e, SUKL

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY V KAZDODENNI PRAXI
ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI

Seminar pro poskytovatele zdravotnich sluzeb

Sekce regulace zdravotnickych prostiedk
Mgr. Tomas Kojan

17.01.2024



© 2024 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Blok B

SUKL = LP + ZP (IVD)

zdravotnicky prostredek (diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro)

ZP = ZT (PT/LT) + SZM

monitor v. f. / ultrazvuk / inf. pumpa sterilni kryti / vlhké hojeni
elektrokauter / CRP / vySetfovaci stal CRP set / glycerinové Cipky
tonometr / lékafsky teplomér dezinfekcni pripravky
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= POS, ktery pouziva ZP pri poskytovani zdravotnich sluzeb = POS, ktery je ze zdkona povinen!
= Neni podstatné objektivni vlastnictvi.

=~ Dokumentaci ke ZP je POS povinen vést a uchovavat po celou dobu pouzivani prostfedku + 1 rok
po jeho vyrazeni z pouzivani (pro pripad Setreni zavazné nezadouci prihody) — viz § 41 odst. 3, §
44 odst. 4, § 45 odst. 5 a § 46 odst. 3.

=~ Dokumentace je akceptovana ve formé listinné i ve formé elektronické.

~ Pozor na definovani povinnosti ve smluvni dokumentaci predevsim v situaci, kdy POS neni
majitelem ZP — zapujcky, konsignacni sklady apod. (kdo zabezpecuje INS, BTK, opravy, skladovaci
podminky?).
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Problém ¢. 1 — Seznam ZP

, Z2375/2022 § 39 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani prostiedku

(4) Poskytovatel zdravotnich sluZzeb je povinen uchovdvat jedine¢nou identifikaci prostfedk(l, s vyjimkou
zdravotnickych prostredkl rizikové tfidy | a diagnostickych zdravotnickych prostredkl in vitro rizikové tfidy A, které
mu byly doddny. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych prostredkd,

a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,

b) u kterych musi byt provadéna bezpecnostné technicka kontrola, nebo

c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni méridla stanovena.

(6) Obsah dokumentace pouzivanych prostredkl podle odstavce 5 stanovi provadéci pravni predpis.
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Problém ¢. 1 — Seznam ZP

= V 377/2022 § 7 Obsah dokumentace pouzivanych prostiedku

Dokumentace pouzivanych prostifedkd, u kterych musi byt provddéna instruktaz, prostfedkd, u kterych musi byt na
zakladé stanoveni vyrobce provadéna bezpecnostné technicka kontrola, a prostredkl, které jsou pravnim
predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni méridla stanovenad, obsahuje

a) obchodni nazev prostredku,

b) doplnék ndzvu oznacujici model prostfedku, pokud existuje,

c) jedine¢nou identifikaci prostredku; nebyla-li prostfedku pfidélena, tak identifikaci prostfedku uvedenim cisla Sarze
nebo sériového &isla prostfedku, pred kterym jsou uvedena slova ,CISLO SARZE“ nebo ,SERIOVE CiSLO“ nebo
pripadné rovnocenny symbol,

d) oznaceni rizikové tridy prostredku,

e) jméno nebo nazev vyrobce,

f) jméno nebo nazev distributora, nebyl-li prostfredek dodan primo vyrobcem,

g) datum uvedeni prostfedku do provozu a

h) zaznam o provedenych instruktazich, bezpeénostné technickych kontroldch, opravach a revizich prostredku.
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Vedeni seznamu ZP
— obchodni nazev

— nazev modelu, pokud existuje

— jedinecnd identifikace (UDI), popf. alesporn LOT/SN
— rizikova trida

— jméno VYR

— jméno DIS

— datum uvedeni do provozu

— zaznamy o INS, BTK, opravach a revizich

% Tyka se vSech ZP (tedy i SZM) s definovanou povinnosti INS (instruktaze), BTK (bezpecnostné
technické kontroly) a pracovnich méridel stanovenych (napr. |ékarskych teploméru, tonometrd,
osobnich vah)

%, Prip. evidence metrologa nemocnice

= Napf. specidlni sw pro ZP (FaMa+, Aptien, SAP-EAM), jiny pouZitelny sw (inventdrni) nebo alespon
tabulka xls
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PFiloha k vyhlasce €. 345/2002 Sb. - DRUHOVY SEZNAM STANOVENYCH MERIDEL
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D) ugndnn lovéi-,e'ni

23 |M&fidla tlaku '

2.3.1| Oéni tonometry B |
a) mechanické 1 rok ) |
b) elektronické 2 roky

2.3.2| Pistroje na méfeni tlaku krve 2 roky

233 Méfidla tlaku v Qnguma&i.kéch ‘silniénich’motorquch vozidel s vyjimkou méfidel tlaku pouZivanych vyluéné pro méfeni 3 |
tlaku v pneumatikach uZivateli motorovych vozidel.

2.4 |Mérfidla sily

2.4.1|Napinaci soupravy na predpjaty beton a horninové kotvy 6 mésicl

3 |MERIDLA TEPELNE TECHNICKYCH VELICIN

31 |Mé&fidla teploty a tepla iR

3.1.1| Elektronicke teploméry |ékafské a zvérolékarské 2 roky

3.1.2| Méfice tepla a chladu a jejich Eleny
a) kompaktni mérice tepla a chladu 4 roky
b) méfidla proteéeného mnozZstvi nosného média 4 roky
c) snimace teploty 4 roky
d) snimace teploty se zabudovanym pfevodnikem 2 roky
e) snimace tlaku a tlakové diference 2 roky
f) vyhodnocovaci jednotky kombinovanych méfi¢i tepla a chladu 4 roky

3.1.3| Teploméry pro kontrolu teploty zmrazenych potravin pouZivané 1 rok
statnimi kontrolnimi organy

314 ;r)eploméry pro kontrolu teploty prostiedi a teplé uZitkové vody s délenim 0,1 °C a lepSim pouZivané statnimi kontrolnimi organy
a) sklenéné 4 roky
b) elektronické 2 roky

4  |MERIDLA ELEKTRICKYCH A MAGNETICKYCH VELICIN
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Problém €. 2 — Posouzeni shody

~, Z 375/2022 § 69 Prechodna a zavérecna ustanoveni

(3) Prostredek, ktery byl uveden do provozu prede dnem nabyti Ucinnosti tohoto zdkona a byl fddné opatren
oznacenim CE, nebo ktery byl radné opatren ceskou znackou shody, Ize pouzit pri poskytovani zdravotnich sluzeb
v pripadé, ze je u néj provadén servis v souladu s timto zakonem.
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Oznaceni CE a CCZ jako doklad posouzeni shody

 Pouze ZP s oznacenim CE nebo CCZ mohou byt dnes pouZzivany pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
“ Rok 1997 — NV 179/1997
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% Napr. Chirana ,,MADE IN CZECHOSLOVAKIA"” — tonometry, sterilizatory, stomatol. soupravy, RTG
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Oznaceni CE a CCZ jako doklad posouzeni shody

Conformité Européenne China Export

ce (€

Geometricka pomucka pro rozliSeni znacek CE

CE C

© 2024 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

17.01.2024



S SU KL Blok B

Problém €. 3 — Urceny ucel

~, Z2375/2022 § 39 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani prostiedku
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby
a) prostredek byl pouzivan v souladu s pokyny vyrobce...

= N 2017/745 cl. 5 Uvedeni na trh a uvedeni do provozu

1. Prostredek mUze byt uveden na trh nebo do provozu pouze tehdy, pokud spliuje pozadavky tohoto nafizeni, a to
za predpokladu, ze je fadné dodan a spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se svym uréenym ucelem.
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Urceny ucel definuje vyrobce

=~ Napfr. POCT glukometr — prodejni tvrzeni DIS , pro sebetestovani vs. urCeny ucel VYR , pouze pro
profesionalni uziti“ (Point Of Care Testing — pozadavek profesionalni periodické kalibrace a
komunikace s nemocni¢nim LIS)

VvV /

%, Casto z ddvodd ekonomickych POS nakupuje za nejnizsi cenu (tonometry, glukometry) v ramci
vybérového rizeni !!! ALE !l urCeny ucel VYR uvadi napt. , pouze pro domaci laické pouziti“ nebo
,neni urceno pro pouziti v klinické praxi nebo ambulantni péci

NAME
FULL ADDRESS
CONTACT NUMBER / EMAIL
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Problém €. 4 — Nabyvaci doklad

= Informace o datu pofizeni resp. uvedeni do provozu = datum vzniku povinnosti POS (dulezita
dUkazni informace)
=, Dokladem muze byt napr.
— faktura
— dodaci list
— paragon
— kupni smlouva
— zapUjcni smlouva
— darovaci smlouva
— prevod majetku atp.
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Problém ¢. 5 — Navod k pouziti

~, Z2375/2022 § 39 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani prostiedku

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat prostredek pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jestlize se jedna o
pripady uvedené v § 38 odst. 1. Dale nesmi poskytovatel zdravotnich sluzeb pouzivat prostfedek pri poskytovani
zdravotnich sluzeb v pripadé, ze nema k dispozici navod k pouziti v Ceském jazyce; to neplati, pokud se jedna o
zdravotnicky prostredek rizikové tfidy | nebo lla nebo diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro, u néhoz vyrobce
stanovil, ze navod neni treba pro bezpecné pouzivani prostredku.
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Navod k ZP
— pokud jej VYR vydal (pro rizikovou tfidu | a lla nemusi — voditkem je vyobrazeny piktogram)
— smi byt pouze v CJ
— vzdy aktudlni verze musi byt vSem uzivateldm k dispozici (véetné novych sw verzi)
— znat navod pred zakoupenim ZP — predevsim u vybérovych fizeni
*, Slovo vyrobce je ,,zakon” (pouze pokud VYR povinnost nedefinoval, plati zakonné normy)

=, Dllezité informace
— urceny ucel
— povinnost INS
— perioda BTK

— povinné vs. kompatibilni prislusenstvi
— uzivatelska udrzba

— Zivotnost/EXP

— dalsi dllezité/bezpecnostni informace

¥
@
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e, SUKL

Navod k ZP

%, ,Management navodu“ — vyznamné doporuceni
— funkCni hierarchie odpovédnych osob
— systém spravy a uloZeni navodu
— pfrip. archivace navodl

— funkéni systém seznamovani zaméstnancu (,, koncovych uzivatel“) s ndvody
% Extrakce dulezitych informaci z ndvodu a jejich prevedeni do praxe oddéleni/nemocnice
%, Precist cely ndvod alespon jednou! Ale kompetentni osobou!!!
= MoiZnost efektivni motivace zaméstnance
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Problém €. 6 — Uchovavani jedinecné identifikace

, Z2375/2022 § 39 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani prostiedku

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovdvat jedine¢nou identifikaci prostfedk(l, s vyjimkou
zdravotnickych prostredkl rizikové tfidy | a diagnostickych zdravotnickych prostredkl in vitro rizikové tfidy A, které
mu byly doddny. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.
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Jedinecna identifikace ZP

4251 136803387

— UDI = Unique Device Identification °1

— kromé rizikové t¥idy ZP I a IVD A ' (10)0622&

— kod datové matice — Data Matrix (neni to QR kod)

s Zaznamy o UDI
— nejlépe ,automaticka“ elektronicka databaze (napt. provazana s ucetnictvim/inventarem) apod.
— systém CtecCek

= Nebo alespon sériové Cislo SN/Cislo Sarze LOT prip. EXP

LOT

© 2024 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.01.2024
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Problém €. 7 — Zaznamy do pacientské dokumentace

~, Z2375/2022 § 39 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani prostiedku
(3) Je-li pri poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit prostredek rizikové tridy Ilb nebo Ill, je poskytovatel zdravotnich
sluzeb povinen provést o tom zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

%, Z375/2022 § 42 Zvlastni pouziti prostiredku

(1) V pripadé ohroZeni Zivota nebo zdravi pacienta muze l|ékar poskytujici zdravotni sluzby pouzit prostfedek
zplsobem, ktery neni v souladu s jeho navodem k pouziti, pokud nema k dispozici jiny prostfedek potrebnych
vlastnosti, za podminky, Ze je takovy zpUsob poufZiti klinicky ovéren u podobného typu prostredku.

(2) Hodla-li lékar pouzit prostfedek zplsobem podle odstavce 1, informuje o této skutecnosti a o moznych
dUsledcich a rizicich tohoto postupu pacienta, popfipadé jeho zakonného zastupce nebo opatrovnika. Neumoznuje-
li zdravotni stav pacienta nebo nepritomnost zakonného zastupce nebo opatrovnika seznameni podle véty prvni,
ucini tak lékar neprodlené, jakmile to zdravotni stav pacienta nebo pritomnost jeho zakonného zastupce nebo
opatrovnika umozni.

(3) O postupu podle odstavce 1, divodech, které k tomuto postupu vedly, a o podani informace podle odstavce 2
provede |ékar zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.
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Problém €. 7 — Zaznamy do pacientské dokumentace

%, Z 375/2022 § 50 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v ramci vigilance

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezreni, Zze doslo k zavazné nezadouci prihodé s nasledkem ujmy
na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen uchovavat ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto
skuteCnost.
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Zaznamy do zdravotnické dokumentace pacienta

=, Zapis o pouziti ZP llb a lll
— plati pro ZT a také pro SZM!
— napr. predtisténé sestavy pfristrojové techniky pro operacni sal €. 1 a operacni sal €. 2 apod.
— napr. vylepeni etiket implantatl apod.
s, Zapis o zvlastnim pouziti ZP
=, Zapis o zavaziné nezadouci prihodé s nasledkem ujmy na zdravi nebo smrti pacienta (staci, aby
POS nabyl podezreni!)

© 2024 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Problém €. 8 — Vigilance

~, Z2375/2022 § 49 Evidence zavaZné nezadouci pfihody a bezpecnostni napravna opatieni v terénu

(6) Ustav zvefejfiuje prostiednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedk(i bezpeénostni upozornéni pro
terén zaslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem uzivatelim v souvislosti s bezpecnostnim
napravnym opatifenim v terénu, které bylo nebo méa byt na tizemi Ceské republiky provedeno.

%, Z 375/2022 § 50 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v rdmci vigilance

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k podezieni na zavaznou nezadouci prfihodu prostfedku, je
povinen

a) Cinit veskera potrebna opatreni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé prihody,

b) zpfistupnit vyrobci a Ustavu prostfedek, u ného? doslo k podezfeni na nezadouci pfihodu, véetné veskeré
dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pricCin vzniklé prihody a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu vedkerou potfebnou souéinnost a informace za Uéelem zji$téni pfi¢in vzniklé pfihody.
(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezreni, Zze doslo k zavaziné nezddouci prihodé s nasledkem ujmy
na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen uchovavat ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto
skuteCnost.
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Vigilance

Zaznam o hlaseni zavazné nezadouci prihody
% Soudinnost s VYR + SUKL
s, Zdznam o realizaci soucinnosti doporucujeme uchovat

Zaznam o realizaci ndpravného opatreni pro terén
 Realizace napravného opatreni v linii VYR/DOV/DIS
%, Zdznam o realizaci soucinnosti doporucujeme uchovat

S, WWWw.niszp.cz

% http://www.niszp.cz/index.php/cs/system-vigilance/hlaseni-zdravotnicke-prostredky
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CZ EN

N I SZ Norodal\pformacnl systemn UVOD ODKAZY OTAZKY A ODPOVEDI KONTAKT
zdravotnickych prostredk(
_ ' e

AN P o N I SZP Nelrodni Informacni systeny UVOD ODKAZY OTAZKY A ODPOVEDI KONTAKT
00t v zdravotnickych prostredku
E 25 S S o
Narodni informaéni systém |
L 2

zdravotnickych prostredk

Uvod / Sekce regulace zdravotnickych prostiedkd / Systém vigilance / Hlaseni zdravotnické prostredky

ZMENA PRAVNICH PREDPISO TYKAJICICH SE
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKO

__ Hlaseni zdravotnické prostredky

zdravotnickych prostredki

Sekce regulace zdravotnickych prostiedki Kategorizace a thradova regulace ZP

hrazenych na poukaz » Bezpecnostni upozornéni pro terén

Kategorizace a Ghradova « Hlaseni bezpecnostniho napravného opatieni v terénu

Registr zdravotnickych prostredki Legislativa Beznetnostni nApravnd opatfen regulace zdravotnickych « Hlaseni zavazné nezadouci piihody a podezieni na zavaznou nezadouci pfihodu u ZP
prostiedku hrazenych na
poukaz
Registr zdravotnickych

Aktuality a informace nrostredkil

Seminér €. 2/23 - Povinnosti dovozc a distributort zdravotnickych prostiedkd ve svétle nové Legislativa

legislativy ) o )

28.2.2023 BE222CN0SI Cania
opatfeni

Seminar 1/ 23 - Klinické hodnoceni, klinické zkousky a PMCF u zdravotnickych prostredki

15.2.2023 Zména pravnich predpisd

Téma: Klinické hodnoceni, klinické zkousky a PMCF u zdravotnickych prostiedkd tykajicich se zdravotnickych
prostredkd

Sekce Kde nds najdete? Nase dalsi stranky

Odbor zdravotnickych fedki Statni ustav pro kontrolu léiv Al

© 2024 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.01.2024



S SU KL Blok B

Problém €. 9 — Instruktaz

=, 2 375/2022 § 41 Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby prostfedek, u néhoz to stanovil vyrobce v navodu
k pouziti, pouzivala nebo obsluhovala pri poskytovani zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k prislusSnému prostfedku provedenou v souladu s pfislusSnym navodem k pouZziti a

b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostredku.

(2) Instruktaz podle odstavce 1 pism. a) mUzZe provadét pouze

a) vyrobce nebo osoba jim povérena,

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

c) osoba, ktera absolvovala instruktaz od osoby uvedené v pismenu a) nebo b) a ma v pouzivani daného prostredku
alespon dvouletou praxi, pokud si vyrobce nevyhradi jinak.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat informace o vSech provedenych instruktazich. Tyto
informace je povinen uchovavat po celou dobu pouzivani prostredku a po dobu 1 roku ode dne vyrazeni prostredku
Z pouzivani.

(4) V pripadé instruktdze podle odstavce 2 je mozZné u prostredku, jehoZz vyrobce jiz zanikl, nahradit pouceni
vyrobcem poucenim osobou, ktera ma v pouzivani daného typu prostredku nejméneé triletou praxi.
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Povinnost provedeni instruktaze
— pokud ji VYR definoval (POZOR na SZM) — ¢asto neni explicitné definovana
— primarni instruktaz pro uzivatele/zaméstnance pro novy ZP
— naslednd instruktaZ pro nové uzivatele/zaméstnance
— prip. opakovana instruktaz (v pripadé potreby napt. pri nedostatecnych znalostech ¢i dovednostech)
% Instruktdaz muaze provadét pouze
— VYR nebo jim povérené osoby + osoby proskolené povérenymi osobami + osoby proskolené vyjmenovanymi
osobami, pokud maji min. 2 roky praxe s danym ZP a pokud si VYR nevyhradi jinak
— nejcastéji obchodni zastupce dodavatele (DIS/DOV/VYR)
— musi se prokazat platnym certifikatem pro provadéni INS pro dany ZP

, Protokol o instruktazi — ctéte a kontrolujte!!!

— doporucené minimum: jméno POS + jméno Skolitele + nazev ZP (ne na SN!), zakladni rozsah Skoleni, datum +
prezencni listina Ucastnikd s jejich podpisy
— uchovavani po celou dobu pouzivani prostfedku + 1 rok po jeho vyrazeni z pouzivani
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= ,Management instruktazi“ jde za POS
— neni podstatny nazev dokumentu, ale jeho obsah
— Zaznam o instruktazi / Protokol o proskoleni / Dokument o seznameni

« ??? ,Skolitel prohladuje, 7e je opravnén...”
* ' musi se prokazat platnym certifikatem pro provadéni INS pro dany ZP
e ??? ,P0OS/Zaméstnavatel prohlasuje, Ze vSichni jeho zaméstnanci Ucastnici se Skoleni maji dostate¢né védomosti a dovednosti...”
* Illtak proc se skoli
= Moznost efektivni motivace zaméstnance
— minimalizace formalismu = eliminace potencialnich chyb

— vs. formalizace postupl v ramci QM
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Problém €. 10 — Servis

%, 2 375/2022 CAST OSMA § 44 Obecné ustanoveni

=, Z 375/2022 CAST OSMA § 45 Bezpeénostné technicka kontrola prostiedku
=, Z 375/2022 CAST OSMA § 46 Oprava prostiedku

=, Z 375/2022 CAST OSMA § 47 Revize prostredku
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Povinnost radné provadét servis (bezpecnostné technické kontroly + opravy + revize)
— pravidla pro servis definuje VYR nebo patficné pravni predpisy
— soucasti BTK je také elektricka kontrola, jedna-li se o elektricky prostredek
— elektrickym zarizenim je takovy ZP, ktery mUze zpUsobit ohroZeni Zivota, zdravi nebo majetku el. proudem
— rozsah a ¢etnost BTK stanovi VYR, pokud ji nestanovil, pak u elektrickych prostfedkd min. kazdé 2 roky
= BTK/servis muze provadét pouze
— VYR nebo jim povérené osoby + osoby proskolené povérenymi osobami
— nejcastéji servisni technici dodavatele (DIS/DOV/VYR)
— musi se prokazat platnym certifikdtem pro provadéni SER/BTK pro dany druh ZP
— osoby provadéjici servis = osoby ohlagené v registru SUKL (kromé rizikové tiidy I) — www.rzpro.cz
= Protokol o BTK/servisu — ¢téte a kontrolujte!!!
— jméno POS + jméno SER + nazev ZP (musi byt na SN!), rozsah BTK, vysledek BTK, datum, podpis
— protokol mdze byt v CJ, Al nebo slovenstiné
— uchovavani po celou dobu pouzivani prostfedku + 1 rok po jeho vyrazeni z pouzivani
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Problém ¢. 11 — Uzivatelska Gudrzba

Zaznam o uzivatelské udrzbé
— pokud VYR vyzaduje (napf. pro zachovani zaruky, pro kontrolu nastaveni, funkcnosti, pfislusenstvi atp.)
— denni / tydenni / mésicni / Ctvrtletni / rocni idrzba — nezaménovat s BTK
— v pozadované periodé a v definovaném rozsahu provadi obsluha/zaméstnanec POS
— napf. defibrilator — vykon, RTG — provozni stélost, BIO/HEM analyzatory — kalibrace
=, Protokol o uzivatelské udrzbé

— napf. formou provozniho deniku/knihy apod.
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Problém ¢. 12 — Spravna skladovaci praxe

 Z 375/2022 § 27 Spravna skladovaci praxe

(1) Pro ucely tohoto zdkona se spravnou skladovaci praxi rozumi souhrn pravidel zajistujicich, aby preprava a
skladovani prostredku bylo uskutecriovano v souladu s pokyny vyrobce a minimalnimi pozadavky na bezpecnost
prostfedku. Minimalni pozadavky na bezpecnost prostredku stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni dodrzovat spravnou skladovaci praxi.
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Problém €. 12 — Spravna skladovaci praxe

= V 377/2022 § 6 Minimalni pozadavky na bezpecnost prostfedku pro ucely spravné skladovaci praxe

(1) S prostredkem se naklada tak, aby nebyl vystaven nepfiznivym vliviim, nedoslo k jeho kontaminaci, posSkozeni,
odcizeni, znehodnoceni nebo zaméné, zejména nesmi byt prostfedek pfri skladovani a prepravé vystavovan
podminkam, které neodpovidaji podminkam stanovenym vyrobcem pro dany prostredek, zejména pokud jde o
rozsah teplot, vihkost a vystaveni slune¢nimu zareni.

(2) 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 dlvodu jinych pochybnosti o jeho bezpecnosti nebo uUcinnosti se skladuje na oddéleném a
oznaceném miste.

(3) Prostredky musi byt skladovany v suchych a Cistych prostorach uréenych pro skladovani prostredkd, které spliuji

a) teplotni pozadavky stanovené vyrobcem prostredku, pokud je stanovil, a to vcetné jejich kontroly spocivajici
v méreni teploty a vedeni zdznamu alespon dennich maxim a minim téchto méreni; zdznamy téchto méreni musi byt
uchovavany po dobu 3 let,
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Problém ¢. 12 — Spravna skladovaci praxe

= V 377/2022 § 6 Minimalni pozadavky na bezpecnost prostifedku pro tcely spravné skladovaci praxe

b) pozadavek na zajiSténi Ucinnymi opatrenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych zvirat, prachu, plisni a jiné
kontaminaci prostredku,

c) podminku, Ze podlahy a povrchy uloznych prostor jsou Cistény a dezinfikovany vhodnym Cisticim a dezinfekénim
prostredkem, a

d) dalsi specifické podminky pro skladovani, pokud jsou vyrobcem stanoveny.

(4) Prostory pro hygienické potreby zaméstnancl, prostory pro provadéni uklidu, prostory pro denni mistnost a
misto pro pripravu a konzumaci stravy musi byt oddéleny od prostor uréenych ke skladovani a distribuci prostredkd.
(5) Pro prostor uréeny ke skladovani a distribuci prostfedkl musi byt stanoven postup pro zajisténi Cistoty a
dezinfekce prostor a dodrzovani hygienickych pozadavk(. Dodrzovani téchto postupl musi byt pravidelné
kontrolovano a evidovano. Zaznamy musi byt uchovavany po dobu 1 roku a byt na misté k nahlédnuti.
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SSP — A) Identifikace skladl ZP

=, Kazdé misto, na kterém je umistén ZP déle nez 24 hodin, je povazovano za sklad ZP

, Na ZP uloZené na misté kratsSi dobu nez 24 hodin je pohlizeno jako na ZP urcené k denni spotrebé,
tzn., Ze se na né nevztahuje napr. povinnost monitoringu teploty, vlhkosti a tlaku

%, Skladovani ZP spolecné s |écivy neni problémem - musi byt ale splnény vSechny pozadavky vsech
vyrobcu vsech skladovanych ZP a LP

% Pri findlnim definovani skladl ZP je rozumné provést jejich posouzeni z hlediska metrologického,
provozniho, stavebniho i ekonomického

= POZOR na , nepodkrocitelné minimum® — prostory pro hygienické potreby zaméstnancu, prostory
pro provadeéeni uklidu, prostory pro denni mistnost a misto pro pripravu a konzumaci stravy musi
byt oddéleny od prostor uréenych ke skladovani a distribuci prostredk

=, Odpovidajicim posouzenim by mély projit vSechny prostory pro skladovani a prepravu ZP - napf. i
transportni boxy ¢i nakladni/sanitni vozy pouzivané k prepravé ZP (zvlasté pti rozvozu SZM
z centralniho skladu na oddéleni/kliniky nemocnice situované v ridznych ¢astech mésta)
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SSP — B) Definovani skladovacich podminek

=, Pokud u zddného ZP skladovaného v daném skladu VYR nestanovil parametry pro teplotu a/nebo
vlhkost a/nebo tlak, nevznika logicky POS povinnost sklad monitorovat

% POZOR i podobné ZP od rGznych vyrobcl mohou mit rdzné ne/stanovené podminky pro t/¢/p

%, Sklad musi projit posouzenim z hlediska jeho prostorovych parametrl, resp. jeho tepelné a
vihkostni homogenity => rozhodnuti o poc¢tu a umisténi teplotnich a vlhkostnich méridel/¢idel.

%, Sklad musi splfiovat zakladni ,kvalitativni i kvantitativni parametry”

%, Zakladni , kvalitativni parametry
— ochrana pred primym slunecnim svétlem
— ochrana pred vlhkosti
— ochrana pred plisnémi, prachem, hmyzem, hlodavci atp.
— ochrana pred dalSimi moznymi kontaminanty
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=, Monitoring , kvantitativnich® parametrd
— teplota (MIN/MAX teplomeér), vihkost (vIhkomér) a tlak (barometr) — POUZE pokud VYR stanovil!
— kalibrace méfidel (nezamériovat s ovéfovanim méfidel CMI/AML — teplomér pokojovy vs. lékaFsky)
~ Zaznamy o teploté
— zdaznamy monitoringu jsou povinné POUZE pro teplotu
— musi byt ve formé MIN a MAX teploty (de facto kontinualni méreni) a v rezimu 24/7 (365)
— povinnost archivace zaznamu je 3 roky
— zaznam z logiky véci musi byt pravidelné vyhodnocovan a nasledné pfrijata napravna opatreni museji byt
smysluplna
— jiz bézné zvladnuta pravidla pro LP nejsou zcela identicka s pravidly pro ZP!

— pozor na dodrzovani podminek pfi prepravé DIS/DOV/VYR
=, Stanoveni rozsahu monitorovanych podminek — dle uskladnénych ZP
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GLYCERINEX 2500 =

© 2024 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Blok B
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No. Spotrebni materidl Teplota Vihkost Tlak Pozn.

ZP1 sterilni kryti 10-25°C 20-75% -

ZP2 sici materidl 10-25°C - -

ZP 3 gel na rény do 25 °C - -

ZP 4 prouZky do glukom. 2-30°C - -

ZP5 elektrody EKG 10-25°C - -
vyrobce odlisné specifikuje

ZP 6 SpO, sensor -40-70 °C 15-95% - rozsah teplot skladovacich a
provoznich

ZP7 hydrokoloidni kryti 5-30°C - -

ZP 8 infuzni set - - -

ZP9 hadicky k infuz. setu 5-25°C - -

ZP 10 | pritokovy senzor -20-50 °C 5-95% 700 - 1060 hPa

ZP 11 | ABO set 2-8°C - -

Stanoveni hraniénich hodnot | min 10/max 25 | min 20/max 75 | min 700/max 1060

Analyzou modelové situace dojdeme k nasledujicim vystuplm:

a) pro tento sklad ZP

b) teplota vtomto skladu nesmi klesnout

c) vlhkost vtomto skladu nesmi klesnout

d) tlak vtomto skladu nesmi klesnout

e) pokud museji byt v tomto skladu skladovany ABO sety, museji byt
napft. navic nakup chladnicky do tohoto skladu (nebo uskladnéni jinde v jiz existujici chladnicce).
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%, Info v navodu
% Info na obalu
%, Piktogramy
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SSP — C) Monitorovaci systém

 Dle readlnych podminek a potreb skladu/oddéleni/nemocnice navrhnout optimalni zplisob reseni
monitoringu pro dany sklad/oddéleni/nemocnici

=, Sirokad $kdla mozinosti — MIN/MAX teploméry, vihkoméry, barometry, dataloggery, elektronicka
mono/polyfunkéni méfidla, monitorovaci systémy (nastaveni rlznych mezi, alarmu, hlidani
otevrenych dveri, pfistupova prava, perioda ukladani atd.)

= Redenim muze byt i ,chytra” klimatizace

= Moinosti finalniho feseni je nepreberné mnozstvi, ale vidy musi byt systém schopen poskytovat
validni data - ma-li tomu tak byt, pak musi byt postaven z kalibrovatelnych / validovatelnych /
kontrolovatelnych prvk.

= Monitoring nesmi byt samoucelny — smysluplny systém néaslednych opatreni véetné kompetenci
opravinujicich k reseni vzniklych problémd — reseni tzv. ,,NU“
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Problém ¢. 12 — Spravna skladovaci praxe

, Z375/2022 § 38 Obecna ustanoveni

(1) Prostfedek nelze pouzit, pokud se jedna o prostredek,

a) ktery je uvedeny na trh v rozporu s narizenim o zdravotnickych prostredcich v pripadé zdravotnickych prostfedku
nebo s narizenim o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro v pripadé diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro, a osoba, ktera takovy prostfedek pouziva, o této skutecnosti védéla nebo méla a mohla védét,

b) u néhoz existuje dlivodné podezreni, Zze bezpecnost a zdravi pacientd nebo tretich osob jsou ohrozeny, a to i
v pripadé, ze prostredek je radné instalovan, popfipadé zaveden do lidského téla, udrzovan a pouzivan v souladu
s urcenym ucelem,

c) kterému uplynula Ihdta pro bezpecné pouziti nebo implantaci,

d) ktery ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi pacientl nebo tretich osob, nebo
e) u néhoz muze byt ohrozena bezpecnost nebo ovlivnéna jeho ucinnost nebo funkéni zplsobilost v disledku zjevné
porusené celistvosti originalniho baleni.
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SSP — D) Lhita pro bezpecné pouziti

%, Dodrzovani doby exspirace
— ZP, ktery nelze pouzit — zasadnim dlvodem byva EXP

— pravidelna kontrola EXP jednotlivych ZP ve skladu

— POZOR pfi skladovani jednoho druhu, ale rliznych LOT/rlGznych EXP (,,sesypdavani“ sarzi), zarovnavani starsich
ZP v regalech EXP noveéjsimi, ukladani ZP do oball od jinych ZP atd.

=, Zaznamy o kontrole exspirace
— smysluplné stanoveni periody kontroly a vhodny zpusob dolozZeni jejiho provadéni

% ZP v reklamacnim fizeni z dlvodu jinych pochybnosti o jeho bezpecénosti nebo Ucinnosti se
skladuje na oddéleném a oznaceném misté

= Obecné se jedna o kontrolu bezpecnosti ZP, tzn. také napf. neporusenosti obalu, zjevnych vad,
neuplnosti, zmény barvy atd.
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SSP — E) Zajisténi Cistoty a dezinfekce prostor

 Provadéni radného uklidu skladovacich (prfepravnich) prostor
— stanovené postupy pro zajisténi Cistoty a dezinfekce prostor a dodrzovani hygienickych pozadavkd
— podlahy a povrchy uloznych prostor jsou cistény a dezinfikovany vhodnym Cisticim a dezinfekénim
prostfedkem
=, Zaznamy o uklidu a jeho kontrole

— dodrzovani postupl musi byt evidovano (podlahy obvykle dklidova firma — povrchy obvykle zdravotnicky
personal)

— dodrzovani postupld musi byt pravidelné kontrolovano
— povinnost archivace zaznamtU je 1 rok
— musi byt na misté k nahlédnuti (pozor pfi outsourcingu uklidu!)

© 2024 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.01.2024



r
e, SUKL ok &
Zaznamovy list Sklad ¢. 1 (dvere c. 309) Leden 2023
Teplota 1 (15 - 25 °C) Teplota 2 (2 - 8 °C) i Uklid

Den MIN MAX MIN MAX Zapsal(a) Poznamka Podlahy PoRTEy EXP Kontroloval(a)
1 20,4 22,9 4A 6.3 Tepld, Vedemd, Yodpavédnd
2 20,1 21,7 3,5 6,2 Tepld, Vedend,
3 20,3 22,7 3,8 6.9 Teplds Vedemd, Staniéné
4 20.2 23,6 2.0 59 Studeni 80P 5.4.1. Vedemd, Stanient Vachmi,
5

31 20,5 21,3 3,9 6.2 Teplis Vedemd, Staniéné Pricear
ABC Spital, a. s. 1/1
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S SU KL Blok B

Prestupky POS dle cetnosti

= SSP — monitoring MIN/MAX teplomérem + zdznam MIN a MAX teploty
%, SSP — vyskyt ZP s prekrocenou dobou exspirace + vyclenéné misto (absence efektivni kontroly)
%, SSP — uklid sklad( ZP dle definovanych postupl + dolozZitelnost jeho realizace

%, SSP — dodrZovani ostatnich definovanych podminek (primé slunecni svétlo, hmyz + hlodavci,
vlhkost + plisné, denni mistnost)

% Navody — aktudlni v CJ (pfedeviim k SZM)

% INS — absence skoleni + spravné povéreni osob
%, BTK — dodrZovani interval( + osvédceni SER

, Oznaceni CCZ a CE (platné posouzeni shody)
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Blok B

Pokud si nejste jisti, k jakému resSeni se priklonit, posudte dany problém
prismatem zakladni filozofie legislativy ZP, tzn. nejsmysluplnéjsi zajisténi
maximalni bezpecnosti pacienta ¢i uzivatele prostredku v konkrétnich
podminkach pri pouziti konkrétniho prostredku.
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