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Legislativni ramec

%, Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu

%, Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb. o provedeni nékterych
ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich

%, Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad)
%, Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii
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POUZIVANI § 58 - § 63

", § 58 Obecné ustanoveni

* Pri poskytovani zdravotnich sluzeb

; tato podminka
neplati, jde-li o individualné zhotoveny zdravotnicky
prostredek nebo o zdravotnicky prostredek, u néhoz to
stanovi tento zakon.
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Prechodné ustanoveni §98 odst. 3)

s, Zdravotnicky prostredek,
a ktery byl

, mUze byt dale pouzivan

pri dodrZeni ostatnich podminek stanovenych timto
zakonem pro pouzivani zdravotnickych prostredku.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 18.10.2016



e, SUKL

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pri
pouzivani ZP
~ §59 odst. 1

a) byl zdravotnicky prostredek

)

b) zdravotnicky prostredek byl provozovan v
souladu s pozadavky jiného pravniho predpisu upravujiciho
c)
, ktera na zakladé odpovidajiciho
vzdélani a praktickych zkusenosti poskytuje dostatecnou
zaruku odborného pouzivani tohoto zdravotnického prostredku

)
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Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pri
pouzivani ZP
~ § 59 odst. 1

d) osoba poskytujici zdravotni sluzby prostfednictvim zdravotnického
prostredku a pacient byli

, pokud
takové ovéreni zdravotnického prostredku prichazi v dvahu; tento
pozadavek se pfimérené vztahuje i na prislusenstvi, programové
vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se predpoklada interakce s danym
zdravotnickym prostfredkem,

e) pfrinakladani se zdravotnickym prostredkem
a

f) byl u zdravotnického prostredku
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat

ZP pri poskytovani zdravotnich sluzeb
=, § 59 odst. 2

a)

,atoiv
pripadé, ze zdravotnicky prostredek je radné instalovan,
popripadeé zaveden do lidského téla, udrzovan a pouzivan
v souladu s urcenym ucelem,

b) )
c) ma . které mohou vést k

’
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat
ZP pri poskytovani zdravotnich sluzeb

", § 59 odst. 2

d) muze byt nebo
zdravotnického prostredku v dusledku
, hebo
e) ; tato

podminka nemusi byt splnéna u zdravotnického
prostredku rizikové tridy | nebo lla, u néhoz vyrobce
stanovil, ze jej neni treba pro bezpecné pouzivani
zdravotnického prostredku.
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Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pri
pouzivani ZP
%, § 59 odst. 3

* Pokud je pri poskytovani zdravotnich sluzeb
prostredek rizikové tridy ) o tomto

vedené o
pacientovi.
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Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pri
pouzivani ZP
", §59 odst. 4

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je

a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,
b) u kterych musi byt dle pokynt vyrobce provddéna odborna udrzba a
c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie
oznaceny jako pracovni méridla.
NaleZitosti dokumentace pouzivanych zdravotnickych prostredkd
stanovi provadéci pravni predpis. (Vyhlaska 62/2015 Sb.)
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Informace pro uzivatele

= § 60 odst. 1

e Poskytovatel zdravotnich sluzeb

; povinnost zajisténi
dostupnosti navodu k pouziti neplati u zdravotnického
prostredku rizikové tridy | nebo lla, u néhoz vyrobce
stanovil, ze jej neni treba pro bezpecné pouzivani
zdravotnického prostredku.
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Informace pro uzivatele

=, § 60 odst. 2

, jemuz byl zdravotnicky prostredek
zaveden, popripadeée jeho zakonnému zastupci nebo opatrovnikovi

, které umoznuiji identifikaci
zdravotnického prostfedku, véetné jeho prislusenstvi, spolu s pokyny
tykajicimi se bezpecnosti pacienta a jeho chovani, v€etné toho, kdy ma
pacient vyhledat |ékare a kterym vlivim prostredi by se nemél
vystavovat vibec nebo jen pri dodrzovani vhodnych preventivnich
opatreni.

. V pripadé, ze pacient
odmitne zaznam podepsat, musi byt tato skutecnost v zaznamu
vyznacena a zaznam podepsan odpovédnym |ékarem a jednim
svedkem.
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Informace pro uzivatele

,§ 60 odst. 3

* Priinformovani pacientt v souvislosti s pouzivanim
zdravotnického prostredku
a dalsich informaci uvedenych v
odstavci 1.
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Instruktaz

~ §61odst.1

, muze
, ktera

a) k prisluSnému zdravotnickému prostredku
nebo k nékterému zdravotnickému prostfedku totozného typu
provedenou v souladu s prisluSnym navodem k poufziti a

b) byla uvedeného
zdravotnického prostredku.
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Instruktaz

, § 61 odst. 2

* |nstruktdz muze provadét , ktera na zakladé
odpovidajiciho vzdélani, praktickych zkusenosti a
poskytuje dostatecnou zaruku odborného
provadeéni instruktaze o spravném pouzivani daného
zdravotnického prostredku.
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Prechodné ustanoveni §98 odst. 2)

. Instruktaz pro

©V pripadé instruktaze je mozné u
zdravotnického prostredku, )
pouceni vyrobcem )

ktera ma v pouzivani daného zdravotnického
prostredku
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18

Instruktaz

~, § 61 odst. 3

e Poskytovatel zdravotnich sluzeb

Tyto informace je povinen uchovavat
zdravotnického prostredku
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Zvlastni pouziti §62 a §63

~ 8§62
e V pripadé muze lékar
poskytujici zdravotni sluzby

Vi

pokud nema k dispozici jiny zdravotnicky prostredek potrebnych
vlastnosti, u
podobného typu zdravotnického prostredku.

* Lékar musi informovat pacienta o divodech a moznych
dUsledcich tohoto rozhodnuti.

e Lékar ucini zaznam o tomto ukonu do pac. dokumentace.
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Co se rozumi ?

SERVIS
§ 64 -8 66

ODBORNA UDRZBA OPRAVA
§ 65 § 66
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Co se rozumi ?

8§64 odst. 1
e SERVIS = provadéni a

timto zakonem a jinymi pravnimi predpisy;

oprava a odborna udrzba individualné zhotoveného
zdravotnického prostredku se nepovazuje za servis podle
tohoto zakona.
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Kdo muze provadét ?

, § 64 odst. 2

 Servis zdravotnického prostredku muize vykonavat pouze
pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba registrovana
Ustavem jako osoba provadéjici servis.

L WWW.rzpro.cz
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Co se rozumi ODBORNOU UDRZBOU?

SERVIS
§ 64 -§ 66

ODBORNA UDRZBA OPRAVA

§ 66

§ 65
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Co se rozumi ODBORNOU UDRZBOU?

~,8§ 65 odst. 1

ODBORNA UDRZBA = realizace

a dalSich ukonu smérujicich k zachovani
bezpecnosti a plné funkcnosti zdravotnického prostredku.

", § 65 odst. 2

Soucasti odborné udrzby je provadeéni elektrické kontroly ZP,
ktery je elektrickym zarizenim.
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Co se rozumi ODBORNOU UDRZBOU?

", § 65 odst. 3

Odborna udrzba se provadi u ZP

. Pokud vyrobce nestanovi cetnost
odborné udrzby u ZP, ktery je pripojen ke zdroji elektricke
energie, provadi se odborna udrzba minimalné kazdé 2 roky.
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Kdo smi provadét ODBORNOU UDRZBU?

, § 65 odst. 4

e zdravotnicky pracovnik nejméné

k vykonu povolani biomedicinského
technika, biotechnického asistenta, biomedicinského inzenyra,
klinického technika, klinického inzenyra, ortotika-protetika,

* nebo

* nebo
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Kdo smi provadét ODBORNOU UDRZBU?

, § 65 odst. 4

* Pracovnik provadeéjici odbornou udrzbu musi byt ,ato
nebo

* pokud se jedna o
, zajistit, aby vedle pozadavkd
podle pismene a) pracovnici provadéjici tuto odbornou udrzbu
zaroven
* splnovali pozadavky na )
* nebo splnovali pozadavky na _podle jiného pravniho
predpisu upravujiciho odbornou zpUsobilost v elektrotechnice
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Kdo smi provadét ODBORNOU UDRZBU?

, § 65 o0dst. 5

e Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen

%, § 65 odst. 6

e Pozadavky stanovené na pracovniky provadéjici odbornou
udrzbu se nevztahuji na odbornou udrzbu provadénou u
zdravotnického prostredku funkce
nebo u zdravotnického prostredku
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ODBORNA UDRZBA pfechodnd ustanoveni

= § 98 odst. 4

* Po dobu 2 let ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona
mGZe ODBORNOU UDRZBU provadét osoba, ktera
nesplnuje pozadavky stanovené v § 65 odst. 4 pism. a) a b),
pokud tuto Cinnost provadéla prede dnem nabyti ucinnosti
tohoto zakona v souladu se zakonem
¢. 123/2000 Sb.
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ODBORNA UDRZBA dle zikona &. 123/2000 Sh.

~,§ 28 odst. 1

v radném stavu kontrolami, oSetrovanim,
serizovanim, opravami a zkouskami provadénymi
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ODBORNA UDRZBA dle zikona &. 123/2000 Sh.

=, § 28 odst. 2 pism. a)

, jejichz odborny vycvik, zkusenosti, znalosti
prislusnych pravnich predpist a technickych norem a
(nejméné v rozsahu
vymezeném navodem)
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ODBORNA UDRZBA dle zikona &. 123/2000 Sh.

 § 22 odst. 1 pism. a)

e ZPse * mohou byt pouzivany pouze fyzickymi
osobami,
provedenou v souladu s prislusnym
navodem k pouziti

» *ZP se zvySenym rizikem je moZno dohledat ve vyhlasce MZ ¢. 11/2005 Sb.
jednd se o témér vsechny ZP rizikoveé tridy llb a lll

~, § 22 odst. 2

, které na zakladé svého
vzdélani, svych znalosti, praktickych zkusenosti a
jsou pro provadéni instruktaze o zachazeni se zdravotnickymi
prostredky a jejich pouzivani vhodné.
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Co se rozumi OPRAVOU?

SERVIS
§ 64 -§ 66

ODBORNA UDRZBA OPRAVA

§ 66

§ 65
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Co se rozumi OPRAVOU?

= § 66 odst. 1

 OPRAVA = soubor ukonu, jimiz se

, pricemz nedojde ke zméné technickych parametru
nebo urceného ucelu.
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Kdo smi provadet OPRAVU

-, § 66 odst. 2 pism. a)

e zdravotnicky pracovnik nejméné

k vykonu povolani biomedicinského
technika, biotechnického asistenta, biomedicinského inzenyra,
klinického technika, klinického inzenyra, ortotika-protetika,

* nebo

* nebo
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Kdo smi provadet OPRAVU

-, § 66 odst. 2 pism. b)

* Pracovnik provadéjici musi byt ,ato nebo

-, § 66 odst. 2 pism. c)

e pokud se jedna o
, Zajistit, aby vedle pozadavku podle
pismene a) pracovnici provadeéjici tuto odbornou udrzbu zaroven
* splnovali pozadavky na )

* nebo splnovali pozadavky na _podle jiného pravniho
predpisu upravujiciho odbornou zpUsobilost v elektrotechnice
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Kdo smi provadet OPRAVU

=, § 66 odst. 2 pism. d) a e)

* Pracovnik provadejici opravu ZP, jehoz soucasti je plynové
nebo tlakové zarizeni, musi mit odbornou zpusobilost
stanovenou jinym pravnim predpisem pro opravu takového
zarizeni.
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Kdo smi provadet OPRAVU

%, § 66 odst. 3

* Po )

ZP a poridit
. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
protokol uchovavat nejméné 1 rok ode dne vyrazeni ZP z
pouzivani.
=, § 66 odst. 4

* Pozadavky stanovené na pracovniky zajistujici opravu se
nevztahuji na opravy provadené u zdravotnického prostredku
nebo u zdravotnického

prostredku
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Co se rozumi SERVISEM, ODBORNOU UDRZBOU

a OPRAVOU?
%, SERVIS = provadéni a
v souladu s pokyny vyrobce, timto zakonem a
jinymi pravnimi predpisy.
=, ODBORNA UDRZBA = realizace

a dalSich ukonu smérujicich k zachovani
bezpecnosti a plné funkcnosti zdravotnického prostredku.

~ OPRAVA = soubor ukonu, jimiz se

pricemz nedojde ke zméné technickych parametru nebo
urceného ucelu.
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A co REVIZE?
REVIZE # SERVIS

osoba provadeéjici /P byt
registrovana Ustavem v Registru ZP jako
osoba provadeéjici servis.

e
= -
Registrované osoby
Ay hieasvan

Canncst sscty

osoba prowadsict servis obes | |

PPPPP
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A co REVIZE?

~, 8§67 odst. 1

U ZP, ktery je pripojen ke zdroji elektrické energie, a ZP, jehoz
soucasti je tlakové nebo plynové zarizeni, se vedle servisu
provadi i revize podle jinych pravnich predpisu. Revizi se rozumi
elektricka revize, tlakova revize a plynova revize.

~§670dst.2a3a4

* Elektrickou, tlakovou a plynovou revizi se rozumi specializovana
kontrola spocivajici v souboru vizualnich kontrol a méreni.
U elektrickych ZP se elektricka revize provadi pouze u téch ZP,
které jsou pevneé pripojené k sitovému zdroji.
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A co REVIZE?

~, 8§68 odst. 1

* Revize se provadi u zdravotnického prostfedku v rozsahu a
cetnosti stanovené jinymi pravnimi predpisy, upravujicimi
elektrickou, tlakovou a plynovou revizi, nebo vyrobcem.

~§680dst.2a3a4

e Osoba provadeéjici revizi je povinna zajistit aby elektricka, tlakova
a plynova revize byla provadéna vyhradneé pracovniky, kteri
spliuji pozadavky na odbornou zpusobilost pro provadéni
takoveé revize stanovené jinym pravnim predpisem upravujicim
odbornou zpusobilost v daném oboru.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 18.10.2016



fe, SUKL

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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