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Obsah prednasky

= Pravni predpisy

%, Statistika kontrol u poskytovatelu zdravotnich sluzeb
%, Nalezy z kontrol - legislativni ramec nalezu z kontrol
=, Fotodokumentace z praxe a komentar

%, Archivace dokumentu
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Cil prednasky

= Seznameni poskytovatell zdravotnich sluzeb
s problematikou zdravotnickych prostredku
v kontextu provedenych kontrol Statnim

ustavem pro kontrolu |écCiv, atovcetné
komentare ke konkrétnim nalezum.



e, SUKL

Pravni predpisy pro oblast poskytovatelli zdravotnich
sluzeb

Zakon €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Vyhlaska €. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni
zakona o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
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Kontroly u poskytovatelu zdravotnich sluzeb
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Nalezy z kontrol u poskytovatell zdravotnich sluzeb

Q
*

adovani — teplotni monitoring

Q
%

kladovani — exspirace

Q
&

adovani — vhodné skladovaci prostory, uklid

=, Navody k pouziti v Ceském jazyce
%, Instruktaze — povérena osoba

s, BTK — interval, servisni organizace
s, Oznaceni CE nebo CCZ
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Skladovani — méreni teplot

= § 6 odst. 3 pism. a) vyhlasky ¢. 377/2022 Sh.

%, ,Prostredky musi byt skladovdny v suchych a Cistych prostordch urcenych
pro skladovani prostredkd, které splnuji teplotni poZzadavky stanovené
vyrobcem prostredku, pokud je stanovil, a to vcetné jejich kontroly spocivajici
v méreni teploty a vedeni zaznamu alespon dennich maxim a minim téchto
meéreni; zaznamy téchto méreni musi byt uchovavany po dobu 3 let”

Vhodné teplotni méridlo — min/max teplomér, datalogger ¢i centralni systém
meéreni teplot.

Zaznamy se vedou alespon dennich maxim a minim méreni v listinné
Ci elektronické podobé, a to pro vSechny dny v tydnu vcetné vikendi ¢i svatkd.
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Skladovani — exspirace

" § 6 odst. 2 vyhlasky ¢. 377/2022 Sbh.

%, ,Prostredek, ktery nelze pouZit podle § 38 odst. 1 zakona, prostredek,
ktery neni ve shodé s narizenim o zdravotnickych prostredcich
nebo narizenim o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
nebo prostredek v reklamacnim fizeni z divodu jinych pochybnosti

o jeho bezpecnosti nebo ucinnosti se skladuje na oddéleném
a oznaceném miste.”

V ramci skladovacich prostor je vhodné umistit napr. oznaceny box

pro exspirované, poskozené nebo jinak znehodnocené zdravotnické
prostredky.
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Skladovani — vhodné skladovaci prostory, uklid

=~ § 6 odst. 3 pism. b), c), d) vyhlasky ¢. 377/2022 Sb.

%, ,Prostredky musi byt skladovany v suchych a Cistych prostordch
urcenych pro skladovdni prostredku, které splriuji poZzadavek na zajisténi
ucinnymi opatrenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych zvirat, prachu,
plisni a jiné kontaminaci prostredku, podminku, ze podlahy a povrchy
uloznych prostor jsou cistény a dezinfikovany vhodnym cisticim
a dezinfekcnim prostredkem, a dalsi specifické podminky pro skladovani,
pokud jsou vyrobcem stanoveny.”

Opatieni proti hlodavciim, sité proti hmyzu do oken, protiplisnové
natéry, vhodné regaly, palety Ci police. Vzdy bereme v Gvahu
i bezpecnost prace.
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Skladovani — vhodné skladovaci prostory, uklid

"~ § 6 odst. 4 vyhlasky ¢. 377/2022 Sbh.

%, ,Prostory pro hygienické potreby zaméstnancu, prostory pro provddéni
uklidu, prostory pro denni mistnost a misto pro pripravu a konzumaci
stravy musi byt oddéleny od prostor urcenych ke skladovani a distribuci
prostredkad.”

"~ § 6 odst. 5 vyhlasky ¢. 377/2022 Sb.

%, ,Pro prostor urceny ke skladovani a distribuci prostredki musi byt
stanoven postup pro zajisténi Cistoty a dezinfekce prostor a dodrZzovani
hygienickych poZadavkd. Dodrzovdni téchto postupu musi byt pravidelné
kontrolovdno a evidovdno. Zaznamy musi byt uchovavany po dobu
1 roku a byt na misté k nahlédnuti.”
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Navody k pouziti v ceském jazyce

= § 39 odst. 2 zakona €. 375/2022 Sb.

~, ,...Ddle nesmi poskytovatel zdravotnich sluZzeb pouZivat prostredek
pfi poskytovdni zdravotnich sluzeb v pripadé, Zze nema k dispozici navod
k pouziti v ceském jazyce; to neplati, pokud se jednd o zdravotnicky
prostredek rizikové tridy | nebo Illa nebo diagnosticky zdravotnicky prostredek
in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, Ze navod neni treba pro bezpecné pouzivani
prostredku.”

=, § 40 odst. 1 zakona €. 375/2022 Sb.

, ,Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby osobé poskytujici
zdravotni sluzby prostrednictvim prostredku byly dostupné veskeré informace
z navodu k pouZiti v ceském jazyce; povinnost zajisténi dostupnosti navodu
k pouZiti neplati u zdravotnického prostredku rizikové tridy | nebo Il a nebo
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, u néhoz vyrobce stanovil,
Ze tento ndvod neni treba pro bezpecné pouzivani prostredku.”

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2023



e, SUKL
Instruktaze — povérena osoba

"~ § 41 odst. 1 zakona ¢. 375/2022 Sbh.

,Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby prostredek, u néhoz
to stanovil vyrobce v ndvodu k pouziti, pouzivala nebo obsluhovala
pri poskytovani zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktdz k prislusnému prostredku provedenou v souladu
s prislusnym navodem k pouziti a

b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouZivanim uvedeného prostredku.”

Absolvovani instruktaze automaticky neznamena opravnéni provadét dalsi
instruktaze na svém pracovisti.

Absolvovani instruktaze opravnuje daného pracovnika k praci s danym
zdravotnickym prostredkem.
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Instruktaze — povérena osoba

§ 41 odst. 2 zakona €. 375/2022 Sb.

,Instruktdz podle odstavce 1 pism. a) muze provddét pouze
a) vyrobce nebo osoba jim povérend,

b) osoba, kterd byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem povérena
k provadéni takovych skoleni, nebo

c) osoba, kterd absolvovala instruktaz od osoby uvedené v pismenu a)

nebo b) a mad v pouzivani daného prostredku alespon dvouletou praxi,
pokud si vyrobce nevyhradi jinak.”

Instruktaze provadi pouze osoba povérena k této Cinnosti.
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BTK — interval, servisni organizace

%, § 45 odst. 3 zakona ¢. 375/2022 Sb.

%, ,Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u prostredku s ohledem
na jeho zatridéni do rizikové tridy v rozsahu a cetnosti stanovené
vyrobcem. Nestanovi-li vyrobce cetnost bezpecnostné technické kontroly
u prostredku, ktery je elektrickym zarizenim, provadi se bezpecnostné
technicka kontrola minimalné kazdeé 2 roky. Bezpecnostné technicka
kontrola musi byt provedena nejpozdéji v kalendarnim mésici, v jehoz
prubéhu uplyne Ihiata pro jeji provedeni, nestanovi-li vyrobce jinak.”

Cetnost bezpeénostné technickych kontrol je uvedena v pfisluiném
navodu k pouziti daného zdravotnického prostredku.
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BTK — interval, servisni organizace

% § 45 odst. 4 pism. a) zakona ¢. 375/2022 Sb.

%, ,0soba provaddéjici servis, kterd provadi bezpecnostné technickou
kontrolu, je povinna prokazatelné zajistit u vSech pracovniki
provadeéjicich bezpecnostné technickou kontrolu jejich aktudlni
proskoleni v oblasti servisu osobou uvedenou v § 41 odst. 2 pism. a)
nebo b) v rozsahu stanoveném vyrobcem...”

Vyzadani prislusnych certifikatl pro konkrétni servisni pracovniky
a kontrola servisni organizace v ramci RZPRO.
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Bezpecnostneée technicka kontrola neni:

e Ovéreni stanoveného méridla napt. tonometru.

* Zkouska dlouhodobé stability rentgenu.

Ve

o Zkouska sterilizacni ucinnosti sterilizatoru.

Toto ovéreni a zkousky nenahrazuji povinnost provést BTK.
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Oznaceni CE nebo CCZ

= § 69 odst. 3 zakona ¢. 375/2022 Sh.

%, ,Prostredek, ktery byl uveden do provozu prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona a byl radné opatren oznacenim CE,
nebo ktery byl radné opatren ceskou znackou shody (CCZ), Ize pouZit
pri poskytovani zdravotnich sluzeb v pripadé, Ze je u néj provadén
servis v souladu s timto zakonem.”
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Archivace dokumentu

=, Doklady o instruktazich — po celou doku pouzivani ZP a po dobu
1 roku ode dne vyrazeni ZP z pouzivani.

=, Doklady o BTK a opravach — po celou doku pouzivani ZP a po dobu
1 roku ode dne vyrazeni ZP z pouzivani.

%, Zaznamy méreni teplot — zaznamy méreni musi byt uchovavany
po dobu 3 let.

%, Evidence uklidu — zaznamy musi byt uchovavany po dobu 1 roku
a byt na misté k nahlédnuti.

=, Dokumenty je mozné archivovat v elektronické i listinné podobé.
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Dotaznik spokojenosti
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MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

20.11.2023
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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Dékujeme za pozornost.

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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