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S Kontroly SUKL v oblasti ZP

\Q;J pri poskytovani ZS — legislativa

%, SUKL je v oblasti ZP kontrolnim orgdnem podle zakona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsSich predpist
- vyhldska ¢. 61/2015 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydajl
za odborné tkony provedené SUKL podle zdkona o ZP
- vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni
zakona o zdravotnickych prostredcich

%, Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsSich
predpisU

%, Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad)
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(acinnost od 1. 1. 2014 a upravuje pribéh kontroly)

‘;vg Zakon ¢. 255/2012 Sb., kontrolni rad
s, Zahajeni kontroly
— z moci uredni, predlozeni povéreni x oznameni o zahajeni kontroly

 Povéreni ke kontrole (forma - sluzebni prikaz, seznam inspektor( viz
web SUKL)

%, Prdva a povinnosti kontrolujiciho (poskytnuti idaji, dokumentu,
porizovani obrazovych nebo zvukovych zaznamu x Setfit prava
a opravnéné zajmy kontrolovaného, predlozit povéreni, umoznit Ucast
na kontrole, vyhotovit protokol)

Prava a povinnosti kontrolovaného (predlozit povéreni, namitat
podjatost, seznamit se s protokolem, podavat namitky x umoznit
vykon, poskytovat soucinnost, podavat zpravy ve lhttach, zpravy
o odstranéni nebo prevenci nedostatku)

)
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Zakon ¢€. 255/2012 Sb., kontrolni rad - dale

%, Odebirani vzorku

=, Protokol o kontrole — obsahuje skute¢nosti vztahujici
se k vykonané kontrole

% Namitky a jejich vyrizovani (namitky proti kontrolnimu zjisténi
uvedenému v protokolu o kontrole, vyrizovani namitek)

%, Prestupky a delikty podle tohoto zakona
, Ukonceni kontroly

%, Povinnost mlcenlivosti

%, Oprava nespravnosti a doSetreni véci

, Planovani kontrol (nemocnice, ambulance, odbornosti, pokryti
uzemi, podle UZIS)
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Zahajeni kontroly

%~ Oznameni o zahajeni kontroly
(DS x posta, dorucenka, zacatek datum prevzeti)

», Pozadavek, aby byla pri kontrole pritomna osoba, ktera je
poskytovatelem ZS povérena k plnéni pozadavku zdkona
o zdravotnickych prostredcich

%, Kontrola bude provedena inspektory Ustavu
(vedouci x ¢lenové kontrolni skupiny)

» Predpokladany zacatek a ukonceni kontroly
—

 Pozadavek soucinnosti - seznam zdravotnickych prostredku
podle § 59 odst. 4 zakona o ZP, ktery obsahuje informace
uvedené v § 10 vyhlasky ¢. 62/2015 Sb.
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Nalezitosti dokumentace pouzivanych ZP

, Stanoveno vyhlaskou

>, Nikde nestanovena striktni forma
a zpusob formalni Upravy

s, Stanoveno vyrobcem v navodu

(napr. provozni kniha)

A
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Kontrola na miste
s, Zahajeni kontroly na miste, predlozeni sluzebnich
prukazu a sezndmeni s prubéhem inspekce

s, Spektrum vybéru ZP podle seznamu a pouzivani na
miste:

- vsechny tridy rizikovosti, s meérici funkci

- prislusenstvi ©
P B

- sterilni material X
- spotrebni material | \‘
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®

Kontrola na misté
Fy2|cka ontrola ZP (vzhled udrzba, stitek vyrobce)
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CE oznaceni

», Oznaceni CE
- neznamena, ze byl ZP vyroben v EU
- predpoklad, ze ZP prosel

procesem posouzeni shody

CE vs. China Export

Pozor !l CE na adaptérech — CE pro elektrické zarizeni, EMC

CE — neoznacené elektrody SN IRS EMlfiEsn; - EAISS. SHR

ce C¢

", Prohlaseni o shodé e atihEil parniioke

- vydava vyrobce, nikoliv distributor nebo
servisni spolecnost
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' 7 KONTROLA POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB
([ J

Stitek vyrobce

 Informace vyrobce a oznaceni CE na stitku
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=, Navod k pouziti v ceském jazyce, pokud vyrobce vydal!!!

o> Navod

\

Navod = informace poskytnuté vyrobcem, nikoliv servis
nebo distributor

PIna verze (uzivatelska zkracena verze)
Verze ke spravnému typu, modelu, sw radé

Samostatné navody k prislusenstvi (pozor na cCidla
k oxymetrum, elektrody, ndsadce mikromotoru)

VSechny stranky a listy v¢. obrazku

Oznaceni CE, verzi, revizi, vyrobcem....pozadavky na
vyrobce dle NV

Dostupny uzivateli
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13

Navod
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-

14

Piktogramy na obalech nebo v navodu
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Piktogramy na obalech nebo v navodu = informace
pro uzivatele

Viz navod k pouziti

@
i
A Vystrazné informace
LOT

K jednorazovému pouziti

Sarze

E Doba pouzitelnosti
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Piktogramy pro skladovaci podminky

s, Skladovani ZP, spravna distribucni a dovozni praxe,
skladovaci podminky — teplota, vlhkost ...

%, Vedeni zaznamu dennich
maxim a minim,
uchovavat 5 let

l"l
J/ 'j :
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)

17

Skladovani ZP

s, Skladovani ZP, spravna distribucni a dovozni praxe,
skladovaci podminky
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)
Skladovani ZP

s, Skladovani ZP, spravna distribucni a dovozni praxe,
skladovaci podminky
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)
Skladovani ZP

s, Skladovani ZP, spravna distribucni a dovozni praxe,
skladovaci podminky s ohledem na rizikovou tridu
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Skladovani ZP

s, Skladovani ZP, spravna distribucni a dovozni praxe,
skladovaci podminky — predchazeni poskozeni
a kontaminaci

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 26.5.2016



I ® ' SL,J KL KONTROLA POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB 21

Piktogram jednorazové pouziti

>, V\yrobcem urcen k jednorazovému pouziti u jednoho

pacienta o sy

A

DISPOSABLE ELECTROSURGICAL SNARE
FAAR—F TN EEBEAXT
- AE 1 OLYMPUS
210U-
T

Single use only

wmemmt QD Uinexwsss
Do not resteril
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Urceny ucel pouziti

%, Urceny ucel pouziti (navod, informace k bezpec¢nému

pouzivani, prohlaseni o shodé)

- rehabilitacni lehatka - v wm*
. . ‘m 1-1~
- pro veterinarni pouziti ‘ n
7 s Ve, s rj ‘J\{‘yﬂ ,1
- pro domaci pouziti e

- dospéli x déeti
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Instruktaz

=, Nedolozeny instruktaze zaméstnancu poskytovatele
(u ZP, kde pozadavek vyrobce na instruktaz stanoven
v navodu u ZP rizikoveé tridy | a lla)

=, Nevhodny skolitel (bez opravnéni vyrobce nebo osob
poucenych vyrobcem )

=, Na dokladech chybi data provedeni, podpisy
Skoliteld, pripsany na puvodni dokumenty

=, Nakup pres internet

*, Pravidlo , 3“ r&/
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Pravidlo ,,3“

d
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Servis

», Odbornou udrzbu provedla osoba, ktera nema platny
doklad o skoleni vyrobcem nebo osobou
autorizovanou vyrobcem

s, Poskytovatel nema udaje z technické prirucky
o rozsahu PBTK

s, Chybné udaje v protokolech o PBTK
», Chybéjici podpisy a data provedeni
>, Nejsou dodrzeny intervaly stanovené

vyrobcem
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Servis

s, Zasah servisniho pracovnika do ZP

- odejmuti oznaceni CE

- zZmeny Vv rozporu s havodem

% Datum nasledného
servisu (napr. 2/2017)

- navod

- servisni technik
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Dalsi kontrolované pozadavky legislativy

, Chybi znacka ovéreni stanoveného meéridla
*, Provedeni zaznamu v dokumentaci u llb a Il

, Systém dohledatelnosti neoznaceného ZP — (napt.
elektrody tridy rizika llb) vybaleného z originalniho
obalu vyrobce — mozna zameéna se ZP

k jednorazovéemu pouziti “’,
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Overeni stanoveného meridla

2015-09
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Kontrolni organ:

Jména a pfijmeni kontrolujicich (inspektort), ktefi provedli kontrolu:
Kontrolovana osoba:

Kontrola byla provedena za pfitomnosti:

Misto provedeni kontroly:

Datum a cas provedeni kontroly:

Dlvody kontroly: pldnovand nasledna cilend

1. ZAHAJENI A PREDMET KONTROLY

2. PRUBEH KONTROLY A KONTROLNI ZJISTEN{

Zjisténé nedostatky a jejich napravna opatfeni:

3. POUCENI

4. DATUM VYHOTOVENiI PROTOKOLU A PODPIS INSPEKTORA (INSPEKTORU)

datum (napr. V Praze dne ...)
Podpis inspektora/inspektort

29
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav*)
Proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu mizZe kontrolovana osoba podle § 13 kontrolniho fadu podat pisemn : v
IhGté 15 dnd ode dne doruceni protokolu o kontrole. Namitky se podavaji u Ustavu. "ﬁ
~o
—
26.5.2016
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Ukonceni kontroly

%, Uplynutim lhaty pro podani namitek

=, Dnem doruceni vyrizenych namitek kontrolované
osobe

J

 Spis — archivace nebo \' )-

oddéleni pravni podpory,
zahajeni spravniho fizeni
za spachani spravniho deliktu
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RZPRO - uzite¢né informace y
; 7
% RZPRO b
Informace o osobdch zachdzejicich se ZP AN

- distribuce, dovoz, servis, vyrobci...
=, Ohlasovaci povinnost x registrace v RZPRO

1. nenitotéz co zaskoleni vyrobcem, zplnomocnénym
zastupcem nebo osobou jimi pisemneé poverenou pro
distributora a dovozce u ZP llb, Ill a aktivni
implantabilni

2. nenitotéz co skoleni vyrobcem nebo osobou
autorizovanou vyrobcem u pracovniki provadéjicich
odbornou udrzbu a opravy
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fe, SUKL

Dékuji 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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