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e, SUKL

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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e, SUKL

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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e, SUKL

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.
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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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e, SUKL 7

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

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 30.5.2016



e, SUKL

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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e, SUKL 9

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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e, SUKL :

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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e, SUKL :

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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SUKL .

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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e, SUKL .

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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e, SUKL :

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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e, SUKL ”

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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e, SUKL

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




e, SUKL .

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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Domdis Osoby Zdravotnické Nipravni
prostiedky opatieni
Schovat
y i (N>
Registrované osoby
Vyhledavani
Cinnost osoby Osoba nézev Osoba adresa Registraéni &islo
osoba provadgjici servis diag|v/| | ] J
Pouzit
Seznam registrovanych osob
Osoba Registraéni Cislo Platnost Verze
MEDATRON, spol. s r.o 000035 31. 03. 2021 3
Siemens Healthcare, s.r.o 000764 06. 03. 2021 5
DRG, spol. sr.o 000860 31.03. 2016 4s 2
PROMEDICA PRAHA GROUP, as. 001089 24.02. 2021 4
CARDION s.ro 001521 13. 03. 2021 3
EUREX MEDICA, spol. s r.0. 001724 31. 03. 2016 1
GUTTA Ceska Republika spol. s 1.0, 001759 29. 12. 2020 3
DATURA s.r.o. 001855 31. 03. 2021 2
Abbott Laboratories, s.r.o 002030 01.11. 2020 B
POLYMED medical CZ, as. 002081 31.03. 2016 4. 2
GeneProof as. 002161 27.02. 2021 2
TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. 002276 05. 10. 2020 4
YBUXs.ro 002348 31.03. 2016 4, 2
Erba Lachema s.ro. 002399 08. 04. 2021 3
Drott Medizintechnik GmbH 002452 31.03. 2016 1
CELIMED s.r.0. 002508 13. 03. 2021 3
OMEGA PHARMA a s 002524 31.03. 2016 4, 2
BIOMEDICA CS, s.ro 002663 06. 03. 2021 5
[oVendor - Laboratorni medicina a.s 002962 21.02. 2021 2
2s 0030§ % 03 2021 3



SUKL .

Jak se orientovat v
REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU?

_— — — — -

— —
ﬂbce obecnych zdravotnickych prostiedka — sériové vyrabénych = i Régliniovest obaby < R2PR... 1
vyrobce obecnych zdravotnickych prostfedkd — individualné zhotovovanych
/| vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd — sériové vyrab&nych

vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd — individuaingé zhotovovanych
vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedk( — sériové vyrabénych
zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedkd — individualné zhotovovanych
zplnomocné&ny zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki( — sériové vyrabé&nych

zplnomocné&ny zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd — individuainé zhotovovanych = Schovat
zplnomocnény zastupce vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro
dovozce obecnych zdravotnickych prostredka | S >4

H dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedka
dovozce diagnostickych zdravotnickych prostredka in vitro
distributor obecnych zdravotnickych prostfedk(

distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedk(
distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro
osoba provadéjici servis obecnych zdravotmckych prost?edku

raéni Eislo

zadavatel klinické zkousky

notifikovana osoba

mimoevropsky vyrobce diagnostickych obecnych zdravotnickych pro: G — Sériové vy v
mimoevropsky vyrobce diagnostickych obecnych zdravotnickych prostfedkd — individualné zho(ovovanych
mimoevropsky vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedk( — sériové vyrab&nych
mimoevropsky vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd — individuaing& zhotovovanych Platnost

mimoevropsky vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro 31. 03. 2021 ;/erze
Siemens Healthcare, s.r.o 000764 06. 03. 2021 5
DRG, spol. sr.o. 000860 31.03. 2016 4, 2
PROMEDICA PRAHA GROUP, as. 001089 24.02. 2021 a
CARDION s.r.o 001521 13. 03. 2021 3
EUREX MEDICA, spol. s 1.0, 001724 31.03. 2016 1
GUTTA Ceska Republika spol. s r.0 001759 29. 12. 2020 3
DATURA s.r0. 001855 31.03. 2021 2
Abbott Laboratories, s.1.0. 002030 01. 11. 2020 4
POLYMED medical CZ, a s 002081 31.03. 2016 4. 2
GeneProof a s 002161 27. 02 2021 2
TestLine Clinical Diagnostics s.r.o 002276 05. 10. 2020 a
YBUX s.r.o 002348 31.03. 2016 2
Erba Lachema s.r.o 002399 08.04. 2021 3
Drott Medizintechnik GmbH 002452 31.03. 2016 1
CELIMED s.ro. 002508 13. 03. 2021 3
OMEGA PHARMA a s 002524 31.03. 2016 4 2
BIOMEDICA €S, s.ro 002663 06.03. 2021 5
BioVendor - Laboratorni medicina a.s. 002962 21. 02. 2021 2
Institute of Applied Biotechnologies a s. 003025 06. 03. 2021 3

G e P
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Jak se orientovat v
REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU?

Schovat
5 + o 5
Registrované osoby
Wyhledavani
Cinnost osoby Osoba nazev Osoba adresa Registraéni &islo
osoba provadgjici servis diag V| J JOORXKHK J J J
Pouzit

Seznam registrovanych osob

Osoba Registraéni ¢islo Platnost Verze
MEDATRON, spol. s r.0. 000035 31. 03. 2021 3
Siemens Healthcare, s.r.o 000764 06. 03. 2021 5
DRG, spol. sr.0. 000860 31.03. 2016 4 2
PROMEDICA PRAHA GROUP, as. 001089 24.02. 2021 4
CARDION s.r.o 001521 13. 03. 2021 3
EUREX MEDICA, spol. s r.o. 001724 31.03. 2016 1
GUTTA Ceska Republika spol. s r.0. 001759 29. 12. 2020 3
DATURA s.ro 001855 31. 03. 2021 2
Abbott Laboratories, s.r.0. 002030 01. 11. 2020 4
POLYMED medical CZ, as. 002081 31.03. 2016 4. 2
GeneProofas. 002161 27.02. 2021 2
TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. 002276 05. 10. 2020 4
YBUX s.r.o. 002348 31. 03. 2016 4 2
Erba Lachema s.r.o. 002399 08. 04. 2021 3
Drott Medizintechnik GmbH 002452 31. 03. 2016 1
CELIMED s.r.o. 002508 13. 03. 2021 3
OMEGA PHARMA as. 002524 31.03. 2016 4, 2
BIOMEDICA CS, s.r.0. 002663 06. 03. 2021 5
ioVendor - Laboratorni medicina a.s 002962 21.02 2021 2
of Applied Biotechnologies a.s. 0030-25 06. 03. 2&21 3
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Jak se orientovat v
REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU?

Domi Osoby Zdravotnické Nipravni
prostiedky opatieni
Schovat
Detail osoby
Osoba

Registraéni &islo

| ]
< E— J e A — J
[
I

Detail Wyrobci Zdravotnické prostiedky FSN

Adresa sidla

— ) coopopne
—

Obec J PS¢ J
Stat Ceska republika J

Cinnosti

+ distributor obecnych zdravotnickych prostredkd

+ distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro

+ osoba provadé&jici servis obecnych zdravotnickych prostredkd

+

osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostifedkd in vitro
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Osoby Zdravotnické Nipravns
prostiedky opatieni
Schovat
- | >
Detail osoby

Osoba

Registraéni &islo Nazev

e I

Detail Vyrobci Zdravotnické prostredky FSN
Wrobci
Nazev Pilatnost od Platnost do
BTL Industries Limited, Adresa: 161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 68U, United Kingdom 19. 02. 2016 18. 02. 2021
GOODPL INC, Adresa: 107 DONGHWA GONGDAN-RO MUNMAK-EUP WONJU-SI, GANGWON-DO, KOREA 19. 02. 2016 18. 02. 2021
Ergoline GmbH, Adresa: Lindenstraie 5, 72475 Bitz, Germany 19. 02. 2016 18. 02. 2021
Fotona, Adresa: Stegne 7, 1000 Ljubljana, Slovenia 19. 02. 2016 18. 02. 2021
Domino s.r.l, Adresa: Via Vittorio Veneto, 52, 31013 Codogne- TV, Italy 19. 02. 2016 18. 02. 2021
Bionet Co., Ltd. Adresa: 1101 11F E&C Venture Dream Tower3 38-21, Digital-Ro, 31-Gil, Guro-Gu, Seoul 152-719, REPUBLIC OF KOREA 19. 02. 2016 18. 02. 2021
GME German Medical Engineering GmbH, Adresa: Albert-Rupp-Straie 2, 91052 Erlangen, Germany 19. 02. 2016 18. 02. 2021
Karl Kaps GmbH & Co.KG, Adresa: Europastrasse, D-35614, Asslar, Germany 19. 02. 2016 18. 02. 2021
LONGFIAN SCITECH CO_, LTD., Adresa: No.401 4th Floor, Block 1, Building 1, College Tech. Zone, No.5699 North Second Circle Road, Baoding, Hebei, 071051, China 19. 02. 2016 18. 02. 2021
Metrax GmbH, Adresa: Rheinwaldstrae 22, 78628 Rottweil, Germany 19. 02. 2016 18. 02. 2021
Quickels Systems AB, Adresa: Vretenvagen 6, 171 54 SOLNA, Sweden 19. 02. 2016 18. 02. 2021
Scil animal care company GmbH, Adresa: Dina-WeiBmann-Allee 6, 68519 Viernheim, Germany 19. 02. 2016 18. 02. 2021
SINO HERO (Shenzhen) BIO MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD, Adresa: Unit 608, 6/F_, First Building, ZhongXing Industrial Park, Chuangye Road, Nanshan District, Shenzhen 518054, P. R. China 19. 02. 2016 18. 02. 2021
TecnoBody S.r.l, Adresa: Via Lodi 10, 24044 DALMINE (BG) - ITALY 19. 02. 2016 18. 02. 2021
Tecno-gaz S p A, Adresa: Strada Cavalli, 4 - 43038 Sala Baganza - Parma, Italy 19. 02. 2016 18. 02. 2021
AlterG, Europe Ltd., Adresa: The Mill, Horton Road, Stanwell Moor Staines, Middiesex TW19 6BJ, United Kingdom 19. 02. 2016 18. 02. 2021
MediTouch Ltd., Adresa: 45 Hamelacha St , Netanya, Israel 19. 02. 2016 18. 02. 2021
IDROGENET SRL, Adresa: Via Rose di Sotto, Brescia , 25126, Italy 19. 02. 2016 18. 02. 2021
MAGNETOTERAPIE DIMAP s.ro 19. 02. 2016 18. 02. 2021

ghlicsecure. ks egist ) 19. 02. 2016 18. 02. 2021



e, SUKL ;

Co se rozumi ODBORNOU UDRZBOU?

SERVIS
§ 64 -§ 66

ODBORNA UDRZBA OPRAVA

§ 66

§ 65
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e, SUKL ;

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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e, SUKL ”

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 elektrické
energie, se odborna udrzba provadi minimalné kazdé 2 roky.
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e, SUKL :

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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e, SUKL :

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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e, SUKL .

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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e, SUKL :

ODBORNA UDRZBA dle zikona &. 123/2000 Sh.

~,§ 28 odst. 1

v radném stavu kontrolami, oSetrovanim,
serizovanim, opravami a zkouskami provadénymi
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e, SUKL :

ODBORNA UDRZBA dle zikona &. 123/2000 Sh.

=, § 28 odst. 2 pism. a)

e Servis mUze poskytovatel provddét pouze prostrednictvim
zameéstnancd, 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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e, SUKL .

Co se rozumi OPRAVOU?

SERVIS
§ 64 -§ 66

ODBORNA UDRZBA OPRAVA

§ 66

§ 65
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e, SUKL »

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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e, SUKL g

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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e, SUKL :

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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e, SUKL :

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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e, SUKL .

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

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 30.5.2016



e, SUKL “

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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e, SUKL :

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.
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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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