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Cil prednasky

%, Seznameni poskytovatel(

zdravotnich sluzeb s problematikou
zdravotnickych prostredkl v pravnim
ramci Ceské republiky a v kontextu
provedenych kontrol Statnim
Ustavem pro kontrolu Ié&iv (SUKL),

a to v€etné komentare

ke konkrétnim nalezim.
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Uvod

)

Podle WHO existuje na globalnim trhu odhadem 2 000 000 ruznych druht
ZP, které jsou rozdéleny do vice nez 7 000 skupin generickych prostredku.

)

V Evrope existuje vice nez 38 000 spolecnosti zabyvajicich se
zdravotnickymi technologiemi.

)

Celkem odvétvi zdravotnickych technologii v Evropé zaméstnava vice nez
930 000 lidi.

Evropsky trh zdravotnickych technologii se v roce 2024 odhadoval na
priblizné 170 miliard EUR.

)

Zdroj: https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab 1 (dne 08.01.2026)

QRN

Zdroj: https://health.ec.europa.eu/publications/factsheet-better-rules-medical-devices-better-outcomes-eu-patients _en (dne 08.01.2026)
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Pravni predpisy

Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.

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

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 - MDR

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 - IVDR
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ZP a lVvVD

%, ZP muze byt jakykoli nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo pro

pouziti in vitro nebo jakykoli material ¢i predmeét urceny vyrobcem k pouziti
samostatné nebo v kombinaci s jinymi materialy nebo predméty pro lidské ucely,
napt. pro diagnostiku, IéCbu, zmirnéni, prevenci, monitorovani, predikci nebo
progndzu onemocneni, zranéni nebo jiného stavu.

)

ZP zahrnuiji Sirokou skalu produktl, jako jsou naplasti, injekcni strikacky,
chirurgické masky, invalidni voziky, |ékarské aplikace, chirurgicky Sici material,
kautery, rentgeny, implantaty, jako jsou srdecni chlopné, kardiostimulatory
nebo nahrady kolennich a kycelnich kloubd, prsni implantaty.

Mezi priklady IVD patfi testy na chripku nebo COVID-19, testy na HIV, testy
genovych mutaci nebo testy krevni skupiny.

Q
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ZP a VD

\E5

(S1ul]

©

@

CONTACT SURGICAL BELOOD BERAIN PACEMAKERS LARGE MRI
LENSES MASKS SCREENING IMPLANTS EQUIPMENT
TESTS

Zdroj: https://health.ec.europa.eu/publications/factsheet-better-rules-medical-devices-better-outcomes-eu-patients _en (dne 08.01.2026)
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MD

High risk

Medical Devices

Examples:
Pacemakers
Heart valves

Implanted cerebral stimulators

Notified
Body
approval ﬁ
required =
o
£
wv
30}
&
v
£
Self
assessment |
Low risk

Examples:
Condoms

Lung ventilators
Bone fixation plate

Examples:

Dental fillings
Surgical clamps
Tracheotomy tubes

Examples:
Wheelchairs
Stethoscopes
Spectacles*

In Vitro Diagnostic Medical Devices

Examples:

Hepatitis B blood-donor screening
HIV blood diagnostic test

ABO blood grouping

Examples:

Blood glucose self-testing
PSA screening

HLA typing

Examples:

Pregnancy self-testing
Urine test strips
Cholesterol self-testing

Examples:

Clinical chemistry analysers
Specimen receptacles

Prepared selective culture media

*Class | medical devices will require involvement of a Notified Body if they are sterile, have a measuring function or are re-usable surgical instruments

Figure I: Payne, Sara; Hall, Alison, What is the IVDR?, 2018 (Adapted from the MHRA (Medicines & Healthcare products Regulatory Agency)
https://www.phgfoundation.org/briefing/what-is-the-ivdr
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ZP a IVD znaceni
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ZP a IVD znaceni
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Kontroly SUKL u poskytovateld zdravotnich sluzeb

Dle zakona €. 255/2012 Sb. ,,kontrolni rad“

Prava a povinnosti kontrolujicich a kontrolované osoby

)

)

Prukaz inspektora: vzor na webovych strankach

)

Postup kontroly:
1. zahajeni,
2. kontrola na misté nebo na dalku,
3. ovérovani informaci, dozadani podkladd,
4. protokol o kontrole,
5. moznost podat namitky a spravni fizeni.

 Typy kontrol: planovana, nasledna, cilend

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 31. bfezna 2026
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https://sukl.gov.cz/zakladni-informace/povereni-inspektori/
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Statistika kontrol u poskytovatelu zdravotnich sluzeb
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0
2020 2021 2022 2023 2024 2025*

B pocet kontrol 50 48 92 63 55 60
B spravni fizeni 27 24 31 32 32 16

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Nalezy z kontrol — legislativni ramec nalezu z kontrol

)

Skladovani — teplotni monitoring

)

Skladovani — exspirace

)

Skladovani — vhodné skladovaci prostory, uklid

)

Navody k pouziti v Ceském jazyce

= Instruktaze — povérena osoba
 BTK—interval, servisni organizace

)

Metrologie — ovéreni stanovenych meéridel
Oznaceni CE nebo CCZ

)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Skladovani — méreni teplot
~ § 6 odst. 3 pism. a) vyhlasky ¢. 377/2022 Sb.

% ,Prostredky musi byt skladovany v suchych a cistych prostordch urcenych
pro skladovani prostredkd, které splnuji teplotni poZadavky stanovene vyrobcem
prostredku, pokud je stanovil, a to vcetne A’ejich kontroly spocivajici v mereni
teploty a vedeni zaznamu alespori dennich maxim a minim téchto mereni;

zaznamy techto méreni musi byt uchovavany po dobu 3 let”

Vhodné teplotni méfidlo — min/max teplomér, datalogger ¢i centralni systém
méreni teplot.

Zaznamy se vedou alespon dennich maxim a minim mereni v listinné
Ci elektronické podobe, a to pro vsechny dny v tydnu vcetneé vikendu ci svatku.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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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.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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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
skladovani prostredkdu, které splnuji poZadavek na zajisténi ucinnymi opatrenimi
proti vnikdni 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.”

Opatreni proti hlodavcum, sité proti hmyzu do oken, protiplisnové natéry, vhodné
regaly, palety Ci police. Vzdy bereme v ivahu i bezpecnost prace.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Skladovani — vhodné skladovaci prostory, uklid

~

0

)

)

§ 6 odst. 4 vyhlasky ¢. 377/2022 Sb.

,Prostory pro hygienické potreby zaméstnancd, prostory pro provadéni uklidu,
prostory pro denni mistnost a misto pro pripravu a konzumaci stravy musi byt
oddéleny od prostor urcenych ke skladovdni a distribuci prostredka.”

§ 6 odst. 5 vyhlasky ¢. 377/2022 Sb.

,Pro prostor urceny ke skladovdni a distribuci prostredku musi byt stanoven
postup pro zajisténi cCistoty a dezinfekce prostor a dodrzovani hygienickych
poZadavki. DodrZovani téchto postupt musi byt pravidelné kontrolovano a
evidovano. Zaznamy musi byt uchovavany po dobu 1 roku a byt na misteé k
nahlédnuti.”

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Navody k pouziti v éeském jazyce

§ 39 odst. 2 zakona €. 375/2022 Sh.

,....Dale nesmi poskytovatel zdravotnich sluzeb pouzivat prostredek pri poskytovani
zdravotnich sluzeb v pripadé, ze nema k dispozici navod k pouziti v ceskéem jazyce; to
neplati, pokud se jedna o zdravotnicky prostredek rizikové tridy | nebo lla nebo
diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, ze navod neni
treba pro bezpecné pouzivani prostredku.”

§ 40 odst. 1 zakona €. 375/2022 Sh.

»,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 rizikoveé tridy | nebo Il a nebo diagnostického zdravotnického
prostredku in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, Ze tento navod neni treba pro bezpecné
pouzivani prostredku.”

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Navody k pouziti v ceském jazyce

QENQ RO BNQ RO QNG

)

Navody pro ZP ¢i IVD obsahuji informace:

urceny ucel

bezpecné pouzivani

instruktaz

pouzivaneé prislusenstvi

interval bezpecCnostné technickych kontrol
rizika, kontraindikace a vystrahy
Zivotnost/exspirace

kontaktni informace vyrobce a EC REP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026

e

Navod k pouziti

Zdravotnicky prostredek

Model: ABC
SW:1.2.3

Datum posledniho vydani
nebo posledni revize

Vyrobce a EC REP

Oznaceni CE
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Navody k pouziti v ceském jazyce

"~ Navod k pouziti se dodava spolecné s prostredky. Ve vyjimecnych pripadech
se navod k pouziti nevyzaduje u ZP tridy | a lla nebo IVD, neni-li pro bezpecné
pouzivani téchto prostredku takovy navod potrebny (stanovuje vyrobce nikoli
poskytovatel zdravotnich sluzeb).

)

Poskytovatel zdravotnich sluzeb mUze navody uchovavat v listinné ci
elektronické podobé, pri zachovani dostupnosti osobé, ktera poskytuje
zdravotni sluzby prostrednictvim prostfedku (ZP nebo IVD).

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Instruktaze — poverena osoba
= §41 odst. 1 zakona ¢. 375/2022 Sb.

»Poskytovatel zdravotnich sluzeb je ;aownen zajistit, aby prostredek, u nehoz to stanovil
vyrobce v navodu k pouZiti, pouZivala nebo obsluhovala pri poskytovani zdravotnich sluzeb
pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k prislusnému prostredku provedenou v souladu s prislusnym
navodem k pouZiti a

b) byla sezndmena s riziky spojenymi s pouzZivdnim uvedeného prostredku.”

Absolvovani instruktaze automaticky neznamena opravneéni provadet dalsi instruktaze na
svém pracovisti.

Absolvovani instruktaze opravnuje daného pracovnika k praci s danym zdravotnickym
prostredkem.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Instruktaze — poverena osoba
= §41 odst. 2 zakona €. 375/2022 Sb.

,Instruktaz podle odstavce 1 pism. a) muZe provadét pouze
a) vyrobce nebo osoba jim povérend,

b) osoba, ktera 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 md v
pouzivani daného prostredku alespon dvouletou praxi, pokud si vyrobce nevyhradi jinak.”

Instruktaze provadi pouze osoba povérena k této Cinnosti.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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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 zatrideni 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 technickd kontrola minimadlné kazdé 2 roky. Bezpecnostné technicka
kontrola musi byt provedena nejpozdéji v kalenddrnim mésici, v jehoz pribéhu uplyne
lhita pro jeji provedeni, nestanovi-li vyrobce jinak.”

Cetnost bezpeénostné technickych kontrol je uvedena v ptisluiném navodu k pouziti
daného zdravotnického prostredku

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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BTK — interval, servisni organizace
~ 8§45 odst. 4 pism. a) zdkona €. 375/2022 Sb.

%, ,0soba provadéjici servis, ktera provddi bezpecnostné technickou kontrolu, je
povinna prokazatelné zajistit u vsech pracovnikt provadeéjicich bezpecnostné
technickou kontrolu jejich aktualni proskoleni v oblasti servisu osobou uvedenou
v § 41 odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu stanoveném vyrobcem...”

Vyzadani prislusnych certifikatu pro konkrétni servisni pracovniky a kontrola
servisni organizace v ramci ISZP.

https://iszp.sukl.cz/ Informacni Systém Zdravotnickych Prostiedk

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Bezpecnostné technicka kontrola neni:

", Ovéreni stanoveného méridla napr. tonometru.
%, Zkouska dlouhodobé stability rentgenu.

%, Zkouska sterilizacni ucinnosti sterilizatoru.

= Revize prostredku (elektricka, tlakova, plynova nebo zdvihaci revize).

Toto ovéreni, zkousky a revize nenahrazuji povinnost provést BTK.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Metrologie — ovéreni stanovenych meridel

= § 39 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 375/2022 Sb.

,Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby prostredek s mérici
funkci byl provozovan v souladu s pozadavky jiného pravniho predpisu
upravujiciho oblast metrologie (zakon ¢. 505/1990 Sb.)“

)

§ 39 odst. 5 pism. c) zakona ¢. 375/2022 Sb.

,Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych
prostredku, které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie
oznaceny jako pracovni meridla stanovena.”

QIO

ZP - audiometry, ocni tonometry (kontaktni mechanické, bezkontaktni a
kontaktni elektronické), tonometry (pristroje na méreni tlaku krve), vahy,
elektronické lIékarské teploméry kontaktni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Metrologie — ovéreni stanovenych méridel

QEQEONONONQ

Dodrzovani intervalu ovéreni dle vyhlasky ¢. 127/2024 Sb., , kterou se
stanovi méridla k povinnému ovérovani a méridla podléhajici schvaleni
typu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Audiometry — 2 roky

Oc¢ni tonometry kontaktni mechanické — 1 rok

Oc¢ni tonometry bezkontaktni a kontaktni elektronické — 2 roky
Tonometry (pristroje na méreni tlaku krve) — 2 roky

Vahy - 2 roky

Elektronické lékarské teplomeéery kontaktni — 2 roky

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Metrologie — ovéreni stanovenych méridel

,
(K001 01)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Oznaceni CE nebo CCZ
~ § 69 odst. 3 zakona ¢. 375/2022 Sb.

, ,Prostredek, ktery byl uveden do provozu prede dnem nabyti ucinnosti tohoto
zdkona a byl radné opatren oznacenim CE, nebo ktery byl radné opatren ceskou
znackou shody (CCZ), Ize pouzit pri poskytovani zdravotnich sluzeb v pripade, Ze
je u néj provaden servis v souladu s timto zakonem.”
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Fotodokumentace z praxe

MED‘C\L mmmm A 3 HEARTSTART

DEFIBRILLATOR
OB 18042
Q\ 3‘{ (] 202008

(1] Toz31e2 & 20250

[®#] Gs-010

BLOCK 80x50x10 mm

PHILIPS

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Skladovani ZP a IVD - prakticke priklady

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026

31



TLP:CLEAR

e, SUKL

Skladovani ZP a IVD - praktické priklady

%

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Skladovani ZP a IVD - prakticke priklady

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Skladovani ZP a IVD - prakticke priklady

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Skladovani ZP a IVD - praktické priklady

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Skladovani ZP a IVD - prakticke priklady

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Skladovani ZP a IVD - prakticke priklady

bl \\
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Skladovani ZP a IVD - praktické prik

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Skladovani ZP a

i
Bl
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VD - praktické

%
3
l."

prik

~-

lady

39



TLP:CLEAR

e, SUKL

Skladovani ZP a IVD - praktické priklady

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Mereni teploty — kapalinovy teplomér
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Méreni teploty — min/max teplomér a datalogger

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Méreni teploty — zaznamy min/max teplomeér

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026

Nahodilé zaznamy obsahuijici
pouze jednu aktualni nameérenou
teplotu.

Zaznam ze dne 3. 3. 2023 a pak
az ze dne 10. 3. 2023 a nasledné
ze dne 17. 3. 2023.
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Méreni teploty — zdznamy min/max teplomér

Chybi zaznamy vikendového méreni
(13. 5. 2023 a 14. 5. 2023).

Pouze aktualni namérena teplota,
chybi zaznamy denniho teplotniho
minima a maxima.

NE

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Méreni teploty — zdznamy min/max teplomér

Chybi zaznam vikendového
mereni.

Chybi zaznam v den statniho

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 31. bFezna 2026

svatku 1. 5. 2023 a 8. 5. 2023.
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Méreni teploty — zaznamy min/max teplomeér

Pouze aktualni namérena
teplota, chybi zaznamy
denniho teplotniho
minima a maxima.

Zaznamy jsou nepresné,
neni jasné zda bylo

- nameéreno 24,0°C nebo
24,9°C.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 31. bFezna 2026
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Méreni teploty — zaznamy min/max teplomér

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 31. bFezna 2026

Zaznamy obsahuji nameérené denni
teplotni minimum a denni teplotni
maximum.

Zaznamy jsou vedeny pro vsechny dny
v tydnu, bez vynechani vikendu, svatku
a dovolenych.

Prekroceni limitnich hodnot je vhodné
okomentovat a zajistit napravna
opatreni.
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Méreni teploty — zaznamy min/max teplomér

SUKL

Ambulance, poskytovatel zdravotnich sluzeb

Datum | min °C max °C podpis
1.3.2026 |22,5 23,5 XXX
2.3.2026 (22,0 23,0 XXX
3.3.2026 (22,0 22,5 XXX
4.3.2026 |21,5 23,0 XXX
5.3.2026 (21,5 23,5 XXX
6.3.2026 (22,0 23,2 XXX
7.3.2026 (22,2 23,2 XXX
8.3.2026 (21,8 22,5 XXX
9.3.2026 [21,9 22,8 XXX
10.3.2026/| 21,0 22,0 XXX
11.3.2026| 21,0 22,0 XXX
12.3.2026| 21,0 22,0 XXX

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 31. bfezna 2026

TEPLOTNI
MONITORING

POSKYTOVATEL
ZDRAVOTNICH SLUZEB
ODDELENI/AMBULANCE

ROK
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Mereni teploty - datalogger

SSERlE DATAREPORT Interval méreni (5-15 minut dle konkrétnich

1D: TZ0322080853

podminek daného poskytovatele

File Created Date: 05/03/23 10:24:11
Note: All Times shown are based on UTC+0:00 and 24-Hour clock [MM/DD/YY HH:MM:55]

Device Information

—— zdravotnich sluzeb).

Start Delay: min Log Intervak 30 min
Deseription: Temperature and Humidiy Recorder
Logging Summary
First Paint 04720023 09:52:31 Max:  28.3'C(Temp)B.9%RH(Humidity)
Stop Time 05/03/23 10:22:31 Min.  10.0°C(Temp)31 4%RH(Humidity)
Number of Points: a6 Average: 21.8°C{Temp)35.6%RH(Humidity)
Trip Length: 13d 00h 20m 00s MKT:  21.0°C
Stop M USH Stop Start Mode: Button Start
sssssssss
0502/ 6.3°C 48.9%!
Mlarm Conditon  Alarm Delay y First Point Time Time of Vickations MNo. of Vidlations Status ) ) V 4
Ower 35.0'C 004 00h 10m 00s 00/00/00 O 0 00d 00h DOm 00s o OK [r—
Below -10.0'C 004 00h 10m 00s. 00/00100 00:00:00 00d 00h 00m D0s. 0 ok
Cver 85.0%RH 004 00h 10m 00s. 00/00100 00:00:00 00d 00h 00m D0s. 0 ok [ ]
Below 10.0%RH 004 00h 10m 02 00/00100 00:00:00 00d 00h 00m D0s. 0 ok
rel 520 [%RH]
PP —dc===s====d========= mown
a3
s
i 4z

) R : Prekroceni limitnich hodnot vhodné
okomentovat a pripadne zajistit napravna
opatreni.

531 303
Daza: 422023 bazezon
Date/Tim: - me )

www tzonedigital com

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 31. bfezna 2026
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Mereni teploty - datalogger

Y 4 e \'a'4 V4 v 4
Teplotni krivka Nameérené teplotni

re] s / 520 [4RH 2025-08-01 14:13:40 22,5
Boc E S S S S SN S S S eSS E OSSR pE=E=E=mE=m=mE=m==o B P H 2025—08—01 14:18:40 22’9
313 &3 2025-08-01 14:23:40 22,5
2025-08-01 14:28:40 22,4

o e
2025-08-01 14:33:40 22,5
218 pal ™ T N S S i S S P 2025-08-01 14:38:40 22,5
2025-08-01 14:43:40 22,4

72 4332
h 2025-08-01 14:48:40 22,5
25 . "'qu__,h L s 2025-08-01 14:53:40 22,3
y A T T s 2025-08-01 14:58:40 22,4
2025-08-01 15:03:40 22,4
21 251 2025-08-01 15:08:40 22,4
s - 2025-08-01 15:13:40 22,5
2025-08-01 15:18:40 22,6
=2 147 2025-08-01 15:23:40 22,3
i g _1“3:::::::::: e === =S === =====CS =SS =S=S=S=S=S=S=SS==S=S=S=S=S=S=S=S=SESS=E=======E=====sE===1 an 0P H 2025'08'01 15'28.40 22,6

oEiz [ d] 0302 23:48 b5 ] 17:05 1243 122 29,

Daomzy 42023 424D D4ZE2023 472023 D480 DSD12023 0SOEI023 2025-08-01 15:33:40 22,2
2025-08-01 15:38:40 22,5
Date/Time memRTETE L mea Humay Harza 2025-08-01 15:43:40 222

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 31. bfezna 2026
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Evidence uklidu

ANO

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 31. bFezna 2026

Dodrzovani postupti uklidu musi byt
pravidelné kontrolovano a evidovano.

Zaznamy musi byt uchovavany po dobu
1 roku a byt na misté k nahlédnuti.

Eviduje se jak uklid provadény primo
zameéstnanci poskytovatele zdravotnich
sluzeb, tak uklid provadeny uklidovymi
firmami na zakladé smiouvy.

51



TLP:CLEAR

Evidence uklidu

e, SUKL

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 31. bFezna 2026

e ]

UKLIDOVY DENIK

POSKYTOVATEL
ZDRAVOTNICH SLUZEB

ODDELENI/AMBULANCE

ROK
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Archivace dokumentu

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

"~ Doklady o BTK a opravach — po celou dobu 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.

s Dokumenty je mozné archivovat v elektronické i listinné podobeé.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Vigilance — uloha poskytovatele zdravotnich sluzeb

)

Bezpecnostni ndapravné opatreni v terénu
§ 39 odst. 1 pism. g) zakona ¢. 375/2022 Sbh.

,Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby bylo provedeno
bezpecnostni ndpravné opatreni v terénu stanovené vyrobcem s cilem odstranit

nebo omezit rizika zavazné nezadouci prihody spojené s prostredkem dodanym
na trh.”

)

)

)

https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/vigilance/hlaseni-
bezpecnostniho-napravneho-opatreni-v-terenu-zdravotnicke-
prostredky/bezpecnostni-upozorneni-pro-teren/

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Vigilance — uloha poskytovatele zdravotnich sluzeb

s, Zavaina nezadouci prihoda

" MDRZcI.2 (65)alVDR L. 2 (68) ,zavaznou nezadouci prihodou” neZddouci
pfihoda, kterd pfimo nebo neprimo vede, mohla vést nebo muzZe vést k
néekterému z téchto ndsledki: a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, b)
docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele Ci jiné osoby,
c) zavazné ohrozeni verejného zdravi.”

)

MDR pfriloha |, kapitola lll, 23. 4 pism. z) ,Ndvod k pouziti musi obsahovat
pozndmku pro uZivatele a/nebo pacienta o tom, Ze jakdkoliv zavazna nezadouci
prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostredkem, by méla byt
hlasena vyrobci a prislusnému organu clenského statu, v némz je uzivatel
a/nebo pacient usazen”

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. bfezna 2026
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Vigilance — uloha poskytovatele zdravotnich sluzeb

 §50 odst. 1 zakona ¢. 375/2022 Sb.

% Dojde-li k zavazne nezadouci prihode nebo existuje-li podezreni na zavaznou nezadouci
prihodu, je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen

a) cCinit veskerd potrebnd opatreni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé
prihody,

b) zpristupnit vyrobci a Ustqvu,dovljc”egy prostredek a veskerou dokumentaci pro ucely
kontroly a zjisteni pricin vzniklé prihody a

¢) poskytovat vyrobci a Lzstqvuvyefkerou potrebnou soucinnost a informace za
ucelem zjisteni pricin vzniklé prihody.

 § 50 odst. 2 zakona ¢. 375/2022 Sb.

% ,Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezreni, ze doslo k zavazne nezadouci
prihode s nasledkem ujmy na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen uchovavat ve
zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto skutecnost.”

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Vigilance — hlaseni zavazné nezadouci prihody

)

~

FormulaF hladeni podezieni na zavaznou nezadouci pfihodu je moZné zaslat Ustavu:
datovou zpravou,

na emailovou adresu: urgent@sukl.gov.cz nebo posta@sukl.gov.cz,
prostrednictvim webového rozhrani,

postou na adresu: Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, Oddé&leni vigilance, Srobdarova
49/48, Praha 10, 100 00.

Nepretrzita sluzba pro prijem ZNP a PZNP mimo pracovni dobu tj. Po-Pa 8,00-16,30
hod. nebo o sobotach, nedélich a svatcich. Mate-li jakékoliv nejasnosti Ci
pochybnosti o spravném postupu, vyzadejte si pomocnou informaci na telefonnim
Cisle +420 272 185 999.

https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/vigilance/hlaseni-
bezpecnostniho-napravneho-opatreni-v-terenu-zdravotnicke-prostredky/

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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uDlI
= § 39 odst. 4 zakona ¢. 375/2022 Sb.

% Jedinecny identifikator prostredku (,UDI) je
série Ciselnych ¢i alfanumerickych znak, které
jsou vytvoreny prostrednictvim mezinarodné
prijimanych norem identifikace a kddovani
prostredkU a které umoznuji jednoznacnou
identifikaci konkrétnich prostredku na trhu.

%~ ,Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
uchovavat jedinecnou identifikaci prostredkd,
s vyjimkou zdravotnickych prostredkd rizikove
tridy | a diagnostickych zdravotnickych
prostredk in vitro rizikové tridy A, které mu
byly dodany.”

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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Obnova prostiedku pro jedno pouziti — ZAKAZANO !

= §9odst.1a2zakona ¢. 375/2022 Sb.

*, ,Provadéni obnovy prostredku pro
jedno pouziti se na uzemi Ceské
republiky zakazuje.”

)

,uvadeni a doddvani obnoveného
prostredku pro jedno pouziti na trh na
tzemi Ceské republiky a jeho
pouZivdni na uzemi Ceské republiky se
zakazuje.”

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 31. bFezna 2026

Nepouzivat opétovné !!!
— ZP pro jedno pouziti

Neprovadét opétovnou
sterilizaci !!!
— ZP nema byt resterilizovan
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ePoukaz Infolinka: 272 185 555
=, Moderni, digitalni forma poukazu na ZP, ktera vyuziva infrastrukturu znamého systému

)

)

Q)

)

eRecept. Cilem je usnadnit proces predepisovani a vydeje ZP pacientim i |ékariim, zvysit
prehlednost a bezpecnost, snizit papirovou administrativu a urychlit komunikaci mezi
|ékarem, vydejcem a zdravotni pojistovnou.

Od 1. 1. 2026 ma byt |ékarem nebo zubnim lékafem (nebo jinym zdravotnickym
pracovnikem se specializovanou nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti podle zakona

o nelékarskych zdravotnickych povolanich) vystavovan pouze ,elektronicky poukaz” tzv.
ePoukaz.

Vystavit ,listinny poukaz“ je mozné pouze dle § 28a zdkona ¢. 375/2022 Sb. Na listinny
poukaz musi predepisujici vzdy uvést duvod takového vystaveni.

Sluzby webového rozhrani systému eRecept https://epreskripce.gov.cz/o-
ereceptu/epoukaz/

Otazky a odpovédi na https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-
odpovedi/

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 31. biezna 2026
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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