Zdravotnické prostredky aktivni a spotrebni

v ordinaci lékare, DH, dentalni laboratori

1.

Co je zdravotnickym prostiedkem? (dale ZP)

Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni

véetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro

diagnostické nebo léCebné Ucely a nezbytného ke spravnému pouziti zdravotnického

prostfedku, uréené vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka.

Informace o zafazeni nakupované polozky do kategorie zdravotnicky prostredek je vzdy
uvedeno v Prohlaseni o shodé. Soucasné také na obalu vyrobku. Pfiklad znaceni ZP
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* UDI je jedinecny Ciselny nebo alfanumericky kdd vztahujici se ke zdravotnickému
prostfedku. Umoznuje jasnou a jednoznacnou identifikaci konkrétnich prostfedkd na

trhu a usnadnuje jejich sledovatelnost.
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1.1.Zdravotnické prostredky — technické vybaveni ordinace, ZP s mérici funkci

Priklady: stomatologicka souprava, RTG, sterilizator, endo motor, polymeraéni lampa,
atd. Soupis povinnosti je ZDE nebo https://www.dokument-servis.cz/ke-stazeni/

1.2. Zdravotnické prostredky — spotiebni zdravotnicky material (SZM)
Priklady: rukavice, respiratory, sterilni kryti, jehly, stfikaCky, implantaty, zubni protézy

Pokud je dana polozka v kategorii ZP, viz ProhlaSeni o shodé, je nutno mit aktualni navod
v ceském jazyce a prokazatelné seznameni pracovnik( s ndavodem

2. Informace o zdravotnickém prostredku

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit navody k pouziti pro vSechny

v ordinaci pouzivana ZP v Ceském jazyce. Neni nutno u zdravotnického prostfedku
rizikové tfidy | nebo lla nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, u néhoz
vyrobce stanovil, Ze tento navod neni tfeba pro bezpeéné pouzivani prostiedku.

Pokud v ordinaci zavadite implantabilni prostfedky, jste povinni pacientovi, jemuz byl
tento zdravotnicky prostfedek zaveden, popfipadé jeho zakonnému zastupci nebo
opatrovnikovi prokazatelné poskytnout kartu s informacemi o implantatu, na niz je
uvedena totoZnost pacienta, jakymkoliv prokazatelnym zplsobem, ktery umozni
pacientovi k danym informacim rychly pfistup. Informace musi byt v ceském jazyce.

3. Instruktaz pouziti ZP - pisemny zapis

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

a) absolvovala instruktaz k pfislusnému prostfedku provedenou v souladu s pfislusnym
navodem k pouziti a

b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostifedku

viz Seznameni s ndvodem SZM.docx

4. Definice mista pro skladovani SZM - ZP

Misto, kde jsou ZP ulozeny déle nez 24 hodin, je povazovano za sklad ZP.
Je nutno aby byly splnény vSechny, povinnosti kladené na misto a personal ordinace.
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https://cfc8e2a536.clvaw-cdnwnd.com/7128d3a8b0608c2a82423fcfd74e5097/200000125-4cbcd4cbeb/Zdravotnick%C3%A9%20prost%C5%99edky%20dokumenty%20p%C5%99i%20po%C5%99%C3%ADzen%C3%AD%20rev%2007.pdf?ph=cfc8e2a536
https://www.dokument-servis.cz/ke-stazeni/

5. Pozadavky na skladovaci prostory

5.1. Ulozeni, skladovani, misto (skfifi, mistnost) spliujici nasledné pozadavky:

teplotni pozadavky stanovené vyrobcem (minimum a maximum)

Vniknuti hmyzu, jinych zvitat, hlodavcl (sité do oken)

Vznik plisni a prach a jiné kontaminace

Vybaveni skladu, regaly, stoly, police, skfiné jsou vhodné k pravidelné ocCisté od
prachu a dezinfekci povrchu (nevhodné jsou difevéné regaly, police nebo palety)
Neopravnénému pfistupu jinych osob (zdmek na dvere)

Pfimému dennimu svétlu, pokud je pozadovano vyrobcem (rolety, folie na skle)

Prostory pro hygienické potfeby zameéstnanc, prostory pro provadéni uklidu,
prostory pro denni mistnost a misto pro pfipravu a konzumaci stravy musi byt
oddéleny od prostor uré¢enych ke skladovani a distribuci prostiedku.

Definujte mista uloZeni ZP napfiklad (Ordinace 1,2, Technicka mistnost, Sklad ZP)

Tyto mista si viditelné popiSte viz tabulka teploméry

5.2. Pozadavky na skladovaci podminky

Skladovaci podminky (teplota, vlhkost RH, tlak) jsou definovany vyrobcem ZP.
Hodnoty je nutno ziskat v navodu v den pfijmu a nastavit monitoring hrani¢nich
hodnot podle vSech uloZzenych ZP v jednom skladu.

Viz Monitoring skladovacich podminek a evidence ZP.xlsx

6. Monitoring skladovacich podminek

je provadény kontinualné 24 hodin, 7 dni v tydnu 365 dni v roce. Také mimo

pfitomnost personalu ordinace ve dnech volna, svatcich a dovolenych.

Jsou monitorovana, zapisovana denni maxima a minima pro uvedené hodnoty.

Mam systém informovani/ varovani pfi pfekro¢eni limitni hodnoty

Pri prekroceni hodnoty je nutno provést zapis, co prekroc¢eni zplsobilo a jaké

kroky byly provedeny

Pro zaznam teplot je nejvhodngjsi tzv. dataloger spliujici nasledné parametry:

v’ Méfeni teploty denni minimum a maximum

v" Minimalni perioda zaznamu 1 hodina, Pro archivaci je nutno ulozit jen denni
minimum a maximum (2 hodnoty)

v' Prekroceni limitd je signalizovano opticky na displeji/akusticky/SMS/mail
(minimalné jedna z moznosti)

v" Propojeni na PC pfes wifi nebo LAN, mozno i mobilni aplikace s nutnosti
zalohovani mimo telefon

v’ Zéalohovani dat bez nutnosti zasahu uZivatele (pouze 2 hodnoty za den min. a
max)
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7. Kontrola data expirace viz Evidence kontroly expirace SZM a LP.docx

e Jednou za mésic probiha pravidelna opakovana kontrola expirace ulozenych a
pouzivanych ZP. Soucasti kontroly je také kontrola neporusenosti oball ZP nebo
jina poSkozeni potencialné branici spravnému a bezpeénému pouziti ZP.

e O provedené kontrole je proveden pisemny zdznam

e Pokud jsou nalezeny exspirované ZP nebo jinak poSkozené ¢i neshodné, musi byt
ihned oznaceny kfizem pres celé baleni c¢ervenym nesmyvatelnym fixem.
Neprodlené pfemistény na misto k tomu uréené. Nasledné predany k likvidaci
podle druhu odpadu.

8. Uklid skladovacich prostor ZP
e Skladovaci prostory musi mit definovan postup zajiSténi Cistoty a dezinfekce
prostor a dodrZzovani pozadavku viz Dezinfekéni fad.
e O uklidu a dezinfekci je proveden pisemny zaznam.
e Uklid a kvalita jeho provedeni musi byt kontrolovany. O provedeni kontroly je
proveden pisemny zdznam.
e Vzordokumentu Evidence uklidu skladu SZM.docx

e Zaznamy o uklidu a kontrole jsou k dispozici pfimo na misté.

9. Archivace

e zaznamy o instruktazich pro ZP 1 rok od vyrazeni
e zaznamy provadeéni uklidu a dezinfekce, kontrol uklidu 1 rok
e zaznamy merfeni skladovacich podminek 3 roky
e zaznamy o pfijmu SZM 3 roky
Zdro;j:
Legislativa CZ Legislativa EU

Zakon 375/2022 Paragraf 38 - 50 2017/745 MDR

Vyhlaska 377/2022 Paragraf 6,7 2017/746 IVDR
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