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Uvod

%, Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostifedcich (dale
také ,ZP“) a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsSich predpisu.

%, Kontrola ZP bude probihat dle zdkona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole (kontrolni rad) a kontrolovany budou pozadavky
zakona o zdravotnickych prostredcich.

%, Ustav vykondva kontrolu nad plnénim povinnosti ze strany
osob zachazejicich se ZP.

 PouzivaniZP § 58 - § 63
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Pouzivani ZP

., Pri poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouzit
pouze ZP, u kterého bylo vydano prohlaseni o shodé
a ktery byl opatren oznacenim CE; tato podminka
neplati, jde-li o individualné zhotoveny ZP nebo o ZP,

U néhoz to stanovi tento zakon (zp pro klinické zkougky a zP

ktery byl uveden do provozu prede dnem nabyti Ucinnosti tohoto zakona v
souladu s § 52 zakona ¢. 123/2000 Sb., pfi dodrzeni ostatnich podminek

zakona o ZP).
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Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
pri pouzivani ZP
%, ZP pouzivat jen k urcenému ucelu podle pokynu vyrobce.

% ZP s méfici funkci podle zdkona ¢. 505/1990 Sb., o metrologii.

s Pouziti ZP vyhradné osobou, ktera na zakladé vzdélani a
praktickych zkusenosti poskytuje dostatecnou zaruku
bezpecného pouzivani v souladu s navodem.

% Pouceni o nutnosti presvedcit se pred kazdym pouzitim ZP
o jeho radném technickém stavu, funkcnosti a moznosti
bezpecného pouziti (pokud je vyzadovano).

%, Nakladani se ZP dle zakona.
%, Provadeéni servisu v souladu se zakonem.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 26.3.2015



r o s >
' SU KL KONTROLA ZP U POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB 6

2

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

%, Vést dokumentaci pouzivanych ZP

a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,

b) u kterych musi byt dle pokynl vyrobce provadéna odborna udrzba,
c) které jsou oznaceny jako pracovni méridla.

Nalezitosti dokumentace stanovi provadéci pravni predpis.

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pri pouzivani AIZP, lib, Il
=, Musi provést zaznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta.
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzit ZP

% Pokud je divodné podezreni, Ze bezpecnost a zdravi pacientU
nebo tretich osob jsou ohrozeny.

, Uplynula doba jeho pouzitelnosti.

» Ma z hlediska vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni
zdravi pacientl nebo tretich osob.

% MUze byt ohrozena bezpecnost nebo ovlivnéna ucinnost ZP v
dusledku zjevné porusené celistvosti originalniho baleni.

= Nema k dispozici ndavod k pouziti v ceském jazyce, podminka
nemusi byt splnéna u ZP tridy | a lla, u néhoz vyrobce stanovil,
Ze jej neni pro bezpecCné pouzivani treba.
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Informace pro uzivatele

», Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit uzivateli
navod k pouziti v ceském jazyce a informace, které se
vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani.

%, Lékar odpovedny za zavedeni implantabilniho ZP je povinen
pacientovi poskytnout podrobné informace, které umoznuiji
identifikaci ZP véetneé jeho prislusenstvi, spolu s pokyny
tykajicimi se bezpecnosti pacienta a jeho chovani, v€etné
toho, kdy ma vyhledat Iékare a kterym vlivim prostredi by se
nemél vystavovat vlibec nebo jen pfi dodrzovani vhodnych
preventivnich opatreni.

» O pouceni pacienta musi byt vyhotoven pisemny zaznam
podepsany obéma zucastnénymi stranami.
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Instruktaz

“

a)

b)

)

)

AIZP, aktivni ZP tridy llb nebo Ill a ZP u néhoz to stanovil vyrobce,
muze obsluhovat pouze osoba, ktera

absolvovala instruktaz k prislusnému ZP nebo k nékterému ZP
totozného typu provedenou v souladu s prislusnym navodem

k pouziti,

byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného ZP.

Instruktdz mUze provadét pouze osoba, ktera na zakladé
odpovidajiciho vzdélani, praktickych zkuSenosti a pouceni
vyrobcem poskytuje dostatecnou zaruku odborného provadéni
instruktaze o spravném pouzivani daného ZP.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma povinnost vést a uchovavat
informace o vSech provedenych instruktazich po dobu 1 roku ode
dne vyrazeni ZP z pouzivani.
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Zvlastni pouziti

=, V pripadé ohrozeni Zivota nebo zdravi pacienta muze
|ékar poskytujici zdravotni sluzby pouzit ZP zplsobem,
ktery neni v souladu s jeho navodem k pouziti, pokud
nema k dispozici jiny ZP potrebnych vlastnosti, je-li vSak
takovy zpusob pouziti klinicky ovéren u podobného typu
ZP.

=, Lékar informuje pacienta rizicich a provede o tom zaznam
ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.
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Nejcastéjsi nedostatky zjistené pri kontrole ZP
u poskytovatell zdravotnich sluzeb

Navody k pouziti nejsou uzivateli kdykoli dostupné.

Chybi zaznamy o provedeni periodickych prohlidek, kontrol a udrzbé.
Servis a udrzba ZP neni zabezpecena k tomu uréenymi pracovniky.
NedodrzZeni intervall kontrol stanovenych vyrobcem.

Chybi doklady o provedené instruktazi obsluhy u ZP tfidy Ilb a Ill,
dale chybi doklady o zaskoleni obsluhy v pripadech, kdy to stanovuje
navod k pouziti.

Chybi doklady o ovéreni (nebo kalibraci) u ZP s mérici funkci.

ZP nejsou radné oznaceny (chybi oznaceni CE).

Pouzivani prislusenstvi ZP v rozporu s pozadavky vyrobce.
Nedodrzeni uréeného ucelu pouziti ZP.
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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