZP

Pracovnici poskytovatele zdravotnich sluzeb zodpovédni za vedeni evidencnich zdznam( a uchovavani
dokumentace doloZi pti kontrole jakym zplsobem

a) vedou evidenci o ZP:
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o dle § 30 zdkona se to tyka ZP se zvySenym rizikem pro uZivatele a tieti osoby dle § 20 odst. 3 pism.
a) -ZPtf. llballl,

e které budou sledované po jejich uvedeni na trh nebo pro zafazeni do rejsttiku implantabilnich ZP §
20 odst. 3 pism. b)

e podléhajicich povinnym periodickym prohlidkam,
e investi¢niho charakteru,
e spojenych s informacni a poradenskou ¢innosti podle § 21 a 22 zdkona;
Evidence musi byt vedena tak, aby umoznovala neprodlené zjistit umisténi téchto prostredk.

b) vedou a uchovavaji dokumentaci o ZP:

e navody k poutziti v éeském jazyce (tam kde je to aplikovatelné),

e servisni doklady, doklady o zkouskach, opravach, technickych testech, zpravy a zdaznamy (tam kde je
to aplikovatelné),

e pracovni deniky tykajici se oprav, udrzby a servisu (jsou-li predepsané navodem k pouziti),

e popf. dals$i dokumenty dle charakteru ZP,

e kopii prohlaseni o shodé, v pripadé, Ze je poskytnuta,

e doklad o tom, Ze se ZP smi pouzivat pfi poskytovani zdravotni péce. Takovymto dokladem je Stitek a
udaje na ném uvedené, predevsim pak oznaceni CE a v pfipadé ucasti notifikované osoby i 4mistny
kdd této NO v EU. Oznaceni CE musi byt umisténo viditelné, ¢itelné a nesmazatelné na ZP nebo jeho
sterilnim obalu, pokud je to proveditelné a vhodné, a dale v ndvodu k pouZiti. Pokud je to mozné,
musi byt oznaéeni CE i na obalu ZP, ve kterém se prodava. Stitek musi obsahovat i Udaje o
vyrobci nebo zplnomocnéném zastupci ve statech EU a presnou identifikaci (jméno, pfijmeni, misto
podnikani pfip. trvalého pobytu u fyzické osoby, obchodni firmu nebo ndazev a sidlo u prdvnické
osoby). Nemusi mit trvalé bydli$té v CR.

Dalsi udaje, které musi obsahovat Stitek nebo prodejni obal, jsou pro ZP uvedeny v pfiloze €. 1 ,Zakladni
pozadavky” nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sh., pro AIZP v pfiloze €. 1 ,Zakladni pozadavky” nafizeni vlady ¢.
154/2004 Sb., natizeni vlady ¢. 453/2004 Sb. nebo v odpovidajicich evropskych smérnicich pro zdravotnické
prostfedky 93/42/EEC, 90/385/EEC a 98/79/EC.

Zaznamy o ¢innostech (napf. o provozu ZP, opravach, preventivnich a periodickych prohlidkach, servisnich
zasazich apod.) mohou byt vedeny formou napt. listl, deniku, v pocitacové databazi nebo jinym vhodnym
zpUsobem. Zaznamy by mély byt podfizeny Ffizenému systému vedeni zaznam{ s jednoznacnou
odpovédnosti a pravomocemi, datem, poctem stranek, zménami, musi byt Citelné, jednoznacné a priikazné
pro zpétnou sledovatelnost a identifikaci.

Jsou kontrolovany evidenéni zaznamy s doporucenou nize uvedenou strukturou obsahu (pficemzZ je
vyzadovano, aby osoba odpovédna za vedeni evidencénich zaznamU nebo jeji informovany zastupce byli
v dobé konani kontroly pfitomni):

e nazev,

e oznaceni typu,

e vyrobni déislo nebo Cislo Sarze a datum exspirace (napf. u ZP sterilnich, jednorazovych,
se stanovenou exspiraci),

e vyrobce (jméno a adresa),

e distributor (jméno a adresa),

e umisténi (v kterém oddéleni),

e datum pofizeni,

e datum uvedeni do provozu — je dllezité pro provéreni stavu ZP tfidy Ilb a Ill dle § 52 odst. 4 a 6;
nelze — li ho prokdzat je ZP posuzovan jako dodany pred 1. 1. 1991,

e Udaje, kdo provedl instalaci,
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e plan kontrol a udrzby,
e plan kalibrace se stanovenymi terminy (je-li pfedepsana),

e Udaje o instruktazi (podrobnosti jsou uvedeny v oddile ,,3.8 Zaznamy o instruktazich zaméstnancu
podle § 22 zdkona“),

e Udaje o tom, kdo provadi servis,
e osoba odpovédna za evidencni zdznamy.

1.6. Kontrola vedeni a uchovavani navodu k pouziti ZP

Je kontrolovano, zda je ndvod k pouziti ZP, tam kde je navod aplikovatelny a pfip. informace vztahujici se
k jeho bezpeénému pouzivani pfi poskytovani zdravotni péce v ¢eském jazyce a Citelné, zda jsou uZivateli
kdykoli k dispozici na dostupném misté a zda obsahuji vSechny nalezitosti véetné ndvodu k pouziti
pripadného prislusenstvi a postupu dezinfekce a sterilizace ZP (je-li pro takovyto ZP pfedepsana).

1.7. Kontrola zaznamul o instruktaZich zaméstnanci podle § 22 zikona (doba uchovavani
zaznaml nejméné 1 rok po vyrazeni pfislusného ZP z evidence)
U ZP:
e sezvySenym rizikem pro uzivatele a tfeti osoby [§ 20 odst. 3 pism. a)] — ZP ti. llb a lll, nebo
e které budou sledované po jejich uvedeni na trh nebo pro zarazeni do rejstfiku implantabilnich ZP [§
20 odst. 3 pism. b], véetné pfipadné pouzivaného pfrislusenstvi, potfebného programového
vybaveni nebo dalSich spolec¢né pouzivanych ZP, jsou vyZadovany zaznamy:
e 0 provedené instruktdzi odborné obsluhy vyrobcem nebo osobou povérenou vyrobcem v souladu
s pfisluSnym navodem k pouziti,
e 0 pravidelném proskolovani dle pfipraveného planu.

Zaznamy by mély obsahovat:

e kdo a kdy provedl instruktdz — jméno, jeho podpis a datum; instruktdz musi provadét pouze
vyrobce (nebo dovozce ¢i distributor) nebo osoba jim poucend, kterd ma o tom doklad,

e kdo a kdy byl zaskolen — jména vSech osob pracujicich se ZP, jejich podpisy, datum, novy pracovnik
musi byt neprodlené proskolen a do seznamu doplnén se vSemi vySe uvedenymi ndlezZitostmi,

e co bylo predmétem instruktdze (vidy navod k pouziti, dale napt. indikace, kontraindikace,
bezpecnostni predpisy vztahujici se k ZP, prislusenstvi, potfebné programové vybaveni, Gdrzba a
preventivni kontroly, IhGty periodickych prohlidek apod.),

e jméno osoby odpovédné za provadéni zaznamu o instruktazi.

1.8. Kontrola zaznamu o periodickych prohlidkach
U provérovaného ZP je kontrolovano, zda existuje plan periodickych prohlidek v ptipadé, Ze to predepisuje
navod k pouziti popf. zvlastni predpis. Dale jsou vyZadovany zaznamy o provedeni prohlidek ZP ve
stanovenych terminech odborné zpusobilou osobou v souladu s § 28 odst. 2 zdkona (servisni organizaci)
s témito udaji:

e kdo a kdy provedl prohlidku (osoba k tomu opravnéna, jméno a adresa, podpis, datum),

e co bylo predmétem prohlidky a jeji vysledek (jednoznacny zavér o bezpecnosti a funkcnosti

pfistroje),
e datum dalsi prohlidky.

Pokud neni v navodu k poufziti, pokynu nebo instrukci vyrobce stanoven Zadny interval periodické prohlidky
dlirazné poskytovatellim zdravotni péce doporucujeme jejich provedeni minimalné 1x ro¢né.

Dle § 28 odst. 6 zdkona mGze SUKL v jim stanovené Ih(ité pozadovat od osoby provadéjici servis doklady a
pravdivé informace a tato osoba je povinna umoznit jejich provéreni (véetné umoznéni vstupu do prostor,
popripadé zafizeni, které pouziva k servisu ZP).
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1.9. Kontrola zaznamu o nezadoucich pfihodach

Jsou kontrolovany zaznamy v karté pacienta, které musi existovat za predpokladu, Ze k nezadouci prihodé
jiz doslo. Doporucujeme, aby poskytovatel mél predem zpracovan systém hlaseni NPZP a jejich feSeni
s ur¢enymi odpovédnostmi a pravomocemi pracovnik( a aby urcil osobu, kterd bude odpovédna za
oboustrannou komunikaci se SUKL.

1.10. Kontrola pouzZivani ZP z hlediska plnéni poZadavkd vyplyvajicich z navodu k pouZiti
a informaci, tam kde je navod aplikovatelny (§ 21 zakona)

Je kontrolovano, zda je ndvod k pouziti ZP na dostupném misté a zda je v ¢esting, Citelny a Uplny. Rovnéz je
kontrolovan zapis pofizeny osobou odpovédnou za implantaci ZP o podrobném informovani pacienta nebo
jeho zdkonného zastupce o Udajich umoZiujicich identifikaci ZP v€. jeho pfislusenstvi, spolu s pokyny
tykajicimi se bezpecnosti pacienta a jeho chovani véetné toho, kdy ma pacient vyhledat Iékare a kterym
vliviim prostredi by se nemél vystavovat viibec nebo jen pri dodrZzovani vhodnych preventivnich opatieni. O
pouceni pacienta musi byt vyhotoven pisemny zaznam podepsany obéma zucastnénymi stranami (§ 21
odst. 2 zakona).

1.11. Kontrola plnéni povinnosti vztahujicich se k provozu ZP podle § 29 zakona
Tato kontrola se tyka zvlastnich ustanoveni pro provoz ZP.

Zdroje pro tyto definice jsou:

zédkon €.123/2000 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich
predpist

nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky

nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky
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