Kontrola zdravotnickych prostifedkl u poskytovatelli zdravotni péce za rok 2013

Hodnoceni ¢innosti odboru lékdrenstvi a distribuce - kontroly poskytovatelii zdravotni péce.

Dozorova ¢innost SUKL v oblasti pouZivani zdravotnickych prostiedkd je zaméfena na plnéni pozadavk(
zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o0 zméné nékterych souvisejicich zakona, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon”).

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péc¢e byla poskytovana vhodnymi, bezpeénymi a
ucinnymi zdravotnickymi prostifedky tak, aby pfi jejich spravném poutziti k acellim, pro které jsou urceny,
nedoslo k poskozeni zdravi poskytovatell ani pacientd.

V roce 2013 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce provedeno celkem 90 kontrol u poskytovatell
zdravotni péce (stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 641
zdravotnickych prostredkd (dale jen ,,ZP“).

Vtabulce ¢. 1 jsou uvedeny pocty inspekci uskute¢nénych podle planu a pocty cilenych inspekci
provedenych na zakladé podnétd.

Inspekce jsou hodnoceny stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zavaznosti zjisténych zavad.

Tabulka ¢. 1 Kontroly ZP u poskytovatelli zdravotni péce v roce 2013

Povaha inspekce Celkové hodnoceni Sankce
Celkem Na podnét 1 % 2 % 3 % (ndvrh na pokutu)
90 2 56 61,1 27 31,1 7 7,8 1

Tabulka €. 2 Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce v roce 2013

Kontrolované zdravotnické zafizeni Celkové hodnoceni
— Sankce
nazev pocet na 1| % 2 % 3 % | (ndvrh na pokutu)
kontrol | podnét

Ocni 14 0 11 |786| 3 [214]| O 0 0
Stomatologicka 32 0 14 |1 43,8 12 (37,4 6 |18,8 1
Nemocnice 12 2 9 75 3 25 0 0 0
Rehabilitace 12 0 10 | 83,3 2 16,7 0 0 0
Dermatolog 1 0 1 0 0 0 0 0 0
Lazné 4 0 3 75 1 25 0 0 0
Chirurgie 1 0 0 0 1 100| O 0 0
Gynekologie 8 0 3 |375| 4 50 1 12,5 0
Poliklinika 2 0 1 50 1 50 0 0 0
ORL 2 0 2 100 0 0 0 0 0
Psychiatrie 1 0 1 00| O 0 0 0 0
Plicni 1 0 1 00| O 0 0 0 0
CELKEM 90 2 56 [61,1| 27 |31,1| 7 7,8 1
Klasifikace

e 1-bezzavad nebo drobné zavady
e 2-vyznamné zavady
e 3 - kritické zavady



Podil jednotlivych typl zjisténych zavad uvadi priloha ¢. 1, nejcastéjsi zavady vcéetné klasifikace jejich
zavaznosti pfiloha €. 2.

Celkem bylo zkontrolovano 128 pfistrojt, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad
bylo 81 pfistroja, u 47 pristroju bylo zjisténo 140 zavad (18 drobnych zédvad, 120 vyznamnych a 2 kritické),
pricemz 21 pristroja patfilo dle miry rizika pro uZivatele do klasifikacni téidy llb. U vSech 128 pfistrojd byly
kontrolovany doklady o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 513 pfistroji, z toho
bez zavad bylo 372 pfistroja. U 141 pfistroja bylo identifikovano celkem 361 zavad (37 drobnych zavad, 323
vyznamnych zavad a 1 zavada kriticka), zavady byly zjisStény u 61 pfistroji zafazenych dle miry rizika pro
uzivatele do klasifikaéni tfidy llb. U vSech 513 pfistroju byly kontrolovany doklady o splnéni podminek pro
pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Stanovenych méfidel bylo kontrolovano v tomto obdobi celkem 122, z ¢ehoZ neovérenych bylo nalezeno
15 pfristroju, ve vSech pfipadech se jednalo o tonometry.

Za poruseni povinnosti stanovenych zakonem o zdravotnickych prostfedcich bylo v ramci prikazniho

fizeni vydano 1 pravomocné rozhodnuti o uloZeni pokuty ve vysi 50 000 Kc.

Ptiloha . 1: Podil jednotlivych typ( zavad
Ptiloha C. 2: Druhy nejcastéjsich zdvad a hodnoceni jejich zavaznosti
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Priloha €. 1: Podil jednotlivych typt zavad

Podil jednotlivych typti zavad ZP
pofizenych do konce r. 1999

o Drobné
Kritické 13%

12

Vyznamné
86%

Podil jednotlivych typu zavad ZP
pofizenych po 1.1.2000

Kritické
0%
Drobné
10%

|

—

Vyznamné
90%

Podil jednotlivych typt zavad ZP 4
pofizenych do konce r. 1999
Zavady Pocet
Drobné 18
Vyznamné 120
Kritické 2
Celkem 140
-
Podil jednotlivych typti zavad ZP 4
porizenych po 1.1.2000
Zavady Pocet
Drobné 37
Vyznamné 323
Kritické 1
Celkem 361
™
Podil jednotlivych typt zavad u vSech ZP 4
kontrolovanych vroce 2013
Zavady Pocet
Drobné 55
Vyznamné 443
Kritické 3
Celkem 501

Podil jednotlivych typl zavad u vSech
ZP kontrolovanych v roce 2013

Kritické Drobné
1% 1%

Vyznamné
88%




Pfiloha €. 2: Druhy nejcastéjsich zavad a hodnoceni jejich zavaznosti

Dokumentace hodnoceni
NeupIné seznamy (nejsou uvedeny vSechny pouzivané pfistroje) 1-2
V seznamech jsou uvedeny jiz wiazené zdravotnické prostiredky 1-2
V seznamech nejsou uvedena wyrobni €isla 1-2
Vyrobni Cisla neodpovidaji skute¢nosti, neni pfesna identifikace pfistroje 1-2

Pristroje uvedené do provozu do konce roku 1999

Nawvod k pouziti nebyl béhem kontroly predlozen. 1
Nawvod k pouziti neni. 2
Nawvod k pouziti neni Gpiny. 1-2
Nebylo pfedlozeno provéreni staw u ZP tfidy lIb a Ill vdaném terminu. 2-3
Nebylo provedeno provéfeni stawu. 3

Pristroje uvedené do provozu po 1.1.2000

Nebyl predlozen navod k pouziti v éeském ( slovenském ) jazyce. 2
Neni prohlaSeni o shodé& nebo ujiSténi o prohlaseni (do 1.5.2004) 3
Pristroj nema CE znacku ( po 1.5.2004) 3
VSeobecné zavady

Nepiedlozen protokol o pravidelné prohlidce pfistroje. 2-3
Nepredlozen protokol o elektrické kontrole pfistroje. 2
Drobné chyby v senisnich protokolech. 1
U ZP lIb) nebyl predlozen protokol proskoleni odborné obsluhy. 2-3
U sterilizatord neni provedena kontrola G¢innosti. 2
Neni provedena kontrola u€innosti sterilizatoru. 2
Nejsou provedeny u RTG pfistroju zkousky dlouhodobé stability. 3
U stanovenych meéfidel nebylo provedeno metrologické ovéfeni. 3



