ZP-23 verze 1

PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostfedkt u poskytovateli
zdravotnich sluzeb

Tento pokyn nahrazuje pokyn ZP-23 s platnosti od 27. 6. 2022.

uvoD

Tento pokyn obsahuje povinnosti poskytovatel(l zdravotnich sluZzeb v oblasti pouZivani zdravotnickych
prostiedkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb stanovené zakonem o zdravotnickych prostfedcich podléhajici
kontrolni ¢&innosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) podle § 5 odst. 2 pism. i) a § 53 odst.
1 zédkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona €. 378/2007 Sb., o lécivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon
o ZP“) v oblasti zdravotnickych prostfedk( a podle § 9 pism. j) a § 80 odst. 1 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,zdkon o IVD“) v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro. Kontrole vtéto oblasti podléhaji veskeré povinnosti stanovené
poskytovatelm zdravotnich sluzeb zakonem. Tento pokyn neobsahuje vycerpavajici vycet povinnosti
poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Legislativni ramec

e 73kon ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

e 7akon €. 89/2021 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl

e Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

e 7akon ¢.372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovéni (zdkon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o zdravotnich sluzbach)

e Zikon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni Fad), ve znéni pozdéjsich predpist

e Zikon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist

e Nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro

e Vyhlaska ¢. 186/2021 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich
(dale jen ,vyhlaska 186/2021)

e Vyhlaska 187/2021 Sbh., kterou se méni vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni
zdkona o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,vyhlaska 187/2021")

e Vyhlaska ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovérovani a méridla podléhajici
schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich predpisl

e Vyhlaska ¢. 50/1978 Sh., o odborné zpusobilosti v elektrotechnice, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,vyhlaska 50“)

e 73kon ¢.22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu
(dale jen ,,zakon 22“)

Vysvétleni terminti a zkratek

Ustav Statni Ustav pro kontrolu léCiv

ZP zdravotnicky prostredek

IVD diagnosticky zdravotnickych prostfedek in vitro
cMI Cesky metrologicky institut
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EU Evropska unie

ES Evropské spolecenstvi

Poskytovatel poskytovatel zdravotnich sluzeb

BTK bezpecnostné technicka kontrola

MDR Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, naftizeni (ES)
¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS

Zakon o ZP zédkon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona
¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl
Zakon o IVD zékon ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
RZPRO Registr zdravotnickych prostredk

Vymezeni pojmu
Poskytovatelem zdravotnich sluZeb se rozumi fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd ma oprdvnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach.

Zdravotnickym prostfedkem se podle ustanoveni ¢lanku 2 odst. 1 MDR rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni,
software, implantat, ¢inidlo, material nebo jiny pfedmét uréeny vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo
v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich Ié¢ebnych ucell:

- diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |é¢ba nebo mirnéni nemoci,

- diagnostika, monitorovani, |écba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

- vySetfovani, nahrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického i patologického procesu
nebo stavu,

- poskytovani informaci prostfednictvim vysSetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla,
véetné darovanych organ(, krve a tkani, ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském
téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoZ funkce
vsak mUze byt takovymi ucinky podporena.

Za zdravotnické prostfedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:

- prostredky urcené ke kontrole nebo podpofe poceti;

- vyrobky specidlné urcené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedk( uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 MDR
a prosttedkd uvedenych v prvnim pododstavci odst. 4 ¢lanku 1 MDR.

Aktivnim prostredkem se rozumi prostredek, jehoZ provoz zavisi na zdroji energie, kterad neni generovana za
timto ucelem lidskym télem ani gravitaci, a ktery pUsobi prostiednictvim zmény hustoty nebo pfemény této
energie. Prostfedky urcéené k prenosu energie, latek nebo jinych prvkd mezi aktivnim prostiedkem
a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni prostifedky nepovazuiji.

Diagnostickym ZP in vitro se rozumi ZP, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, nastrojem, pristrojem, zafizenim nebo systémem pouzZivanym samostatné nebo
v kombinaci, ktery je vyrobcem zamyslen k pouZiti in vitro pro zkoumani vzorkdl, véetné darované krve a tkani
ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevainé s cilem zajistit informace o fyziologickém nebo
patologickém stavu, o vrozené anomalii, pro stanoveni bezpecénosti a kompatibility s moznymi pfijemci nebo
pro sledovani léCebnych opatreni. Za ZP in vitro se povaZzuje i nddoba vakuového nebo jiného typu specificky
uréenad vyrobcem pro primarni uskladnéni a uchovani vzork(l ziskanych z lidského téla za ucelem
diagnostického vysetteni in vitro. Vyrobky pro vSeobecné laboratorni pouZiti nejsou zdravotnickymi
prostifedky in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky vyrobcem specificky pro pouZiti
in vitro uréené.
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ZP pro sebetestovdni se rozumi diagnosticky ZP in vitro, ktery je vyrobcem uréen k pouZziti v domacim
prostifedi osobou, kterd nemusi byt zdravotnickym pracovnikem.

Prostfedkem na zakdzku se rozumi prostfedek specidlné vyrobeny podle |ékaiského predpisu osoby
opravnéné podle vnitrostatniho prava na zakladé jeji odborné kvalifikace, jez na svou odpovédnost poskytne
konkrétni popis navrhu, a uréeny k pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta vylucné s cilem zajistit,
aby odpovidal jeho individudinimu zdravotnimu stavu a plnil jeho individualni potfeby.

Pfislusenstvim ZP se rozumi predmét, ktery sice neni sam o sobé zdravotnickym prostredkem, ale je
vyrobcem uréen k tomu, aby byl pouzit spole¢né s jednim nebo vice konkrétnimi zdravotnickymi prostredky
s cilem specificky umoznit pouZiti daného zdravotnického prostfedku nebo prostifedkl v souladu s jejich
ur¢enym ucelem ¢&i Ucely nebo s cilem specificky a pfimo pfispét k zdravotnické funkénosti zdravotnického
prostfedku nebo prostredkd, pokud jde o jejich urceny ucel ¢i ucely.

Jedinecnym identifikatorem prostredku (,UDI*) se rozumi série Ciselnych ¢i alfanumerickych znakd, které
jsou vytvoreny prostrednictvim mezinarodné prijimanych norem identifikace a kédovani prostredkl a které
umoziuji jednoznacénou identifikaci konkrétnich prostfedkd na trhu.

Ndvodem k pouZiti se rozumi informace poskytnuté vyrobcem, které uzivatele informuji o uréeném ucelu
a fadném poutziti daného prostiedku a o jakychkoliv opatfenich, jez maji byt pfijata.

Servisem se rozumi provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav zdravotnického prostredku
v souladu s pokyny vyrobce, zakonem o ZP a zdkonem o IVD a jinymi pravnimi predpisy; oprava
a bezpecnostné technicka kontrola individudlné zhotoveného zdravotnického prostfedku se nepovazuje za
servis podle zakona o ZP a zdkona o IVD.

Bezpecnostné technickou kontrolou (BTK) se rozumi realizace pravidelnych tkonl smétujicich k zachovani
bezpecnosti a plné funkcnosti zdravotnického prostfedku. Soucasti BTK je i provadéni elektrické kontroly
zdravotnického prostredku, ktery je elektrickym zatizenim.

Opravou se rozumi soubor ukond, jimiz se poskozeny zdravotnicky prostfedek vrati do plvodniho
nebo provozuschopného stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych parametrd nebo uréeného ucelu.

Systémem vigilance se rozumi systém oznamovani a vyhodnocovani zdvainych nezddoucich pfihod u ZP
a nezadoucich prihod u IVD a bezpecnostnich napravnych opatreni tykajicich se zdravotnickych prostfedkd.

Zdvaznou neZddouci prihodou se rozumi nezadouci pfihoda, kterd pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést
nebo muze vést k nékterému z téchto nasledka:

a) smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

b) docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele Ci jiné osoby,

c) zavainé ohroZeni verejného zdravi.

Bezpecnostnim upozornénim pro terén se rozumi sdéleni zaslané vyrobcem uzivatellim nebo spotrebiteliim
v souvislosti s bezpecnostnim napravnym opatfenim v terénu.

1) Obecna povinnost

Pti poskytovani zdravotnich sluzeb mizZe byt pouZit pouze ZP, u kterého bylo vydano prohlaseni o shodé
a ktery byl opatfen oznagenim CE!. Pfi poskytovani zdravotnich sluzeb maZe byt pouZit pouze prostiedek,
ktery splfiiuje poZadavky MDR. Prostredek, ktery byl uveden do provozu prede dnem nabyti u¢innosti tohoto

1Tato podminka neplati, jde-li o prostfedek na zakazku a prostredek, ktery je pfedmétem klinické zkousky.
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zakona a byl fadné opatfen oznacenim CE, nebo ktery byl fadné opatifen ¢eskou znackou shody podle zdkona
22, Ize poutzit pfi poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipadé, Ze je u néj provadén servis v souladu se zakonem
o ZP. Skute&nost, zda je ZP opatfen oznacenim CE, podléha kontrolni &innosti Ustavu pFi kontrole na misté.

2) Povinnost disponovat navodem k pouziti

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouZivat ZP pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, pokud nem3
k dispozici navod k poutiti v éeském jazyce. > Povinnosti poskytovatele pfi kontrole je disponovat ndvodem
k pouziti. Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluZeb je zajistit, aby byl uZivateli dostupny navod k pouZiti
ZP v ¢eském jazyce a informace, které se vztahuji k jeho bezpe¢nému pouzivani. Povinnosti poskytovatele
zdravotnich sluZeb je zajistit pouZivani ZP v souladu s pokyny vyrobce. Kontrola Ustavu spo¢iva v ovéfeni, ze
poskytovatel ma pfi kontrole na misté kompletni navod k dispozici. Pod pojmem informace, které se vztahu;ji
k bezpecnému pouzivani, si Ize pfedstavit napf. bezpeénostni upozornéni. Navod k pouziti musi byt v ceském
jazyce. V ramci kontroly na misté je mozné predlozit navod k pouziti v ¢eském jazyce v elektronické podobé,
avsak vidy musi byt zajisténa dostupnost uzivatelim a pfislusnym pracovnikim poskytovatele.

3) Povinnost pouzivani ZP v souladu s pokyny vyrobce

Veskeré informace o bezpecnosti a ucinnosti, které jsou relevantni pro uzivatele, uvadi vyrobce na obalu,
v ndvodu k pouziti nebo na internetovych strankach. Poskytovatel musi zajistit, aby se prostfedky pouzivaly
v souladu s pokyny poskytnutymi vyrobcem dle § 39 odst. 1 pism. a) zakona o ZP a § 59 odst. 1 pism. a) zakona
o IVD.

4) Povinnost zajistit pouceni o nutnosti presvédcit se o radném technickém stavu ZP

Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma povinnost zajistit, aby osoba poskytujici zdravotni sluzby prostfednictvim
ZP a pacient byli pouceni o nutnosti pfesvédcit se pred kazdym pouZzitim ZP o jeho fadném technickém stavu,
funkénosti a moznosti bezpeéného poufZitic.

5) Povinnosti tykajici se bezpecnostné technickych kontrol a oprav ZP

Pozadavky na servis ZP stanovuje zakon o ZP v Césti osmé a zakon o IVD v Hlavé IX. Poskytovatel zdravotnich
sluZeb je povinen, dle § 39 odst. 1 pism. e) zakona o ZP a § 59 odst. 1 pism. d) zakona o 1VD, zajistit provadéni
servisu v souladu se zdkonem. Servisem se rozumi provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav ZP
v souladu s pokyny vyrobce, zdkonem a jinymi pravnimi predpisy. Soucasti bezpecnostné technickych kontrol
ZP, ktery je elektrickym zafizenim, je provadéni elektrické kontroly. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je
v tomto ohledu mimo jiné povinen zajistit vykonavani servisu ZP pouze prostiednictvim pravnické nebo
podnikajici fyzické osoby registrované Ustavem jako osoba provadéjici servis, resp. jejich pracovniky, ktefi
jsou k provadéni servisu daného ZP vyskoleni vyrobcem nebo jim povérfenou osobou, popfipadé
zplnomocnénym zéstupcem daného vyrobce nebo jim povéfenou osobou, * (viz § 45 a § 46 zékonao ZP a §
65 a § 66 zakona o IVD).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit provadéni servisu ZP osobou spliujici poZadavky zdkona
na osobu provadéjici servis. Ustav provadi kontrolu skuteénosti, zda byl servis proveden osobou provadéjici
servis, ktera je registrovana u Ustavu jako osoba provadéjici servis, zda byl servis proveden pracovniky
proskolenymi v souladu & 45 a § 46 zakona o ZP a § 65 a § 66 zakona o IVD a v souladu s pokyny vyrobce
(zejm. rozsahu a cetnosti). Od poskytovatell zdravotnich sluzeb nejsou vyZzadovany doklady o skoleni
pracovnikd osob provadéjicich servis, avSak odpovédnost za provedeni servisu odpovédnou osobou nese
i poskytovatel zdravotnich sluzeb. Je véci obchodnich vztahll mezi poskytovatelem a osobou provadéjici
servis, zda si poskytovatel pfed provedenim servisu u osoby provadéjici servis ovéfi, Ze servis provede osoba

2 Tato podminka nemusi byt spInéna u ZP rizikové tfidy | nebo lla, u néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba pro bezpeéné pouzivani
ZP. Vyrobce v takovychto pfipadech navod k pouZiti nevydava.

3 Tento pozadavek se pfimérené vztahuje i na prislusenstvi, programové vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se predpoklada interakce
s danym zdravotnickym prostfedkem.

4 Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, poZzadavky stanovené na pracovniky provadéjicich servis ZP se nevztahuji na servis provadény
u ZP rizikové tridy | bez mérici funkce nebo u ZP rizikové tfidy I, ktery neni elektrickym zatizenim.
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proskolena. Za nezajisténi provedeni servisu u zdravotnickych prostfedkl v souladu se zakonem je mozné
uloZit pokutu aZz do vyse 2 000 000 K¢ (§ 59 odst. 2 pism. c) zdkona o ZP) a u diagnostickych zdravotnickych
prostfedkl in vitro pokutu aZ do vyse 500 000 K¢ (§ 89 odst. 2 pism. b) zadkona o IVD).

Pokud se servis provadi u ZP s mérici funkci, musi byt tento vykonavan nejen dle pozadavku zakona, ale také
v souladu s jinym pravnim pfedpisem upravujicim oblast metrologie®.
Ustav pfi kontrole pozaduje piedloZeni zéznam( (protokoltl) o provedeni BTK.

a) Bezpecnostné technicka kontrola ZP

Povinnosti poskytovatell zdravotnich sluzeb je zajistit provadéni bezpecnostné technické kontroly (BTK)
v souladu s pokyny vyrobce, zakonem a jinymi pravnimi predpisy. Tyto pokyny byvaji uvedeny nejcastéji
v ndvodech k pouZiti, tykaji se pfedevsim podminek, za kterych lze ZP bezpecné pouZivat, uvadi potfebu
instruktazi, éetnost a napln bezpeénostné technickych kontrol.

Pokud vyrobce stanovi interval jako doporucujici, pak plati nasledujici:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb by mél zajistit, aby BTK zdravotnického prostfedku probihala v intervalech
doporucenych vyrobcem, poskytovatel zdravotnich sluzeb musi zajistit, aby BTK zdravotnického prostredku
probihala nejpozdéji v zdkonném intervalu minimalné kazdé dva roky® (§ 45 odst. 3 zadkona o ZP a § 65 odst.
3 zdkona o IVD).

Pokud vyrobce stanovi interval jako zavazny, pak plati nasledujici:

Pokud vsak vyrobce uvadi pfesné podminky, které nejsou pouze doporucenim (napf. stanovuje ¢astéjsi, nebo
naopak delsi interval BTK) ve svych pokynech neZ ty, které stanovi zakon, je povinnosti poskytovatele
zdravotnich sluZeb zajistit provedeni BTK v intervalu stanoveném vyrobcem. Pokud vyrobce stanovi, Zze ZP
je bezudrzbovy, ma se za to, ze stanovil interval jako nulovy, tj. je povinnosti poskytovatele zajistit provedeni
BTK v intervalu stanoveném vyrobcem, tedy BTK neni nutné provadét.

Pokud se BTK provadi na ZP, ktery je zaroven elektrickym zafizenim, zakon dale poZaduje provadéni
elektrickych kontrol ZP jako soucast BTK (§ 45 odst. 2 zakona o ZP a § 65 odst. 2 zakona o IVD). K této Cinnosti
je zakonem vyZadovana odborna zpUsobilost v elektrotechnice podle vyhlasky 50. Pro provadéni elektrické
kontroly ZP je vtomto pripadé postacujici odbornd zpusobilost dle § 6 vyhlasky 50 (pracovnik pro
samostatnou cinnost), nebo odborna zplsobilost podle § 6 ve spojeni s § 5 vyhlasky 50 (pracovnik znaly
s dohledem pracovnika pro samostatnou ¢innost).

BTK, jeji souéasti je provadéni elektrické kontroly ZP, nelze nahradit provedenim elektrické revize’.
Pracovnik provadéjici elektrické revize nema a priori kvalifikaci ani proskoleni od vyrobce ZP k provadéni
servisni ¢innosti na daném ZP.

Splnéni povinnosti zajistit provadéni BTK vyplyva z pisemného protokolu o provedeni bezpecnostné
technické kontroly.

Z dokladu o provedené bezpecnostné technické kontrole by méla byt zfejma jednoznacna identifikace ZP,
provedené kontrolni Ukony pro ovéreni bezpecnosti a funkcnosti ZP, identifikace pracovnika osoby
provadeéjici servis a datum vydani.

Ustavem doporucend vhodnd struktura a obsah dokladii o bezpecnostné technické kontrole by méla
zahrnovat zejména tyto udaje: ndzev, typ, model, vyrobni Cislo, Cislo Sarie ZP; ndzev vyrobce; vycet
provedenych zkousek s jejich vysledkem; slovni vyhodnoceni stavu ZP s jednoznaénym konstatovdnim, zda je
ZP piné funkcni a schopen bezpecného provozu,; jméno spolecnosti provddéjici servis; jméno a prijmeni, podpis
pracovnika, ktery proved!| bezpecnostné technickou kontrolu; datum vyddni a platnosti dokladu.
Poskytovatel je povinen uchovdvat pisemny zaznam vystaveny pracovnikem provadéjicim BTK po celou dobu
pouzivani zdravotnického prostfedku a dale po dobu 1 roku ode dne vyrazeni ZP z pouZzivani (§ 45 odst. 5
zdkona o ZP a § 65 odst. 5 zakona o IVD). Zaznamy je mozZné uchovavat v listinné i elektronické podobé.

5 Zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisd

6 Tento pozadavek zékona se uplatiiuje u ZP, ktery je elektrickym zafizenim.

7 Elektricka revize se provadi u pevné pfipojenych ZP, tedy ZP, které nejde odpojit ze zasuvky bez pouziti nastroje, typicky jsou to RTG
pristroje, stomatologické soupravy, a dalsi.
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b) Opravy ZP

Opravou se podle zakona (§ 46 zakona o ZP a § 66 zakona o VD) rozumi soubor uUkond, jimizZ se poskozeny ZP
vrati do plvodniho nebo provozuschopného a bezpecného stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych
parametrd nebo uréeného ucelu.

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb je zajistit, aby byly u ZP provadény opravy v souladu se zdkonem
(§ 39 odst. 1 pism. e) zdkona o ZP a § 59 odst. 1 pism. d) zakona o IVD, nebot servisem se rozumi provadéni
BTK a oprav). Z § 46 odst. 1 zakona o ZP a § 64 odst. 1 zakona o IVD pak vyplyva, Ze opravou se rozumi oprava
v souladu s pokyny vyrobce. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je tedy povinen zajistit, aby oprava ZP byla
provadéna v souladu s pokyny vyrobce a osobou provadéjici servis, ktera je registrovana u Ustavu jako osoba
provadeéjici servis a pracovnikem proskolenym dle § 46 odst. 2 pism. a) zakona o ZP § 66 odst. 2 pism. a)
zakona o IVD. Po poskytovatelich neni vyZzadovan doklad o Skoleni pracovnikd osob provadéjicich servis. Je
véci obchodnich vztah(l mezi poskytovatelem a osobou provadéjici servis, zda poskytovatel pred provedenim
opravy u osoby provadéjici servis ovéri, ze opravu provede proskoleny pracovnik. Za nezajisténi provedeni
servisu u zdravotnickych prostfedk( v souladu se zdkonem je mozné uloZit pokutu aZ do vyse 2 000 000 K¢ (§
59 odst. 2 pism. c) zdkona o ZP) a u diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro pokutu aZ do vyse
500 000 K¢ (§ 89 odst. 2 pism. b) zdkona o IVD). Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat
pisemny zaznam o prezkouseni bezpecnosti a funkénosti ZP vystaveny pracovnikem provadéjicim servis po
provedeni opravy, kterd by mohla ovlivnit konstrukéni nebo funkéni prvky ZP, a uchovavat jej po celou dobu
pouzivani ZP a ddle po dobu 1 roku ode dne vyrazeni zdravotnického prostfedku z pouzivani. Zaznamy je
mozné uchovavat v listinné i elektronické podobé. Ze zaznamu by méla byt zfejma jednoznacna identifikace
ZP (lze ptimérené pouZzit idaje uvedené v § 7 vyhlasky 186/2021 a § 10 vyhlasky 187/2021), jednoznaény
zaveér o vysledku prezkouseni bezpecnosti a funkénosti ZP, jednoznacna identifikace osoby provadeéjici servis.
Ustavem doporucend vhodnd struktura a obsah protokolu by méla zahrnovat zejména tyto udaje: ndzev, typ,
model, jedinecnou identifikaci (vyrobni Cislo, Cislo SarZe ZP); ndzev vyrobce; vycet provedenych zkousek s jejich
vysledkem; slovni vyhodnoceni stavu ZP s jednoznacnym konstatovdnim, zda je ZP bezpecny, funkcni
a schopen bezpecného provozu,; jméno spolecnosti provddéjici servis; jméno a pfijmeni, podpis pracovnika,
ktery proved| prezkouseni; datum vyddni dokladu.

Pokud se oprava provadi na ZP, ktery je zdroven elektrickym zafizenim, zakon dale stanovuje, Ze opravu
mohou provadét jen pracovnici s odbornou zpUsobilosti v elektrotechnice podle vyhlasky 50. Pro provadéni
oprav ZP je v takovém pripadé nutna odborna zpUsobilost dle § 6 vyhlasky 50 (pracovnik pro samostatnou
¢innost) nebo odborna zplsobilost podle § 6 ve spojeni s § 5 vyhlasky 50 (pracovnik znaly s dohledem
pracovnika pro samostatnou ¢innost).

Servisni organizace musi byt registrovana jako osoba provadéjici servis ve vefejné pristupné databazi
WWW.rzpro.cz.

6) Povinnosti vztahujici se k provadéni instruktazi k ZP

Instruktaz je upravena v § 41 zdkona o ZP a § 61 zakona o IVD a musi byt provedena u prostfedku, u néhoz
to stanovil vyrobce v ndvodu k poutZiti.

Obsluhovat tyto ZP mizZe pouze osoba, ktera:

a) absolvovala instruktaz k ptislusnému ZP provedenou v souladu s pfislusnym navodem k pouZiti a

b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného ZP.

Z uvedeného vyplyva povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit, aby vySe uvedené zdravotnické
prostfedky obsluhovala vZdy jen osoba, ktera absolvovala instruktaz. Instruktaz mlze v souladu s § 41 odst.
2 zdkona o ZP a § 61 odst. 2 zakona o IVD provadét pouze k tomuto uréena osoba. Poskytovatel je povinen
zajistit provedeni instruktaZze pracovnik(, ktefi jsou urceni k pouzivani ¢i obsluze vyse uvedenych ZP, a to
podle § 59 odst. 1 pism. n) zdkona o ZP a § 89 odst. 1 pism. e) bod 2 zdkona o IVD. Poskytovatel zdravotnich
sluZeb je povinen vést a uchovavat informace o vSech provedenych instruktazich. Tyto informace je povinen
uchovavat po dobu 1 roku ode dne vyfazeni ZP z pouZivani. Zdznamy je mozné uchovavat v listinné
i elektronické podobé.

Pfedmétem kontroly je skutecnost, zda osoba, kterd obsluhuje ZP absolvovala instruktaz, zda instruktaz
provedla osoba spliujici poZadavky podle § 41 odst. 2 zakona o ZP a § 61 odst. 2 zakona o IVD a zda
poskytovatel vede a uchovava informace o vSech provedenych instruktazich.
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O tom, zda instruktaz provedla osoba, ktera spliiuje poZzadavky zakona, se miZe poskytovatel pfesvédcit napf.
tak, Ze osobu, ktera provedla instruktaz, pozada o predloZeni dokumentu, ze kterého bude vyplyvat, Ze tato
osoba byla pfislusna k provadéni instruktdZze. Predmétem kontroly neni predloZeni téchto dokument(
poskytovatelem, inspektofi vSak ovéfuji opravnénost k provedeni instruktdZze u osoby, kterd instruktaz
provedla. Z dokladu o provedené instruktazi by méla byt zfejma jednoznacna identifikace jednotlivych
pracovnikd poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktefi absolvovali instruktaz, jednoznacéna identifikace osoby,
kterd provedla instrukta?, obsah instruktaze, datum jejiho provedeni. Ustavem doporuéena vhodna struktura
a obsah doklad( o instruktazi zahrnuje zejména tyto Udaje: ndzev, typ, model ZP; ndzev a adresa sidla
vyrobce; jméno a pfijmeni proskoleného pracovnika doplnéné vlastnorucnim podpisem, predmét a rozsah
instruktdZe vcetné uvedeni pouZitych instruktdznich materiali (napr.: ndvod k pouZiti pro dany ZP), jméno
a prijmeni, vlastnorucni podpis osoby provddéjici instruktdz, datum jejiho provedeni.

7) Povinnost vedeni a uchovavani dokumentace ZP

Dle § 39 odst. 6 zdkona o ZP a § 59 odst. 4 zakona o IVD je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen vést
dokumentaci pouzivanych ZP a IVD
a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,
b) u kterych musi byt provadéna BTK a
) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni méfidla
stanovena.

PFed zahajenim kontroly na misté nebo kdykoliv v priibéhu kontroly mohou inspektofi Ustavu poZadovat
predloZzeni dokumentace ZP (nebo seznamu ZP), ktery obsahuje naleZitosti podle § 7 vyhlasky 186/2021 nebo
§ 10 vyhlasky 187/2021. Dokumentace podle tohoto ustanoveni musi obsahovat nasledujici idaje:

a. obchodni ndzev ZP nebo IVD,

b. doplnék nazvu oznacujici model/variantu ZP nebo IVD, pokud existuje,

c. uZP - jedineénou identifikaci prostfedku; nebyla-li prostfedku pridélena, tak identifikaci prostfedku
uvedenim &isla $arZze nebo sériové &islo prostiedku, pied kterym jsou uvedena slova ,CISLO SARZE“
nebo ,, SERIOVE CiSLO“ nebo pfipadné rovnocenny symbol,

d. u IVD - identifikaci zdravotnického prostfedku uvedenim c&isla vyrobni ddvky, pred kterou je uveden
symbol ,,LOT“ nebo sériové Cislo, pokud jsou vyrobcem uréeny,

e. oznaceni rizikové tfidy nebo skutecnosti, Ze se jednd o aktivni implantabilni prostfedek nebo
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,

f.  jméno nebo nazev vyrobce a distributora,

g. datum uvedeni do provozu a

h. zaznam o provedenych instruktazich, provedenych BTK, provedenych opravach a provedenych
revizich.

Dokumentaci je vhodné vést v listinné podobé (napf. slozky dokumentd v Citelné podobé). Dokumentaci je
mozné vést i jinym zplsobem (napf.: elektronické zaznamy, databaze).

Pokud je pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit ZP rizikové tfidy Ilb nebo Ill, musi byt o tomto proveden
zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi (§ 39 odst. 3 zakona o ZP). Inspektofi Ustavu za
podminek zdkona o zdravotnich sluzbdach mohou plnéni této povinnosti kontrolovat nahlédnutim do
zdravotnické dokumentace.

8) Dodrzovani spravné skladovaci praxe

U ZP a IVD je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen dodrZovat spravnou skladovaci praxi (§ 39 odst. odst.
1 pism. d) zdkona o ZP a § 59 odst. 1 pism. c) zakona o IVD), ktera v pfipadé poskytovatele zdravotnich sluzeb
predstavuje predevsim pravidla pro skladovani a dokumentaci, popfipadé prepravu ZP (§ 4 vyhlasky
186/2021).

Skladovani ZP tak, aby:

- Byly dodrzeny podminky skladovani a prepravy urcené vyrobcem.

- Nepoutzitelné ZP byly skladovany oddélené na oznaceném misté.

- Skladovaci prostory musi vyhovovat podminkam uréenym vyrobcem:

7/9



a) spliiovat teplotni poZadavky, pokud je vyrobcem stanoven specificky rozsah teploty pro skladovani
prostiedku, a to véetné jejich kontroly spocivajici v méfeni teploty a vedeni zaznam( alespon dennich maxim
a minim téchto méreni; zaznamy téchto méreni musi byt uchovdvany po dobu 3 let,

b) byt zajistény ucinnymi opatfenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych zvirat, prachu, plisni a jiné kontaminaci
prostredku,

c) splnovat podminku, Ze podlahy a povrchy UloZnych prostor jsou Cistény a dezinfikovany vhodnym Cisticim
a dezinfekénim prostfedkem, a

d) splfiovat dalsi specifické podminky pro skladovani, pokud jsou vyrobcem stanoveny.

Prostory pro hygienické potfeby zaméstnanc(, prostory pro provadéni uklidu, prostory pro denni mistnost
a misto pro pripravu a konzumaci stravy musi byt oddéleny od prostor uréenych ke skladovani a distribuci
prostredkl. Pro prostor urceny ke skladovani a distribuci prostfedk(l musi byt stanoven postup pro zajisténi
Cistoty a dezinfekce prostor a dodrzovani hygienickych pozadavk(. Dodrzovani téchto postupl musi byt
pravidelné kontrolovano a evidovano. Zaznamy musi byt uchovdvany po dobu 1 roku a byt na misté
k nahlédnuti. V ramci kontroly je vyZadovano predloZeni zaznaml o provedeném uklidu a teplotnich
zaznamd.

Pokud dopravu zdravotnického prostfedku zajistuje poskytovatel zdravotnich sluzeb, musi byt splnény
podminky pro prepravu stanovené vyrobcem. Zdravotnicky prostfedek nesmi byt vystaven neptiznivym
vlivim, aby nedoslo k jeho kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaménam. Za zajisténi
podminek odpovida poskytovatel zdravotnich sluzeb i tehdy, je-li doprava provadéna prostrednictvim jinych
osob.

9) Povinnosti tykajici se ZP s mérici funkci

ZP s méfici funkci musi byt dale provozovdn v souladu s poZadavky jiného pravniho pfedpisu upravujiciho
oblast metrologie (zdkon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist, a k nému pfislusna
vyhlaska ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méridla k povinnému ovérovani a méridla podléhajici schvaleni
typu, ve znéni pozdéjsich predpisl, ktera urcuje, o jaké ZP se jedna a urcuje i obdobi, pfi kterém ma byt
provedeno ovéfeni méfeni; jedna se napf. o ocni tonometry, krevni tlakoméry, audiometry, vahy,
elektrické lékarské teploméry). Ovéieni stanoveného méfidla provadi Cesky metrologicky institut nebo
autorizované metrologické stfedisko. Ovérené stanovené méridlo se opatfi Uredni znackou nebo se vyda
ovérovaci list anebo se pouziji obé varianty. Pficemz Ufedni znacka obsahuje posledni dvojéisli roku, ve
kterém bylo ovéFeni provedeno a kéd CMI nebo autorizovaného metrologického stfediska. Pfi kontrole se
kontroluje pfitomnost platné Uredni znacky nebo ovérovaci list. Ovéfeni méridla nenahrazuje provedeni
BTK.

10) Povinnosti v rdmci Setfeni nezadoucich pfihod

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezieni, Ze dosSlo k zdvainé neZadouci pfFihodé
zdravotnického prostiedku s nasledkem Ujmy na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen uchovavat ve
zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto skute¢nost véetné zdznamu o tom, kdy bylo podezreni
na zavainou nezadouci pfihodu ohla$eno Ustavu (§ 50 odst. 2 zékona o ZP).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k podezieni na zavaznou nezadouci pfihodu ZP, je povinen:
a) Cinit veskera potrebna opatfeni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé ptihody,

b) zptistupnit vyrobci a Ustavu prostiedek, u ného? doslo k podezfeni na nezddouci piihodu, véetné veskeré
dokumentace pro Ucely kontroly a zjisténi pFicin vzniklé ptihody a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potfebnou soucinnost a informace za tcelem zjisténi pficin vzniklé
prihody.
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Konkrétni postup pro hlaseni nezadoucich pfihod je uveden na webovych strankach Ustavu (konkrétné na:
https://www.niszp.cz/cs/hlaseni-zdravotnicke-prostredky/hlaseni-nezadouci-prihody-podezreni-na-
nezadouci-prihodu-u2, Ize vyuZzit formulare http://formulare-vigilance-zp.sukl.cz/p05/?rType=initial#b )

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou povinni pisemné ozndmit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci
a Ustavu podezieni na nezadouci p¥ihodu IVD, které vzniklo v souvislosti s pouZitim IVD pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, a to neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dnl ode dne zjisténi této udalosti (§ 70 odst. 2
zdkona o IVD).

Konkrétni postup pro hlaseni nezadoucich pfihod je uveden na webovych strankach Ustavu (konkrétné na:
https://www.niszp.cz/cs/hlaseni-diagnosticke-zdravotnicke-prostredky-vitro/hlaseni-nezadouci-prihody-
podezreni-na-nezadoucil lze vyuZit formulare: http://formulare-vigilance-zp.sukl.cz/p05/?rType=initial#b ).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k nezadouci ptihodé s nasledkem Ujmy na zdravi
nebo smrti pacienta, je povinen evidovat tuto skutecnost ve zdravotnické dokumentaci vedené
o pacientovi (§ 72 odst. 1 zdkona o VD).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k podezieni na nezadouci prihodu zdravotnického
prostiedku, je povinen (§ 73 zakona o IVD):

a) Ccinit vesSkerd potfebnd opatfeni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé udalosti
a informovat o nich vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce a Ustav,

b) zpFistupnit vyrobci nebo Ustavu IVD, u ného? doslo k podezfeni na nezaddouci pFfihodu, véetné veskeré
dokumentace pro Ucely kontroly a zjisténi pticin vzniklé udalosti, a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu vedkerou potfebnou soudinnost a informace za Géelem zjisténi pficin vzniklé
udalosti.

V rdmci vlastniho $etieni nezadouci p¥ihody je Ustav opravnén provést kontrolu dotéenych IVD a souvisejici
dokumentace mimo jiné i u poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je dle zakona povinen pouzivat ZP v souladu s pokyny vyrobce. Mezi tyto
pokyny lze zaradit i bezpecnostni upozornéni pro terén vydand vyrobcem ZP, kterymi je tak poskytovatel
zdravotnich sluzeb povinen se fidit. PFehled bezpe¢nostnich upozornéni pro terén je zvefejfiovan Ustavem
prostfednictvim RZPRO, www.rzpro.cz.

11) Povinnost uchovavat jedinecnou identifikaci

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedinecnou identifikaci prostredkd, kde je jiz dostupna,
s vyjimkou prostredkd rizikové tridy I, které mu byly dodany. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich
sluzeb povinni na vy7adani predlozit Ustavu.

Poznamka: V pripadé, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb sam vyrabi zdravotnické prostredky je nutné, aby postupoval
v souladu s MDR.
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