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Cíl přednášky
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{ŜȊƴłƳŜƴƝ ǇƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭǻ 
ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō ǎproblematikou 
ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻ Ǿ ǇǊłǾƴƝƳ 
ǊłƳŎƛ 2ŜǎƪŞ ǊŜǇǳōƭƛƪȅ ŀ Ǿkontextu 
ǇǊƻǾŜŘŜƴȇŎƘ ƪƻƴǘǊƻƭ {ǘłǘƴƝƳ 
ǵǎǘŀǾŜƳ ǇǊƻ ƪƻƴǘǊƻƭǳ ƭŞőƛǾ ό{¨Y[ύΣ 
a toǾőŜǘƴŠ ƪƻƳŜƴǘłǌŜ 
keƪƻƴƪǊŞǘƴƝƳ ƴłƭŜȊǻƳΦ
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Úvod

tƻŘƭŜ ²Ih ŜȄƛǎǘǳƧŜ ƴŀ ƎƭƻōłƭƴƝƳ ǘǊƘǳ ƻŘƘŀŘŜƳ 2 000 000 různých druhů 
ZPΣ ƪǘŜǊŞ Ƨǎƻǳ ǊƻȊŘŠƭŜƴȅ Řƻ ǾƝŎŜ ƴŜȌ т ллл ǎƪǳǇƛƴ ƎŜƴŜǊƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻΦ 

± 9ǾǊƻǇŠ ŜȄƛǎǘǳƧŜ ǾƝŎŜ ƴŜȌ 38 000 společností ȊŀōȇǾŀƧƝŎƝŎƘ ǎŜ 
ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇƳƛ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜƳƛΦ 

/ŜƭƪŜƳ ƻŘǾŠǘǾƝ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƝ Ǿ 9ǾǊƻǇŠ ȊŀƳŠǎǘƴłǾł ǾƝŎŜ ƴŜȌ 
930 000 lidí. 

9ǾǊƻǇǎƪȇ ǘǊƘ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƝ ǎŜ Ǿ ǊƻŎŜ нлнп ƻŘƘŀŘƻǾŀƭ ƴŀ 
ǇǌƛōƭƛȌƴŠ 170 miliard EUR.

Zdroj: https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (dne 08.01.2026)

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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Právní předpisy

Zákon č. 375/2022 Sb., ƻ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘŎƝŎƘ ŀŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƪȇŎƘ 
ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘŎƝŎƘ ƛƴ ǾƛǘǊƻΦ

Vyhláška č. 377/2022 Sb.Σ ƻ ǇǊƻǾŜŘŜƴƝ ƴŠƪǘŜǊȇŎƘ ǳǎǘŀƴƻǾŜƴƝ Ȋłƪƻƴŀ 
oȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘŎƝŎƘ ŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƪȇŎƘ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘŎƝŎƘ ƛƴ ǾƛǘǊƻΦ

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

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 - IVDR

31. března 2026
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ZP a IVD

½t ƳǻȌŜ ōȇǘ Ƨŀƪȇƪƻƭƛ ƴłǎǘǊƻƧΣ ǇǌƝǎǘǊƻƧΣ ȊŀǌƝȊŜƴƝΣ ǎƻŦǘǿŀǊŜΣ ƛƳǇƭŀƴǘłǘΣ őƛƴƛŘƭƻ ǇǊƻ 
ǇƻǳȌƛǘƝ ƛƴ ǾƛǘǊƻ ƴŜōƻ Ƨŀƪȇƪƻƭƛ ƳŀǘŜǊƛłƭ őƛ ǇǌŜŘƳŠǘ ǳǊőŜƴȇ ǾȇǊƻōŎŜƳ ƪ ǇƻǳȌƛǘƝ 
ǎŀƳƻǎǘŀǘƴŠ ƴŜōƻ Ǿ ƪƻƳōƛƴŀŎƛ ǎ ƧƛƴȇƳƛ ƳŀǘŜǊƛłƭȅ ƴŜōƻ ǇǌŜŘƳŠǘȅ ǇǊƻ ƭƛŘǎƪŞ ǵőŜƭȅΣ 
ƴŀǇǌΦ ǇǊƻ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛƪǳΣ ƭŞőōǳΣ ȊƳƝǊƴŠƴƝΣ ǇǊŜǾŜƴŎƛΣ ƳƻƴƛǘƻǊƻǾłƴƝΣ ǇǊŜŘƛƪŎƛ ƴŜōƻ 
ǇǊƻƎƴƽȊǳ ƻƴŜƳƻŎƴŠƴƝΣ ȊǊŀƴŠƴƝ ƴŜōƻ ƧƛƴŞƘƻ ǎǘŀǾǳΦ

½t ȊŀƘǊƴǳƧƝ ǑƛǊƻƪƻǳ Ǒƪłƭǳ ǇǊƻŘǳƪǘǻΣ Ƨŀƪƻ Ƨǎƻǳ náplasti, injekční stříkačky, 
chirurgické masky, invalidní vozíky, lékařské aplikace, chirurgický šicí materiál, 
kautery, rentgeny, implantáty, jako jsou srdeční chlopně, kardiostimulátory 
nebo náhrady kolenních a kyčelních kloubů, prsní implantáty.

aŜȊƛ ǇǌƝƪƭŀŘȅ L±5 ǇŀǘǌƝ testy na chřipku nebo COVID-19, testy na HIV, testy 
genových mutací nebo testy krevní skupiny. 

31. března 2026
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ZP a IVD

31. března 2026

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 IVD

31. března 2026
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ZP a IVD značení

31. března 2026
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ZP a IVD značení

31. března 2026
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Kontroly SÚKL u poskytovatelů zdravotních služeb

Dle zákona č. 255/2012 Sb. „kontrolní řád“

tǊłǾŀ ŀ ǇƻǾƛƴƴƻǎǘƛ ƪƻƴǘǊƻƭǳƧƝŎƝŎƘ ŀ ƪƻƴǘǊƻƭƻǾŀƴŞ ƻǎƻōȅ

Průkaz inspektora: vzor na webových stránkách

Postup kontroly:

 мΦ ȊŀƘłƧŜƴƝΣ

 нΦ ƪƻƴǘǊƻƭŀ ƴŀ ƳƝǎǘŠ ƴŜōƻ ƴŀ ŘłƭƪǳΣ

 оΦ ƻǾŠǌƻǾłƴƝ ƛƴŦƻǊƳŀŎƝΣ ŘƻȌłŘłƴƝ ǇƻŘƪƭŀŘǻΣ

 4. protokol o kontrole, 

 рΦ ƳƻȌƴƻǎǘ ǇƻŘŀǘ ƴłƳƛǘƪȅ ŀ ǎǇǊłǾƴƝ ǌƝȊŜƴƝΦ

¢ȅǇȅ ƪƻƴǘǊƻƭΥ ǇƭłƴƻǾŀƴłΣ ƴłǎƭŜŘƴłΣ ŎƝƭŜƴł
31. března 2026

https://sukl.gov.cz/zakladni-informace/povereni-inspektori/
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Statistika kontrol u poskytovatelů zdravotních služeb

31. března 2026

2020 2021 2022 2023 2024 2025*

ǇƻőŜǘ ƪƻƴǘǊƻƭ50 48 92 63 55 60

ǎǇǊłǾƴƝ ǌƝȊŜƴƝ27 24 31 32 32 16
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Nálezy z kontrol – legislativní rámec nálezů z kontrol

{ƪƭŀŘƻǾłƴƝ ς ǘŜǇƭƻǘƴƝ ƳƻƴƛǘƻǊƛƴƎ

{ƪƭŀŘƻǾłƴƝ ς exspirace

{ƪƭŀŘƻǾłƴƝ ς ǾƘƻŘƴŞ ǎƪƭŀŘƻǾŀŎƝ ǇǊƻǎǘƻǊȅΣ ǵƪƭƛŘ

błǾƻŘȅ ƪ ǇƻǳȌƛǘƝ Ǿ őŜǎƪŞƳ ƧŀȊȅŎŜ

LƴǎǘǊǳƪǘłȌŜ ς ǇƻǾŠǌŜƴł ƻǎƻōŀ

BTK ς ƛƴǘŜǊǾŀƭΣ ǎŜǊǾƛǎƴƝ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎŜ

Metrologie ς ƻǾŠǌŜƴƝ ǎǘŀƴƻǾŜƴȇŎƘ ƳŠǌƛŘŜƭ

hȊƴŀőŜƴƝ /9 ƴŜōƻ //½

31. března 2026
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Skladování – měření teplot
§ 6 odst. 3 písm. a) vyhlášky č. 377/2022 Sb.

αtǊƻǎǘǌŜŘƪȅ ƳǳǎƝ ōȇǘ ǎƪƭŀŘƻǾłƴȅ Ǿ ǎǳŎƘȇŎƘ ŀ őƛǎǘȇŎƘ ǇǊƻǎǘƻǊłŎƘ ǳǊőŜƴȇŎƘ 
proǎƪƭŀŘƻǾłƴƝ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻΣ ƪǘŜǊŞ ǎǇƭƶǳƧƝ ǘŜǇƭƻǘƴƝ ǇƻȌŀŘŀǾƪȅ ǎǘŀƴƻǾŜƴŞ ǾȇǊƻōŎŜƳ 
ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳΣ ǇƻƪǳŘ ƧŜ ǎǘŀƴƻǾƛƭΣ ŀ ǘƻ ǾőŜǘƴŠ ƧŜƧƛŎƘ ƪƻƴǘǊƻƭȅ ǎǇƻőƝǾŀƧƝŎƝ ǾƳŠǌŜƴƝ 
ǘŜǇƭƻǘȅ ŀ ǾŜŘŜƴƝ ȊłȊƴŀƳǻ ŀƭŜǎǇƻƶ ŘŜƴƴƝŎƘ ƳŀȄƛƳ ŀ ƳƛƴƛƳ ǘŠŎƘǘƻ ƳŠǌŜƴƝΤ 
ȊłȊƴŀƳȅ ǘŠŎƘǘƻ ƳŠǌŜƴƝ ƳǳǎƝ ōȇǘ ǳŎƘƻǾłǾłƴȅ Ǉƻ Řƻōǳ о ƭŜǘά

Vhodné teplotní měřidlo – min/max teploměr, datalogger či centrální systém 
měření teplot.

Záznamy se vedou alespoň denních maxim a minim měření v listinné 
čielektronické podobě, a to pro všechny dny v týdnu včetně víkendů čisvátků.

31. března 2026
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Skladování – exspirace

§ 6 odst. 2 vyhlášky č. 377/2022 Sb.

 

αtǊƻǎǘǌŜŘŜƪΣ ƪǘŜǊȇ ƴŜƭȊŜ ǇƻǳȌƝǘ ǇƻŘƭŜ Ϡ оу ƻŘǎǘΦ м ȊłƪƻƴŀΣ ǇǊƻǎǘǌŜŘŜƪΣ ƪǘŜǊȇ ƴŜƴƝ 
ǾŜ ǎƘƻŘŠ ǎ ƴŀǌƝȊŜƴƝƳ ƻ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘŎƝŎƘ ƴŜōƻƴŀǌƝȊŜƴƝƳ ƻ 
ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƪȇŎƘ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘŎƝŎƘ ƛƴ ǾƛǘǊƻΣ ƴŜōƻ ǇǊƻǎǘǌŜŘŜƪ Ǿ 
ǊŜƪƭŀƳŀőƴƝƳ ǌƝȊŜƴƝ ȊŘǻǾƻŘǳ ƧƛƴȇŎƘ ǇƻŎƘȅōƴƻǎǘƝ ƻƧŜƘƻ ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƛ ƴŜōƻ 
ǵőƛƴƴƻǎǘƛ ǎŜǎƪƭŀŘǳƧŜ ƴŀ ƻŘŘŠƭŜƴŞƳ ŀƻȊƴŀőŜƴŞƳ ƳƝǎǘŠΦά

V rámci skladovacích prostor je vhodné umístit např. označený box 
proexspirované, poškozené nebo jinak znehodnocené zdravotnické prostředky.
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Skladování – vhodné skladovací prostory, úklid

§ 6 odst. 3 písm. b), c), d) vyhlášky č. 377/2022 Sb.

αtǊƻǎǘǌŜŘƪȅ ƳǳǎƝ ōȇǘ ǎƪƭŀŘƻǾłƴȅ Ǿ ǎǳŎƘȇŎƘ ŀ őƛǎǘȇŎƘ ǇǊƻǎǘƻǊłŎƘ ǳǊőŜƴȇŎƘ ǇǊƻ 
ǎƪƭŀŘƻǾłƴƝ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻΣ ƪǘŜǊŞ ǎǇƭƶǳƧƝ ǇƻȌŀŘŀǾŜƪ ƴŀ ȊŀƧƛǑǘŠƴƝ ǵőƛƴƴȇƳƛ ƻǇŀǘǌŜƴƝƳƛ 
ǇǊƻǘƛ ǾƴƛƪłƴƝ ƘƳȅȊǳ ƴŜōƻ ƧƛƴȇŎƘ ȊǾƝǌŀǘΣ ǇǊŀŎƘǳΣ ǇƭƝǎƴƛ ŀ ƧƛƴŞ ƪƻƴǘŀƳƛƴŀŎƛ 
ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳΣ ǇƻŘƳƝƴƪǳΣ ȌŜǇƻŘƭŀƘȅ ŀ ǇƻǾǊŎƘȅ ǵƭƻȌƴȇŎƘ ǇǊƻǎǘƻǊ Ƨǎƻǳ őƛǑǘŠƴȅ ŀ 
ŘŜȊƛƴŦƛƪƻǾłƴȅ ǾƘƻŘƴȇƳ őƛǎǘƛŎƝƳ ŀŘŜȊƛƴŦŜƪőƴƝƳ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪŜƳΣ ŀ ŘŀƭǑƝ ǎǇŜŎƛŦƛŎƪŞ 
ǇƻŘƳƝƴƪȅ ǇǊƻ ǎƪƭŀŘƻǾłƴƝΣ ǇƻƪǳŘ Ƨǎƻǳ ǾȇǊƻōŎŜƳ ǎǘŀƴƻǾŜƴȅΦά

Opatření proti hlodavcům, sítě proti hmyzu do oken, protiplísňové nátěry, vhodné 
regály, palety či police. Vždy bereme v úvahu ibezpečnost práce.
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Skladování – vhodné skladovací prostory, úklid

§ 6 odst. 4 vyhlášky č. 377/2022 Sb.

αtǊƻǎǘƻǊȅ ǇǊƻ ƘȅƎƛŜƴƛŎƪŞ ǇƻǘǌŜōȅ ȊŀƳŠǎǘƴŀƴŎǻΣ ǇǊƻǎǘƻǊȅ ǇǊƻ ǇǊƻǾłŘŠƴƝ ǵƪƭƛŘǳΣ 
ǇǊƻǎǘƻǊȅ ǇǊƻ ŘŜƴƴƝ ƳƝǎǘƴƻǎǘ ŀ ƳƝǎǘƻ ǇǊƻ ǇǌƝǇǊŀǾǳ ŀ ƪƻƴȊǳƳŀŎƛ ǎǘǊŀǾȅ ƳǳǎƝ ōȇǘ 
ƻŘŘŠƭŜƴȅ ƻŘ ǇǊƻǎǘƻǊ ǳǊőŜƴȇŎƘ ƪŜǎƪƭŀŘƻǾłƴƝ ŀ ŘƛǎǘǊƛōǳŎƛ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻΦά

 § 6 odst. 5 vyhlášky č. 377/2022 Sb.

αtǊƻ ǇǊƻǎǘƻǊ ǳǊőŜƴȇ ƪŜ ǎƪƭŀŘƻǾłƴƝ ŀ ŘƛǎǘǊƛōǳŎƛ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻ ƳǳǎƝ ōȇǘ ǎǘŀƴƻǾŜƴ 
ǇƻǎǘǳǇ ǇǊƻ ȊŀƧƛǑǘŠƴƝ őƛǎǘƻǘȅ ŀ ŘŜȊƛƴŦŜƪŎŜ ǇǊƻǎǘƻǊ ŀŘƻŘǊȌƻǾłƴƝ ƘȅƎƛŜƴƛŎƪȇŎƘ 
ǇƻȌŀŘŀǾƪǻΦ 5ƻŘǊȌƻǾłƴƝ ǘŠŎƘǘƻ ǇƻǎǘǳǇǻ ƳǳǎƝ ōȇǘ ǇǊŀǾƛŘŜƭƴŠ ƪƻƴǘǊƻƭƻǾłƴƻ ŀ 
ŜǾƛŘƻǾłƴƻΦ ½łȊƴŀƳȅ ƳǳǎƝ ōȇǘ ǳŎƘƻǾłǾłƴȅ Ǉƻ Řƻōǳ мǊƻƪǳ ŀ ōȇǘ ƴŀ ƳƝǎǘŠ ƪ 
ƴŀƘƭŞŘƴǳǘƝΦά
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Návody k použití v českém jazyce

§ 39 odst. 2 zákona č. 375/2022 Sb.

αΧΦ5łƭŜ ƴŜǎƳƝ ǇƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō ǇƻǳȌƝǾŀǘ ǇǊƻǎǘǌŜŘŜƪ ǇǌƛǇƻǎƪȅǘƻǾłƴƝ 
ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō Ǿ ǇǌƝǇŀŘŠΣ ȌŜ ƴŜƳł ƪ ŘƛǎǇƻȊƛŎƛ ƴłǾƻŘ ƪǇƻǳȌƛǘƝ Ǿ őŜǎƪŞƳ ƧŀȊȅŎŜ; to 
ƴŜǇƭŀǘƝΣ ǇƻƪǳŘ ǎŜ ƧŜŘƴł ƻ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇ ǇǊƻǎǘǌŜŘŜƪ ǊƛȊƛƪƻǾŞ ǘǌƝŘȅ L ƴŜōƻ IIa nebo 
ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƪȇ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇ ǇǊƻǎǘǌŜŘŜƪ ƛƴ ǾƛǘǊƻΣ ǳ ƴŠƘƻȌ ǾȇǊƻōŎŜ ǎǘŀƴƻǾƛƭΣ ȌŜ ƴłǾƻŘ ƴŜƴƝ 
ǘǌŜōŀ ǇǊƻōŜȊǇŜőƴŞ ǇƻǳȌƝǾłƴƝ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳΦά

§ 40 odst. 1 zákona č. 375/2022 Sb.

αtƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō ƧŜ povinen zajistitΣ ŀōȅ ƻǎƻōŠ ǇƻǎƪȅǘǳƧƝŎƝ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝ 
ǎƭǳȌōȅ ǇǊƻǎǘǌŜŘƴƛŎǘǾƝƳ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳ ōȅƭȅ ŘƻǎǘǳǇƴŞ ǾŜǑƪŜǊŞ ƛƴŦƻǊƳŀŎŜ Ȋ ƴłǾƻŘǳ ƪ ǇƻǳȌƛǘƝ 
Ǿ őŜǎƪŞƳ ƧŀȊȅŎŜΤ ǇƻǾƛƴƴƻǎǘ ȊŀƧƛǑǘŠƴƝ ŘƻǎǘǳǇƴƻǎǘƛ ƴłǾƻŘǳ ƪǇƻǳȌƛǘƝ ƴŜǇƭŀǘƝ ǳ 
ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪŞƘƻ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳ ǊƛȊƛƪƻǾŞ ǘǌƝŘȅ L ƴŜōƻ LL ŀ ƴŜōƻ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƪŞƘƻ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪŞƘƻ 
ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳ ƛƴ ǾƛǘǊƻΣ ǳ ƴŠƘƻȌ ǾȇǊƻōŎŜ ǎǘŀƴƻǾƛƭΣ ȌŜ ǘŜƴǘƻ ƴłǾƻŘ ƴŜƴƝ ǘǌŜōŀ ǇǊƻ ōŜȊǇŜőƴŞ 
ǇƻǳȌƝǾłƴƝ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳΦά

31. března 2026
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Návody k použití v českém jazyce

Návody pro ZP či IVD obsahují informace:

ǳǊőŜƴȇ ǵőŜƭ

ōŜȊǇŜőƴŞ ǇƻǳȌƝǾłƴƝ

ƛƴǎǘǊǳƪǘłȌ

ǇƻǳȌƝǾŀƴŞ ǇǌƝǎƭǳǑŜƴǎǘǾƝ

ƛƴǘŜǊǾŀƭ ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƴŠ ǘŜŎƘƴƛŎƪȇŎƘ ƪƻƴǘǊƻƭ

ǊƛȊƛƪŀΣ ƪƻƴǘǊŀƛƴŘƛƪŀŎŜ ŀ ǾȇǎǘǊŀƘȅ

ȌƛǾƻǘƴƻǎǘκŜȄǎǇƛǊŀŎŜ

ƪƻƴǘŀƪǘƴƝ ƛƴŦƻǊƳŀŎŜ ǾȇǊƻōŎŜ ŀ 9/ w9t

31. března 2026

Návod k použití

½ŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇ ǇǊƻǎǘǌŜŘŜƪ

Model: ABC
SW: 1.2.3

5ŀǘǳƳ ǇƻǎƭŜŘƴƝƘƻ ǾȅŘłƴƝ 
ƴŜōƻ ǇƻǎƭŜŘƴƝ ǊŜǾƛȊŜ

±ȇǊƻōŎŜ ŀ 9/ w9t

hȊƴŀőŜƴƝ /9
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Návody k použití v českém jazyce

błǾƻŘ ƪ ǇƻǳȌƛǘƝ ǎŜ ŘƻŘłǾł ǎǇƻƭŜőƴŠ ǎ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪȅΦ ±Ŝ ǾȇƧƛƳŜőƴȇŎƘ ǇǌƝǇŀŘŜŎƘ 
ǎŜ ƴłǾƻŘ ƪ ǇƻǳȌƛǘƝ ƴŜǾȅȌŀŘǳƧŜ ǳ ½t ǘǌƝŘȅ L ŀ IIa ƴŜōƻ L±5Σ ƴŜƴƝ-ƭƛ ǇǊƻ ōŜȊǇŜőƴŞ 
ǇƻǳȌƝǾłƴƝ ǘŠŎƘǘƻ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻ ǘŀƪƻǾȇ ƴłǾƻŘ ǇƻǘǌŜōƴȇ όǎǘŀƴƻǾǳƧŜ ǾȇǊƻōŎŜ ƴƛƪƻƭƛ 
ǇƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜōύΦ

tƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō ƳǻȌŜ ƴłǾƻŘȅ ǳŎƘƻǾłǾŀǘ Ǿ listinné či 
elektronické podoběΣ Ǉǌƛ ȊŀŎƘƻǾłƴƝ ŘƻǎǘǳǇƴƻǎǘƛ ƻǎƻōŠΣ ƪǘŜǊł poskytuje 
ȊŘǊŀǾƻǘƴƝ ǎƭǳȌōȅ ǇǊƻǎǘǌŜŘƴƛŎǘǾƝƳ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳ ό½t ƴŜōƻ L±5ύΦ

31. března 2026
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Instruktáže – pověřená osoba
§ 41 odst. 1 zákona č. 375/2022 Sb.

αtƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō ƧŜ ǇƻǾƛƴŜƴ ȊŀƧƛǎǘƛǘΣ ŀōȅ ǇǊƻǎǘǌŜŘŜƪΣ ǳ ƴŠƘƻȌ ǘƻstanovil 
ǾȇǊƻōŎŜ Ǿ ƴłǾƻŘǳ ƪ ǇƻǳȌƛǘƝΣ ǇƻǳȌƝǾŀƭŀ ƴŜōƻ ƻōǎƭǳƘƻǾŀƭŀ ǇǌƛǇƻǎƪȅǘƻǾłƴƝ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō 
ǇƻǳȊŜ ƻǎƻōŀΣ ƪǘŜǊł

ŀύ ŀōǎƻƭǾƻǾŀƭŀ ƛƴǎǘǊǳƪǘłȌ ƪ ǇǌƝǎƭǳǑƴŞƳǳ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳ ǇǊƻǾŜŘŜƴƻǳ Ǿsouladu sǇǌƝǎƭǳǑƴȇƳ 
ƴłǾƻŘŜƳ ƪ ǇƻǳȌƛǘƝ ŀ

ōύ ōȅƭŀ ǎŜȊƴłƳŜƴŀ ǎ ǊƛȊƛƪȅ ǎǇƻƧŜƴȇƳƛ ǎ ǇƻǳȌƝǾłƴƝƳ ǳǾŜŘŜƴŞƘƻ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳΦά

 

Absolvování instruktáže automaticky neznamená oprávnění provádět další instruktáže na 
svém pracovišti. 

Absolvování instruktáže opravňuje daného pracovníka k práci sdaným zdravotnickým 
prostředkem.
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Instruktáže – pověřená osoba
 § 41 odst. 2 zákona č. 375/2022 Sb.

αLƴǎǘǊǳƪǘłȌ ǇƻŘƭŜ ƻŘǎǘŀǾŎŜ м ǇƝǎƳΦ ŀύ ƳǻȌŜ ǇǊƻǾłŘŠǘ ǇƻǳȊŜ

ŀύ ǾȇǊƻōŎŜ ƴŜōƻ ƻǎƻōŀ ƧƝƳ ǇƻǾŠǌŜƴłΣ

ōύ ƻǎƻōŀΣ ƪǘŜǊł ōȅƭŀ ǇǊƻǑƪƻƭŜƴŀ ƻǎƻōƻǳΣ ƪǘŜǊł ōȅƭŀ ǾȇǊƻōŎŜƳ ǇƻǾŠǌŜƴŀ ƪ ǇǊƻǾłŘŠƴƝ ǘŀƪƻǾȇŎƘ 
ǑƪƻƭŜƴƝΣ ƴŜōƻ

Ŏύ ƻǎƻōŀΣ ƪǘŜǊł ŀōǎƻƭǾƻǾŀƭŀ ƛƴǎǘǊǳƪǘłȌ ƻŘ ƻǎƻōȅ ǳǾŜŘŜƴŞ Ǿ ǇƝǎƳŜƴǳ ŀύ ƴŜōƻ ōύ ŀ Ƴł Ǿ 
ǇƻǳȌƝǾłƴƝ ŘŀƴŞƘƻ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳ ŀƭŜǎǇƻƶ ŘǾƻǳƭŜǘƻǳ ǇǊŀȄƛΣ ǇƻƪǳŘ ǎƛ ǾȇǊƻōŎŜ ƴŜǾȅƘǊŀŘƝ ƧƛƴŀƪΦά

Instruktáže provádí pouze osoba pověřena k této činnosti.

31. března 2026



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

NÁZEV PREZENTACE (72 znaků) vyplňte v záložce ZOBRAZENÍ->PŘEDLOHA SNÍMKŮ 

23

BTK – interval, servisní organizace

§ 45 odst. 3 zákona č. 375/2022 Sb.

α.ŜȊǇŜőƴƻǎǘƴŠ ǘŜŎƘƴƛŎƪł ƪƻƴǘǊƻƭŀ ǎŜ ǇǊƻǾłŘƝ ǳ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳ ǎohledem naƧŜƘƻ ȊŀǘǌƝŘŠƴƝ Řƻ 
ǊƛȊƛƪƻǾŞ ǘǌƝŘȅ Ǿ ǊƻȊǎŀƘǳ ŀ őŜǘƴƻǎǘƛ ǎǘŀƴƻǾŜƴŞ ǾȇǊƻōŎŜƳΦ bŜǎǘŀƴƻǾƝ-ƭƛ ǾȇǊƻōŎŜ őŜǘƴƻǎǘ 
ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƴŠ ǘŜŎƘƴƛŎƪŞ ƪƻƴǘǊƻƭȅ ǳ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳΣ ƪǘŜǊȇ ƧŜ ŜƭŜƪǘǊƛŎƪȇƳ ȊŀǌƝȊŜƴƝƳΣ ǇǊƻǾłŘƝ ǎŜ 
ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƴŠ ǘŜŎƘƴƛŎƪł ƪƻƴǘǊƻƭŀ ƳƛƴƛƳłƭƴŠ ƪŀȌŘŞ нǊƻƪȅΦ .ŜȊǇŜőƴƻǎǘƴŠ ǘŜŎƘƴƛŎƪł 
ƪƻƴǘǊƻƭŀ ƳǳǎƝ ōȇǘ ǇǊƻǾŜŘŜƴŀ ƴŜƧǇƻȊŘŠƧƛ Ǿ ƪŀƭŜƴŘłǌƴƝƳ ƳŠǎƝŎƛΣ Ǿ ƧŜƘƻȌ ǇǊǻōŠƘǳ ǳǇƭȅƴŜ 
ƭƘǻǘŀ ǇǊƻƧŜƧƝ ǇǊƻǾŜŘŜƴƝΣ ƴŜǎǘŀƴƻǾƝ-ƭƛ ǾȇǊƻōŎŜ ƧƛƴŀƪΦά

Četnost bezpečnostně technických kontrol je uvedena vpříslušném návodu k použití 
daného zdravotnického prostředku

31. března 2026
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BTK – interval, servisní organizace 

§ 45 odst. 4 písm. a) zákona č. 375/2022 Sb.

αhǎƻōŀ ǇǊƻǾłŘŠƧƝŎƝ ǎŜǊǾƛǎΣ ƪǘŜǊł ǇǊƻǾłŘƝ ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƴŠ ǘŜŎƘƴƛŎƪƻǳ ƪƻƴǘǊƻƭǳΣ ƧŜ 
ǇƻǾƛƴƴŀ ǇǊƻƪŀȊŀǘŜƭƴŠ ȊŀƧƛǎǘƛǘ ǳ ǾǑŜŎƘ ǇǊŀŎƻǾƴƝƪǻ ǇǊƻǾłŘŠƧƝŎƝŎƘ ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƴŠ 
ǘŜŎƘƴƛŎƪƻǳ ƪƻƴǘǊƻƭǳ ƧŜƧƛŎƘ ŀƪǘǳłƭƴƝ ǇǊƻǑƪƻƭŜƴƝ Ǿ ƻōƭŀǎǘƛ ǎŜǊǾƛǎǳ ƻǎƻōƻǳ ǳǾŜŘŜƴƻǳ 
v Ϡ пм ƻŘǎǘΦ н ǇƝǎƳΦ ŀύ ƴŜōƻ ōύ Ǿ ǊƻȊǎŀƘǳ ǎǘŀƴƻǾŜƴŞƳ ǾȇǊƻōŎŜƳΧά

Vyžádání příslušných certifikátů pro konkrétní servisní pracovníky akontrola 
servisní organizace v rámci ISZP.

https://iszp.sukl.cz/ Informační Systém Zdravotnických Prostředků

31. března 2026

https://iszp.sukl.cz/
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Bezpečnostně technická kontrola není: 

Ověření stanoveného měřidla např. tonometru.

Zkouška dlouhodobé stability rentgenu.

Zkouška sterilizační účinnosti sterilizátoru.

Revize prostředku (elektrická, tlaková, plynová nebo zdvihací revize).

Toto ověření, zkoušky a revize nenahrazují povinnost provést BTK.

31. března 2026
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Metrologie – ověření stanovených měřidel

§ 39 odst. 1 písm. b) zákona č. 375/2022 Sb.

αtƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō ƧŜ ǇƻǾƛƴŜƴ ȊŀƧƛǎǘƛǘΣ ŀōȅ ǇǊƻǎǘǌŜŘŜƪ ǎ ƳŠǌƛŎƝ 
ŦǳƴƪŎƝ ōȅƭ ǇǊƻǾƻȊƻǾłƴ Ǿ ǎƻǳƭŀŘǳ ǎ ǇƻȌŀŘŀǾƪȅ ƧƛƴŞƘƻ ǇǊłǾƴƝƘƻ ǇǌŜŘǇƛǎǳ 
ǳǇǊŀǾǳƧƝŎƝƘƻ ƻōƭŀǎǘ ƳŜǘǊƻƭƻƎƛŜ όȊłƪƻƴ őΦ рлрκмффл {ōΦύά

§ 39 odst. 5 písm. c) zákona č. 375/2022 Sb.

αtƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō ƧŜ ǇƻǾƛƴŜƴ ǾŞǎǘ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛ ǇƻǳȌƝǾŀƴȇŎƘ 
ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻΣ ƪǘŜǊŞ Ƨǎƻǳ ǇǊłǾƴƝƳ ǇǌŜŘǇƛǎŜƳ ǳǇǊŀǾǳƧƝŎƝƳ ƻōƭŀǎǘ ƳŜǘǊƻƭƻƎƛŜ 
ƻȊƴŀőŜƴȅ Ƨŀƪƻ ǇǊŀŎƻǾƴƝ ƳŠǌƛŘƭŀ ǎǘŀƴƻǾŜƴłΦά

ZP - audiometry, oční tonometry (kontaktní mechanické, bezkontaktní a 
kontaktní elektronické), tonometry (přístroje na měření tlaku krve), váhy, 
elektronické lékařské teploměry kontaktní

31. března 2026
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Metrologie – ověření stanovených měřidel

Dodržování intervalu ověření dle vyhlášky č. 127/2024 Sb., , kterou se 
ǎǘŀƴƻǾƝ ƳŠǌƛŘƭŀ ƪ ǇƻǾƛƴƴŞƳǳ ƻǾŠǌƻǾłƴƝ ŀ ƳŠǌƛŘƭŀ ǇƻŘƭŞƘŀƧƝŎƝ ǎŎƘǾłƭŜƴƝ 
ǘȅǇǳΣ ǾŜ ȊƴŠƴƝ ǇƻȊŘŠƧǑƝŎƘ ǇǌŜŘǇƛǎǻΦ

Audiometry – 2 roky

Oční tonometry kontaktní mechanické – 1 rok

Oční tonometry bezkontaktní a kontaktní elektronické – 2 roky 

Tonometry (přístroje na měření tlaku krve) – 2 roky

Váhy - 2 roky

Elektronické lékařské teploměry kontaktní – 2 roky

31. března 2026
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Metrologie – ověření stanovených měřidel

31. března 2026
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Označení CE nebo CCZ

§ 69 odst. 3 zákona č. 375/2022 Sb.

αtǊƻǎǘǌŜŘŜƪΣ ƪǘŜǊȇ ōȅƭ ǳǾŜŘŜƴ Řƻ ǇǊƻǾƻȊǳ ǇǌŜŘŜ ŘƴŜƳ ƴŀōȅǘƝ ǵőƛƴƴƻǎǘƛ ǘƻƘƻǘƻ 
Ȋłƪƻƴŀ ŀ ōȅƭ ǌłŘƴŠ ƻǇŀǘǌŜƴ ƻȊƴŀőŜƴƝƳ /9Σ ƴŜōƻƪǘŜǊȇ ōȅƭ ǌłŘƴŠ ƻǇŀǘǌŜƴ őŜǎƪƻǳ 
Ȋƴŀőƪƻǳ ǎƘƻŘȅ ό//½ύΣ ƭȊŜ ǇƻǳȌƝǘ Ǉǌƛ ǇƻǎƪȅǘƻǾłƴƝ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō Ǿ ǇǌƝǇŀŘŠΣ ȌŜ 
ƧŜ ǳ ƴŠƧ ǇǊƻǾłŘŠƴ ǎŜǊǾƛǎ Ǿ ǎƻǳƭŀŘǳ ǎǘƝƳǘƻ ȊłƪƻƴŜƳΦά

31. března 2026
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Fotodokumentace z praxe

31. března 2026
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Skladování ZP a IVD – praktické příklady

31. března 2026

NE NE
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Skladování ZP a IVD – praktické příklady

31. března 2026

NE NE
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Skladování ZP a IVD – praktické příklady

31. března 2026

NE NE
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Skladování ZP a IVD – praktické příklady

31. března 2026

NE NE
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Skladování ZP a IVD – praktické příklady

31. března 2026

NE NE
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Skladování ZP a IVD – praktické příklady

31. března 2026

NE NE
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Skladování ZP a IVD – praktické příklady

31. března 2026

NE NE
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Skladování ZP a IVD – praktické příklady

31. března 2026

ANO ANO
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Skladování ZP a IVD – praktické příklady

31. března 2026

ANO ANO
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Skladování ZP a IVD – praktické příklady

31. března 2026

ANO ANO
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Měření teploty – kapalinový teploměr

31. března 2026

NE NE
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Měření teploty – min/max teploměr a datalogger

31. března 2026

ANO ANO
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Měření teploty – záznamy min/max teploměr

31. března 2026

NE

Nahodilé záznamy obsahující 
pouze jednu aktuální naměřenou 
teplotu.

Záznam ze dne 3. 3. 2023 a pak 
až ze dne 10. 3. 2023 a následně 
ze dne 17. 3. 2023.
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Měření teploty – záznamy min/max teploměr

Chybí záznamy víkendového měření 
(13. 5. 2023 a 14. 5. 2023).

Pouze aktuální naměřená teplota, 
chybí záznamy denního teplotního 
minima a maxima.

31. března 2026

NE
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Měření teploty – záznamy min/max teploměr

Chybí záznam víkendového 
měření.

Chybí záznam v den státního 
svátku 1. 5. 2023 a 8. 5. 2023.

31. března 2026

NE



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

NÁZEV PREZENTACE (72 znaků) vyplňte v záložce ZOBRAZENÍ->PŘEDLOHA SNÍMKŮ 

46

Měření teploty – záznamy min/max teploměr

Pouze aktuální naměřená 
teplota, chybí záznamy 
denního teplotního 
minima a maxima.

Záznamy jsou nepřesné, 
není jasné zda bylo 
naměřeno 24,0°C nebo 
24,9°C.

31. března 2026

NE
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Měření teploty – záznamy min/max teploměr

Záznamy obsahují naměřené denní 
teplotní minimum a denní teplotní 
maximum.

Záznamy jsou vedeny pro všechny dny 
v týdnu, bez vynechání víkendů, svátků 
a dovolených.

Překročení limitních hodnot je vhodné 
okomentovat a zajistit nápravná 
opatření.

31. března 2026

ANO
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Měření teploty – záznamy min/max teploměr

31. března 2026

TEPLOTNÍ 
MONITORING

POSKYTOVATEL 
½5w!±h¢bN/I {[¦¿9.

h55=[9bNκ!a.¦[!b/9

ROK

!ƳōǳƭŀƴŎŜΣ ǇƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō  

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
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Měření teploty - datalogger

Interval měření (5-15 minut dle konkrétních 
podmínek daného poskytovatele 
zdravotních služeb).

Limitní hodnoty – alarmy.

Překročení limitních hodnot vhodné 
okomentovat a případně zajistit nápravná 
opatření.

31. března 2026

ANO
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Měření teploty - datalogger

2025-08-01 14:13:40 22,5

2025-08-01 14:18:40 22,9

2025-08-01 14:23:40 22,5

2025-08-01 14:28:40 22,4

2025-08-01 14:33:40 22,5

2025-08-01 14:38:40 22,5

2025-08-01 14:43:40 22,4

2025-08-01 14:48:40 22,5

2025-08-01 14:53:40 22,3

2025-08-01 14:58:40 22,4

2025-08-01 15:03:40 22,4

2025-08-01 15:08:40 22,4

2025-08-01 15:13:40 22,5

2025-08-01 15:18:40 22,6

2025-08-01 15:23:40 22,3

2025-08-01 15:28:40 22,6

2025-08-01 15:33:40 22,2

2025-08-01 15:38:40 22,5

2025-08-01 15:43:40 22,2

31. března 2026

Teplotní křivka                                                                    Naměřené teplotní 
hodnoty
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Evidence úklidu

Dodržování postupů úklidu musí být 
pravidelně kontrolováno a evidováno.

Záznamy musí být uchovávány po dobu 
1 roku abýt na místě k nahlédnutí.

Eviduje se jak úklid prováděný přímo 
zaměstnanci poskytovatele zdravotních 
služeb, tak úklid prováděný úklidovými 
firmami na základě smlouvy.

31. března 2026

ANO
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Evidence úklidu

31. března 2026

ANO

ÚKLIDOVÝ DENÍK

POSKYTOVATEL 
½5w!±h¢bN/I {[¦¿9.

h55=[9bNκ!a.¦[!b/9

ROK
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Archivace dokumentů

Doklady o instruktážích ς Ǉƻ ŎŜƭƻǳ Řƻōǳ ǇƻǳȌƝǾłƴƝ ½t ŀ Ǉƻ Řƻōǳ мroku ode dne 
ǾȅǌŀȊŜƴƝ ½t Ȋ ǇƻǳȌƝǾłƴƝΦ

Doklady o BTK a opravách ς Ǉƻ ŎŜƭƻǳ Řƻōǳ ǇƻǳȌƝǾłƴƝ ½t ŀ Ǉƻ Řƻōǳ мroku ode 
ŘƴŜ ǾȅǌŀȊŜƴƝ ½t Ȋ ǇƻǳȌƝǾłƴƝΦ

Záznamy měření teplot ς ȊłȊƴŀƳȅ ƳŠǌŜƴƝ ƳǳǎƝ ōȇǘ  ǳŎƘƻǾłǾłƴȅ Ǉƻdobu 3 let.

Evidence úklidu ς ȊłȊƴŀƳȅ ƳǳǎƝ ōȇǘ ǳŎƘƻǾłǾłƴȅ Ǉƻ Řƻōǳ мroku aōȇǘ ƴŀ ƳƝǎǘŠ    
ƪ ƴŀƘƭŞŘƴǳǘƝΦ

Dokumenty je možné archivovat v elektronické i listinné podobě.
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Vigilance – úloha poskytovatele zdravotních služeb

Bezpečnostní nápravné opatření v terénu

§ 39 odst. 1 písm. g) zákona č. 375/2022 Sb. 

αtƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō ƧŜ ǇƻǾƛƴŜƴ ȊŀƧƛǎǘƛǘΣ ŀōȅ bylo provedeno 
ōŜȊǇŜőƴƻǎǘƴƝ ƴłǇǊŀǾƴŞ ƻǇŀǘǌŜƴƝ Ǿ ǘŜǊŞƴǳ ǎǘŀƴƻǾŜƴŞ ǾȇǊƻōŎŜƳ ǎ ŎƝƭŜƳ ƻŘǎǘǊŀƴƛǘ 
ƴŜōƻ ƻƳŜȊƛǘ ǊƛȊƛƪŀ ȊłǾŀȌƴŞ ƴŜȌłŘƻǳŎƝ ǇǌƝƘƻŘȅ ǎǇƻƧŜƴŞ ǎ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪŜƳ ŘƻŘŀƴȇƳ 
ƴŀ ǘǊƘΦά

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

31. března 2026



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

NÁZEV PREZENTACE (72 znaků) vyplňte v záložce ZOBRAZENÍ->PŘEDLOHA SNÍMKŮ 

55

Vigilance – úloha poskytovatele zdravotních služeb

Závažná nežádoucí příhoda

a5w őƭΦн όсрύ ŀ L±5w őƭΦ н όсуύ αȊłǾŀȌƴƻǳ ƴŜȌłŘƻǳŎƝ ǇǌƝƘƻŘƻǳά ƴŜȌłŘƻǳŎƝ 
ǇǌƝƘƻŘŀΣ ƪǘŜǊł ǇǌƝƳƻ ƴŜōƻ ƴŜǇǌƝƳƻ ǾŜŘŜΣ ƳƻƘƭŀ ǾŞǎǘ ƴŜōƻ ƳǻȌŜ ǾŞǎǘ ƪ 
ƴŠƪǘŜǊŞƳǳ Ȋ ǘŠŎƘǘƻ ƴłǎƭŜŘƪǻΥ ŀύ ǎƳǊǘ ǇŀŎƛŜƴǘŀΣ ǳȌƛǾŀǘŜƭŜ ƴŜōƻ ƧƛƴŞ ƻǎƻōȅΣ ōύ 
ŘƻőŀǎƴŞ ƴŜōƻ ǘǊǾŀƭŞ ȊƘƻǊǑŜƴƝ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝƘƻ ǎǘŀǾǳ ǇŀŎƛŜƴǘŀΣ ǳȌƛǾŀǘŜƭŜ őƛ ƧƛƴŞ ƻǎƻōȅΣ 
Ŏύ ȊłǾŀȌƴŞ ƻƘǊƻȌŜƴƝ ǾŜǌŜƧƴŞƘƻ ȊŘǊŀǾƝΦά

a5w ǇǌƝƭƻƘŀ LΣ ƪŀǇƛǘƻƭŀ LLLΣ ноΦ п ǇƝǎƳΦ Ȋύ αbłǾƻŘ ƪ ǇƻǳȌƛǘƝ ƳǳǎƝ ƻōǎŀƘƻǾŀǘ 
ǇƻȊƴłƳƪǳ ǇǊƻ ǳȌƛǾŀǘŜƭŜ ŀκƴŜōƻ ǇŀŎƛŜƴǘŀ ƻ ǘƻƳΣ ȌŜ ƧŀƪłƪƻƭƛǾ ȊłǾŀȌƴł ƴŜȌłŘƻǳŎƝ 
ǇǌƝƘƻŘŀΣ ƪŜ ƪǘŜǊŞ ŘƻǑƭƻ Ǿ ǎƻǳǾƛǎƭƻǎǘƛ ǎ ŘƻǘőŜƴȇƳ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪŜƳΣ ōȅ ƳŠƭŀ ōȇǘ 
ƘƭłǑŜƴŀ ǾȇǊƻōŎƛ ŀ ǇǌƝǎƭǳǑƴŞƳǳ ƻǊƎłƴǳ őƭŜƴǎƪŞƘƻ ǎǘłǘǳΣ Ǿ ƴŠƳȌ ƧŜ ǳȌƛǾŀǘŜƭ 
ŀκƴŜōƻ ǇŀŎƛŜƴǘ ǳǎŀȊŜƴά 
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Vigilance – úloha poskytovatele zdravotních služeb

§ 50 odst. 1 zákona č. 375/2022 Sb. 

Dojde-ƭƛ ƪ ȊłǾŀȌƴŞ ƴŜȌłŘƻǳŎƝ ǇǌƝƘƻŘŠ ƴŜōƻ ŜȄƛǎǘǳƧŜ-ƭƛ ǇƻŘŜȊǌŜƴƝ ƴŀ ȊłǾŀȌƴƻǳ ƴŜȌłŘƻǳŎƝ 
ǇǌƝƘƻŘǳΣ ƧŜ ǇƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō ǇƻǾƛƴŜƴ 

 a)őƛƴƛǘ ǾŜǑƪŜǊł ǇƻǘǌŜōƴł ƻǇŀǘǌŜƴƝ ǎ ŎƝƭŜƳ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊƻǾŀǘ ƴŜƎŀǘƛǾƴƝ ŘƻǇŀŘȅ ǾȊƴƛƪƭŞ 
ǇǌƝƘƻŘȅΣ

 b)ȊǇǌƝǎǘǳǇƴƛǘ ǾȇǊƻōŎƛ ŀ ¨ǎǘŀǾǳ ŘƻǘőŜƴȇ ǇǊƻǎǘǌŜŘŜƪ ŀ ǾŜǑƪŜǊƻǳ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛ ǇǊƻ ǵőŜƭȅ 
ƪƻƴǘǊƻƭȅ ŀ ȊƧƛǑǘŠƴƝ ǇǌƝőƛƴ ǾȊƴƛƪƭŞ ǇǌƝƘƻŘȅ ŀ 

 c)ǇƻǎƪȅǘƻǾŀǘ ǾȇǊƻōŎƛ ŀ ¨ǎǘŀǾǳ ǾŜǑƪŜǊƻǳ ǇƻǘǌŜōƴƻǳ ǎƻǳőƛƴƴƻǎǘ ŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎŜ Ȋŀ 
ǵőŜƭŜƳ ȊƧƛǑǘŠƴƝ ǇǌƝőƛƴ ǾȊƴƛƪƭŞ ǇǌƝƘƻŘȅΦ

§ 50 odst. 2 zákona č. 375/2022 Sb. 

αtƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜōΣ ƪǘŜǊȇ ƴŀōȅƭ ǇƻŘŜȊǌŜƴƝΣ ȌŜ ŘƻǑƭƻ ƪ ȊłǾŀȌƴŞ ƴŜȌłŘƻǳŎƝ 
ǇǌƝƘƻŘŠ ǎ ƴłǎƭŜŘƪŜƳ ǵƧƳȅ ƴŀ ȊŘǊŀǾƝ ƴŜōƻ ǎƳǊǘƛ ǇŀŎƛŜƴǘŀΣ ƧŜ ǇƻǾƛƴŜƴ ǳŎƘƻǾłǾŀǘ ǾŜ 
ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪŞ ŘƻƪǳƳŜƴǘŀŎƛ ǾŜŘŜƴŞ ƻ ǇŀŎƛŜƴǘƻǾƛ ǘǳǘƻ ǎƪǳǘŜőƴƻǎǘΦά
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Vigilance – hlášení závažné nežádoucí příhody

CƻǊƳǳƭłǌ ƘƭłǑŜƴƝ ǇƻŘŜȊǌŜƴƝ ƴŀ ȊłǾŀȌƴƻǳ ƴŜȌłŘƻǳŎƝ ǇǌƝƘƻŘǳ ƧŜ ƳƻȌƴŞ Ȋŀǎƭŀǘ ¨ǎǘŀǾǳΥ 

ŘŀǘƻǾƻǳ ȊǇǊłǾƻǳΣ 

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

ǇǊƻǎǘǌŜŘƴƛŎǘǾƝƳ ǿŜōƻǾŞƘƻ ǊƻȊƘǊŀƴƝΣ 

ǇƻǑǘƻǳ ƴŀ ŀŘǊŜǎǳΥ {ǘłǘƴƝ ǵǎǘŀǾ ǇǊƻ ƪƻƴǘǊƻƭǳ ƭŞőƛǾΣ hŘŘŠƭŜƴƝ vigilanceΣ ~ǊƻōłǊƻǾŀ 
49/48, Praha 10, 100 00.

bŜǇǌŜǘǊȌƛǘł ǎƭǳȌōŀ ǇǊƻ ǇǌƝƧŜƳ ½bt ŀ t½bt ƳƛƳƻ ǇǊŀŎƻǾƴƝ Řƻōǳ ǘƧΦ tƻ-tł уΣлл-16,30 
ƘƻŘΦ ƴŜōƻ ƻ ǎƻōƻǘłŎƘΣ ƴŜŘŠƭƝŎƘ ŀ ǎǾłǘŎƝŎƘΦ ałǘŜ-ƭƛ ƧŀƪŞƪƻƭƛǾ ƴŜƧŀǎƴƻǎǘƛ őƛ 
ǇƻŎƘȅōƴƻǎǘƛ ƻ ǎǇǊłǾƴŞƳ ǇƻǎǘǳǇǳΣ ǾȅȌłŘŜƧǘŜ ǎƛ ǇƻƳƻŎƴƻǳ ƛƴŦƻǊƳŀŎƛ ƴŀ ǘŜƭŜŦƻƴƴƝƳ 
őƝǎƭŜ +420 272 185 999. 

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

§ 39 odst. 4 zákona č. 375/2022 Sb.

Jedinečný identifikátor prostředku όα¦5Lάύ ƧŜ 
ǎŞǊƛŜ őƝǎŜƭƴȇŎƘ őƛ ŀƭŦŀƴǳƳŜǊƛŎƪȇŎƘ ȊƴŀƪǻΣ ƪǘŜǊŞ 
Ƨǎƻǳ ǾȅǘǾƻǌŜƴȅ ǇǊƻǎǘǌŜŘƴƛŎǘǾƝƳ ƳŜȊƛƴłǊƻŘƴŠ 
ǇǌƛƧƝƳŀƴȇŎƘ ƴƻǊŜƳ ƛŘŜƴǘƛŦƛƪŀŎŜ ŀ ƪƽŘƻǾłƴƝ 
ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻ ŀ ƪǘŜǊŞ ǳƳƻȌƶǳƧƝ ƧŜŘƴƻȊƴŀőƴƻǳ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛƪŀŎƛ ƪƻƴƪǊŞǘƴƝŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻ ƴŀ ǘǊƘǳΦ

αtƻǎƪȅǘƻǾŀǘŜƭ ȊŘǊŀǾƻǘƴƝŎƘ ǎƭǳȌŜō ƧŜ povinen 
ǳŎƘƻǾłǾŀǘ ƧŜŘƛƴŜőƴƻǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛƪŀŎƛ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻΣ 
ǎ ǾȇƧƛƳƪƻǳ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻ ǊƛȊƛƪƻǾŞ 
ǘǌƝŘȅ L ŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƪȇŎƘ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ 
ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǻ ƛƴ ǾƛǘǊƻ ǊƛȊƛƪƻǾŞ ǘǌƝŘȅ !, ƪǘŜǊŞ Ƴǳ 
ōȅƭȅ ŘƻŘłƴȅΦά
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Obnova prostředku pro jedno použití – ZAKÁZÁNO !

31. března 2026

§ 9 odst. 1 a 2 zákona č. 375/2022 Sb.

αtǊƻǾłŘŠƴƝ ƻōƴƻǾȅ ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳ ǇǊƻ 
ƧŜŘƴƻ ǇƻǳȌƛǘƝ ǎŜ ƴŀ ǵȊŜƳƝ 2ŜǎƪŞ 
republiky zakazujeΦά

α¦ǾłŘŠƴƝ ŀ ŘƻŘłǾłƴƝ ƻōƴƻǾŜƴŞƘƻ 
ǇǊƻǎǘǌŜŘƪǳ ǇǊƻ ƧŜŘƴƻ ǇƻǳȌƛǘƝ ƴŀ ǘǊƘ ƴŀ 
ǵȊŜƳƝ 2ŜǎƪŞ ǊŜǇǳōƭƛƪȅ ŀ ƧŜƘƻ 
ǇƻǳȌƝǾłƴƝ ƴŀ ǵȊŜƳƝ 2ŜǎƪŞ ǊŜǇǳōƭƛƪȅ ǎŜ 
zakazujeΦά

Nepoužívat opětovně !!!
 – ZP pro jedno použití

Neprovádět opětovnou 
sterilizaci !!!
– ZP nemá být resterilizován
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ePoukaz                                                                  Infolinka: 272 185 555

aƻŘŜǊƴƝΣ ŘƛƎƛǘłƭƴƝ ŦƻǊƳŀ ǇƻǳƪŀȊǳ ƴŀ ½tΣ ƪǘŜǊł ǾȅǳȌƝǾł ƛƴŦǊŀǎǘǊǳƪǘǳǊǳ ȊƴłƳŞƘƻ ǎȅǎǘŞƳǳ 
ŜwŜŎŜǇǘΦ /ƝƭŜƳ ƧŜ ǳǎƴŀŘƴƛǘ ǇǊƻŎŜǎ ǇǌŜŘŜǇƛǎƻǾłƴƝ ŀǾȇŘŜƧŜ ½t ǇŀŎƛŜƴǘǻƳ ƛƭŞƪŀǌǻƳΣ ȊǾȇǑƛǘ 
ǇǌŜƘƭŜŘƴƻǎǘ ŀōŜȊǇŜőƴƻǎǘΣ ǎƴƝȌƛǘ ǇŀǇƝǊƻǾƻǳ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾǳ ŀurychlit komunikaci mezi 
ƭŞƪŀǌŜƳΣ ǾȇŘŜƧŎŜƳ ŀȊŘǊŀǾƻǘƴƝ ǇƻƧƛǑǙƻǾƴƻǳΦ

Od 1.1. 2026 Ƴł ōȇǘ ƭŞƪŀǌŜƳ ƴŜōƻ ȊǳōƴƝƳ ƭŞƪŀǌŜƳ όƴŜōƻ ƧƛƴȇƳ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇƳ 
ǇǊŀŎƻǾƴƝƪŜƳ ǎŜ ǎǇŜŎƛŀƭƛȊƻǾŀƴƻǳ ƴŜōƻ ȊǾƭłǑǘƴƝ ƻŘōƻǊƴƻǳ ȊǇǻǎƻōƛƭƻǎǘƝ ǇƻŘƭŜ Ȋłƪƻƴŀ 
oƴŜƭŞƪŀǌǎƪȇŎƘ ȊŘǊŀǾƻǘƴƛŎƪȇŎƘ ǇƻǾƻƭłƴƝŎƘύ ǾȅǎǘŀǾƻǾłƴpouze αŜƭŜƪǘǊƻƴƛŎƪȇ ǇƻǳƪŀȊά tzv. 
ePoukaz.

±ȅǎǘŀǾƛǘ αƭƛǎǘƛƴƴȇ ǇƻǳƪŀȊά ƧŜ ƳƻȌƴŞ ǇƻǳȊŜ ŘƭŜ Ϡ нуŀ Ȋłƪƻƴŀ őΦотрκнлнн {ōΦ bŀ ƭƛǎǘƛƴƴȇ 
ǇƻǳƪŀȊ ƳǳǎƝ ǇǌŜŘŜǇƛǎǳƧƝŎƝ ǾȌŘȅ ǳǾŞǎǘ ŘǻǾƻŘ ǘŀƪƻǾŞƘƻ ǾȅǎǘŀǾŜƴƝΦ

{ƭǳȌōȅ ǿŜōƻǾŞƘƻ ǊƻȊƘǊŀƴƝ ǎȅǎǘŞƳǳ ŜwŜŎŜǇǘ https://epreskripce.gov.cz/o-
ereceptu/epoukaz/

hǘłȊƪȅ ŀ ƻŘǇƻǾŠŘƛ ƴŀ https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-
odpovedi/

31. března 2026
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https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi/
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi/


Máte zkušenost se SÚKL?  

tƻŘŠƭǘŜ ǎŜ ƻ ƴƛ ǎ ƴłƳƛΗ

{ƴŀȌƝƳŜ ǎŜ ȊƭŜǇǑƻǾŀǘ ŀ ǊƻȊǾƝƧŜǘ ǇƻǎƪȅǘƻǾŀƴŞ ǎƭǳȌōȅΦ 
.ǳŘŜƳŜ ǊłŘƛ Ȋŀ ǾŀǑƝ ȊǇŠǘƴƻǳ ǾŀȊōǳ ǾȅǇƭƴŠƴƝƳ ŘƻǘŀȊƴƝƪǳΦ

Předem děkujeme za spolupráci a čas věnovaný odpovědím. 

DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI

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


Aplikace ƴŀǾƝŎ ƴŀōƝȊƝ i benefity pro 
pacienty, ƴŀǇǌ. ƳƻȌƴƻǎǘ ǇǌƝǎǘǳǇǳ ke 
ǾǑŜƳ ǵŘŀƧǻƳ o ǎǾŞ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛŎƪŞ 
preskripci, ǾőŜǘƴŠ ƭŞƪƻǾŞƘƻ ȊłȊƴŀƳǳ a 
ƴŀǎǘŀǾŜƴƝ ǎƻǳƘƭŀǎǻ k ƴŠƳǳ.

¦ǇƻȊƻǊƶǳƧŜƳŜΣ ȌŜ Ǉǌƛ ŀƪǘƛǾŀŎƛ ŀǇƭƛƪŀŎŜ 
ōǳŘŜǘŜ ǾȅȊǾłƴƝ ƪ ƻǾŠǌŜƴƝ ǾŀǑƝ ƛŘŜƴǘƛǘȅ 
ǇǊƻǎǘǌŜŘƴƛŎǘǾƝƳ ƛŘŜƴǘƛǘȅ ƻōőŀƴŀΦ

Máte aplikaci eRecept?

STÁHNĚTE ZDEDĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
~ǊƻōłǊƻǾŀ пфκпуΣ млл лл tǊŀƘŀ мл
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.gov.cz
ŘŀǘƻǾł ǎŎƘǊłƴƪŀΥ qwfai2m
sukl.gov.cz
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