ZP-19-Kontrola zdravotnickych prostiedki u poskytovateli zdravotni péce
Tento pokyn nahrazuje pokyn SUKL PZT-14 s platnosti od 1.10.2004.

UvOoD

Ucelem tohoto pokynu je poskytnout odbornému terénu (poskytovatelim zdravotni péée, vyrobctim, dovozciim, distributoriim,
autorizovanym zastupctim vyrobct, zplnomocnénym zastupciim, servisnim organizacim, technickym utvardm zdravotnickych
zafizeni a dal$im regulacnim organtim) formou doporuceni informace ohledné obsahu, samotného provadéni a vyhodnocovani
kontrolnich ¢innosti ulozenych Statnimu ustavu pro kontrolu I1é¢iv v § 40 a 42 zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prosttedcich (dale ,,ZP*) a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale ,,zakon*). Jeho Gplné
znéni, jak vyplyva ze zmén provedenych zdkonem ¢. 130/2003 Sb. a zakonem ¢. 274/2003 Sb., je uvedeno v zdkon¢ ¢.
346/2003 Sb. Néktera ustanoveni zdkona nabyla prlpadne pozbyla platnosti dnem vstupu smlouvy o pristoupeni Ceské
republiky k Evropské unii v platnost, tj. ke dni 1.5.2004. V oblasti poskytovani zdravotni péce patii tento zdkon mezi stézejni
zakonné piedpisy, podobné jako napt. zékon o zdravi lidu, zakon o 1é¢ivech, zakon o vSeobecném zdravotnim pojisténi apod.
Tato zakonna norma uklada povinnosti vyrobctim, distributorim, poskytovatelim zdravotni péce ¢i uzivatelim ZP.

Podstatou zakona je zajistit poskytovani zdravotni pée vhodnymi, bezpecnymi a G¢innymi ZP tak, aby pfi jejich spravném

pouziti k u¢elim, pro néz jsou urceny, nedoslo k posSkozeni zdravi lidi. Dle § 4 tohoto zédkona nesméji poskytovatelé ZP

pouzivat pii poskytovani zdravotni péce, jestlize

a) existuje diivodné podezreni, Ze bezpecnost a zdravi uzivatel nebo tietich osob jsou vzhledem k poznatkim lékatské védy
ohrozeny, a to 1 v piipadé, ze ZP je fadn¢ instalovan, popf. implantovan do lidského téla, udrzovan a pouzivan v souladu
s urenym ucelem pouZiti,

b) uplynula doba jejich pouzitelnosti stanovena vyrobci nebo dovozci,

¢) maji z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi uzivatelti nebo tietich osob, nebo

d) nemaji kopii pisemného ujisténi o tom, ze vyrobce nebo dovozce vydal k témto prostfedkim prohlaseni o shodeg.

Dnem vstupu smlouvy o piistoupeni CR k EU v platnost, tj. od 1.5.2004, pozbylo platnost ustanoveni vyse uvedeného pismene

d). Novelou zakona vstoupilo v platnost znéni § 4 odst. 5 uvadéjici, Ze Ministerstvo zdravotnictvi muze z vlastni iniciativy

nebo z podnétu SUKL, Statniho astavu pro jadernou bezpecnost, Ceské obchodni inspekce, Ceského metrologického institutu,

autorizovanych osob a akreditovanych osob zakazat nebo omezit pouzivani pti poskytovani zdravotni péce téch ZP, které byly

fadné uvedeny do provozu a jsou v souladu se zadkonem udrZzované a pouzivané, a pfesto mohou nepiiznivé ovlivnit zdravi

nebo bezpecnost uzivatelt ¢i dalsich osob.

Dale zakon uklada poskytovateliim zdravotni péce tyto zakladni povinnosti:

e provadéni preventivnich prohlidek, Gdrzby a opravy ZP, ovéfovani pfesnosti méteni, ovéfovani technického stavu a
dodrzovani ur¢eného ucelu pouziti téchto prostredkd,

e vedeni a uchovéavani evidence a dokumentace tykajici se ZP, vedeni a uchovavani navoda k pouziti té€chto prostfedkd,
zaznamy o instruktazich zaméstnanci, zdznamy o periodickych prohlidkach ZP, zdznamy o nezadoucich piihodach,

e pouzivani ZP z hlediska plnéni pozadavkt vyplyvajicich z navodu k pouziti a informaci pro uzivatele, které se vztahuji
k jejich bezpecnému pouzivani.

Pozn.: Od 1.5.2004 plati dle § 8 odst.1 pism. b), Ze vhodnost ZP pro uréeny ucel pouziti nemusi byt ovéfena klinickym
hodnocenim nebo klinickymi zkouSkami u ZP uvedeného na trh v ¢lenskych statech Evropského spolecenstvi a oznaceného
znackou shody CE.

1. ULOHA STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV V OBLASTI KONTROLY ZP

V § 40 odst. 1 zékona je stanoven Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv spravnim ufadem pro plnéni ¢innosti uvedenych v odst. 2
zikona. SUKL kontroluje u poskytovatelis zdravotni péée ¢innosti uvedené v § 40 odst. 2 pism. a) bodech 1,2,3 a 6
zakona. Kontroly téchto ¢innosti jsou podrobné rozvedeny v odstavcich 3.2. az 3.12. tohoto pokynu.

Dale je v § 40 odst. 2 pism. b) zdkona stanoveno, e SUKL uklada rozhodnutim kontrolovanym osobiam

1. povinnost odstranit zjisténé nedostatky a stanovi lhtitu k jejich odstranéni,

2. ochranné opatieni, kterym je pferuseni nebo ukonceni pouzivani ZP pii poskytovani zdravotni péce, jestlize ve spojitosti
s nim hrozi bezprostfedné nebezpeci ujmy na zdravi fyzickych osob; odvolani podané proti tomuto rozhodnuti nema
odkladny ucinek; naklady spojené s jeho plnénim hradi osoba, ktera pouziva tento prosttedek pti poskytovani zdravotni
péce,

3. pokuty za poruSovani tohoto zdkona podle § 46 zakona.

O uvedenych rozhodnutich SUKL ihned informuje Ministerstvo zdravotnictvi.

Dle § 40 odst. 2 pism. d) zikona SUKL informuje neprodlen& Ministerstvo zdravotnictvi a navrhuje opatieni v ptipadé zjisténi

1. zvySenych rizik pro uzivatele a téeti osoby spojenych s pouzivanim ZP,

2. ZP neopravnéné oznaceného znackou shody,

3. skutecnosti zpochybniujici posouzeni vyrobku, zda jde nebo nejde o ZP, a jeho klasifikaci; naklady za znalecky posudek
nese osoba, ktera ucinila chybné rozhodnuti,

4. ptipadu uvedeného v § 4 odst. 4 pism. a) a c) zakona (§ 4 zakona je uveden v ¢asti 1. Uvod tohoto pokynu).



SUKL v oblasti kontroly ZP uloZi pokutu dle § 46 zdkona osobé za poruseni nebo nesplnéni povinnosti stanovenych zdkonem
[a kontrolovanych dle § 40 odst. 2 pism. a) body 1, 2, 3 a 6 zakona]
e azdo vyse 600 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 4 odst. 1 a2, § 8 odst. 1,
e azdo vyse 300 000 K¢ tomu, kdo 1. pouzil pfi poskytovani zdravotni péée zdravotnicky prostredek jinak, nez
k uréenému ucelu pouziti,
2. porusil povinnost stanovenou v § 49,

e azdo vySe 200 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 4 odst. 3az 5, § 20 odst. 1 a2, § 21 odst. 1 a
2,822 o0dst. 1 az3 aodst. 5, § 23 odst. 1, § 24 odst. 2, § 28 odst. 2 a 5, § 44 a § 52 odst. 2
az o,

e azdo vySe 100 000 K¢ tomu, kdo porusil povinnost stanovenou v § 17 odst. 1, § 22 odst. 4, § 25 odst. 1, § 27

odst. 2 (vyhlaska se pripravuje), § 28 odst. 1, 3 a 4 a § 30 [vyhlaska pro odst. 1 pism. a) se
ptipravuje], § 33 odst. 1.

2. VYSVETLENI TERMINU' A ZKRATEK
SUKL - Statni ustav pro kontrolu 16&iv

MZ — Ministerstvo zdravotnictvi

ZP - zdravotnicky prostiedek

AIZP - aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
NPZP - nezadouci ptihoda zdravotnického prosttedku
CMI - Cesky metrologicky institut

SKS - Statni kalibracni stiedisko

SUJB - Statni Gfad pro jadernou bezpe&nost

UNMZ - Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi
UZIS — Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
CR - Ceska republika

EU — Evropska unie

ES — Evropské spolecenstvi

Zdravotnicky prostiedek je nastroj, pfistroj, pomulcka, zafizeni, material nebo jiny pfedmét anebo vyrobek pouzivany
samostatné nebo v kombinaci, véetné potiebného programového vybaveni, ktery je vyrobcem nebo dovozcem urcen pro
pouziti u ¢lovéka pro ucely

a) diagndzy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni nemoci,

b) diagnozy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

¢) vysetfovani, nahrady anebo modifikace anatomickeé struktury ¢i fyziologického procesu,

d) kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu farmakologickym nebo
imunologickym u¢inkem nebo ovlivnénim metabolismu, jehoz funkce vSak mutize byt takovymi u¢inky podpofena.

Za ZP se rovnéz povazuje i vyrobek definovany v § 2 odst. 2 a 3 zékona.

Aktivni ZP je takovy ZP, jehoz ¢innost zavisi na zdroji elektrické nebo jiné energie, ktera neni piimo vytvarena lidskym télem
nebo gravitaci, a ktery plsobi prostfednictvim premény této energie. ZP uréené k pfedavani energie nebo latek mezi aktivnim
ZP a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni ZP nepovazuji (napf. rentgenové diagnostické pfistroje, ocni a
chirurgické lasery, ultrazvukové diagnostické pristroje, magnetoterapeutické pristroje, atd.)

Aktivni terapeuticky ZP je aktivni ZP pouzity samostatné nebo v kombinaci s dalsimi ZP k podpote, zméné, nahradé€, Gprave
nebo obnoveni biologickych funkei nebo struktur za ti€elem 1écby nebo mirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotniho postizeni.

Aktivni diagnosticky ZP je aktivni ZP pouzity samostatné nebo v kombinaci s dal$imi ZP k dodavani informaci pro
diagnostikovani, monitorovani, zjistovani nebo 1é¢bu fyziologickych stavii, stavu zdravi, nemoci nebo vrozenych vad.

Implantabilni ZP je takovy ZP, ktery ma byt zcela zaveden do lidského téla nebo ma nahradit epitelialni povrch nebo povrch
oka chirurgickym zékrokem, po némz ma zistat na misté. Za implantabilni ZP se rovnéz povazuje ZP, ktery ma byt
chirurgickym zakrokem ¢aste¢né zaveden do lidského téla a po zédkroku v ném ziistat alespoii 30 dni.

Aktivni implantabilni ZP je vyrobek, jehoz Cinnost je zavisld na zdroji elektrické nebo jiné energie, nebo na jiném
energetickém zdroji, neZ je energie, kterou bezprostiedné produkuje lidské t€lo nebo ktera vznika nasledkem gravitace, urceny
k uplnému nebo ¢astecnému zavedeni 1ékafem do lidského téla s tim, ze ziistane na misté zavedeni, a to i v ptipadé, Ze je urcen
k podani 1é¢iva nebo obsahuje jako integralni soucast latku, ktera pfi samotném pouziti miize byt povazovana za 1é¢ivo.

! Zdroje pro tyto definice jsou:
zakon ¢.123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné nekterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich piedpist
nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky
nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky
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ZP s méfici funkci je ZP navrzeny a vyrobeny tak, aby poskytoval dostatecnou pfesnost a stabilitu v mezich ptesnosti
uvedenych vyrobcem s ohledem na uréeny Gcel pouziti.

Sterilni ZP je takovy ZP, ktery je dodavan na trh ve sterilnim stavu a je vyroben a sterilizovan odpovidajicim a schvalenym
postupem.

ZP in vitro je ZP, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce, kalibratorem, kontrolnim materidlem, sadou, nastrojem, pfistrojem,
zafizenim nebo systémem pouzivanym samostatné nebo v kombinaci zamyslené vyrobcem k pouziti in vitro pro zkoumani
vzorkl, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla, s cilem ziskat informace o fyziologickém nebo patologickém
stavu nebo o vrozené anomalii nebo pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi pfijemci anebo pro sledovani
lécebnych opatfeni. Za ZP in vitro se povazuje i nadoba vakuového nebo jiného typu specificky urcena vyrobcem pro primarni
kontrolu a ochranu vzorku, ziskanych z lidského téla za ti€elem diagnostického vySetieni in vitro. Vyrobky pro vseobecné
laboratorni pouziti nejsou ZP in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky vyrobcem specificky pro
pouziti in vitro uréené.

ZP tiidy 1, Ila, IIb, III: 7P se zatazuje do uvedené tfidy podle miry rizika, kterou pfedstavuje jeho pouZiti pro uZzivatele,

popiipadé pro jinou fyzickou osobu. Zafazovani ZP do nékteré z uvedenych tfid se provadi dle pravidel uvedenych v ptiloze 9

nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., piipadné v pfiloze IX smérnice Rady 93/42/EHS z 14. ¢ervna 1993 tykajici se ZP, ve znéni

pozdé¢jsich predpist.

V piipadé § 52 ,,Pfechodné ustanoveni zakona odpovida za zafazeni ZP, na které se vztahuji ustanoveni odstavct 3 a 4, do

ttid podle vySe uvedenych pravnich ptedpisti poskytovatel (§ 52 odst. 5).

Pozn. 1: SUKL zveiejni na svych internetovych strankach Guidance dokument: MEDDEV 2.4/1 rev. 8, part 1, part 2 (2001) —
Guidelines for the Clasification of Meddical Device v anglictin€ — klasifikace ZP, ¢ast 1 a Cast 2.

Pozn. 2: V piipadé zjisténi skuteénosti zpochybiiujici posouzeni vyrobku, zda jde nebo nejde o ZP a jeho klasifikaci SUKL
informuje neprodlené¢ MZ a navrhuje opatfeni. Naklady za znalecky posudek nese osoba, kterd ucinila chybné
rozhodnuti (§ 46 odst. 2 pism. d) bod 3).

Poskytovatel zdravotni péce je osoba, ktera je opravnéna poskytovat zdravotni péci (§ 3 pism. d) zakona).
UZivatel je pacient, poskytovatel, popiipadé dalsi osoby, které pouzivaji ZP k ur¢enému ucelu pouziti (§ 3 pism. e) zdkona).

Vyrobce je osoba, kterd navrhuje, vyrdbi, bali a oznacuje ZP a odpovida za tyto Cinnosti pfed jeho uvedenim na trh
provadénym pod svym jménem a piijmenim, firmou nebo nazvem bez ohledu na to, zda tyto Cinnosti provadi sama nebo
v jejim zastoupeni tfeti osoba, kterd je vyrobcem pisemné povéiena k jednani za néj se zietelem na pozadavky vyplyvajici pro
vyrobce z tohoto zékona a ze zvlastnich pravnich ptedpist (§ 3 pism. a) zakona).

Distributor je osoba, uvedena ve zvlastnim pravnim ptedpisu, ktery upravuje technické pozadavky na vyrobky (§ 3 pism. b)
zékona).

Dovozce je osoba uvedend ve zvlastnim pravnim predpisu, ktery upravuje technické pozadavky na vyrobky (§ 3 pism. k)
zékona).

Zplnomocnény zdstupce je osoba usazena v Clenském staté¢ ES, kterd je vyrobcem pisemné povéiena k jednani za néj se
zietelem na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce z tohoto zakona a ze zvlastnich pravnich predpist (§ 3 pism. | zakona).

Periodicka bezpelnostné technickd kontrola je kontrola ZP zajistovana odborné zptsobilou osobou v souladu s ustanovenim
§ 28 a 29 zakona, provadéna v Casovych intervalech v souladu s navodem k pouziti, pokyny a instrukcemi vyrobct [¢i jinymi
pravnimi predpisy] (§ 27 zakona).
Pozn.: Dle § 30 odst. 1 zdkona jsou poskytovatelé povinni vést o této kontrole evidenci.

Dle § 30 odst. 2 zakona musi byt provedeni kontroly, v¢etné jejich vysledkt, dokumentovano.

Servis je prokazatelné a odborné udrzovani ZP v fadném stavu kontrolami, oSetfovanim, sefizovanim, opravami a zkouskami
provadénymi v souladu s pokyny vyrobci téchto prostredkil, pfislusSnymi zvlaStnimi pravnimi predpisy (napf. zakon o statnim
odborném dozoru nad bezpecnosti prace, atomovy zakon, zakon o léCivech a vyhlaska o odborné zpusobilosti v
elektrotechnice) s cilem zabezpecit pozadavek, ze ZP musi po celou dobu jeho pouzivani pfi poskytovani zdravotni péce
spliiovat medicinské a technické pozadavky stanovené vyrobcem (§ 28 odst. 1 zakona).

Uréeny ucel pouZiti je takové pouziti, pro které je ZP urcen vyrobcem (§ 3 pism. c) zdkona).
Uréeny tcel pouziti musi byt uveden v prohlaseni o shodé a v navodu k jeho pouziti; jestlize je to technicky mozné, uvede se
téz na oznaceni tohoto ZP a v reklamnich materialech (§ 4 odst. 2 zakona).

NeZadouci piithoda ZP je

e jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik popfipadé ucinnosti ZP, anebo nepiesnost v oznaceni ZP, popiipadé
v navodu k jeho pouziti, které mohou nebo by mohly vést k umrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému
zhorseni jejich zdravotniho stavu,



e technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s charakteristikami nebo ucinnosti ZP a vede z duvodid uvedenych
v predchézejicim odstavci k systematickému stahovani ZP stejného typu z trhu (§ 3 pism. g) zékona).

3. KONTROLA ZP U POSKYTOVATELU ZDRAVOTNI PECE ZAJISTOVANA INSPEKTORY SUKL

Na rozdil od ostatnich zdravotnickych zafizeni jsou v lékarnach a vydejnach ZP kontrolovany pouze aplikovatelné pozadavky
uvedené v bodech 3.6., 3.7 a 3.10. Kontrola ZP in vitro bude feSena samostatnou novelou pokynu SUKL PZT- 18 (naiizenim
vlady €. 453/2004 Sb. ze dne 7. Cervence 2004 se stanovi technické pozadavky na diagnostické ZP in vitro).

3.1 Popis pribéhu kontroly ZP

Jde-li o planovanou kontrolu, ozndami SUKL piedem kontrolovanému subjektu imysl provést kontrolu a soudasné piilozi navrh
programu kontroly. Terminové odsouhlaseny a podepsany navrh programu spolu s vyzadovanymi podklady zasle kontrolovany
subjekt v uréeném terminu zpét. Nejsou-li vytvofeny zakladni podminky k provedeni kontroly, zvlasté neni-li poskytnuta
sou¢innost dle § 44 zékona, mize SUKL udélit pokutu dle § 46 tohoto zékona. Inspektofi SUKL oznami zahajeni kontroly
statutarnimu zastupci kontrolovaného subjektu a prokazi se prikazy opraviujicimi jeji provedeni. Osobni Ucast statutarniho
zastupce je pii zahajeni a zavérecném jednani kontroly Zadouci. Neni-li jeho u€ast mozna, pisemné zmocni odpovédnou osobu,
ktera muze kontrolovany subjekt pfi uvedené kontrole zastupovat.

Pfi Givodnim pohovoru se statutarnim zastupcem, popf. i s dal§imi odpovédnymi osobami, je upfesnén program kontroly.
Samotna kontrola vybranych ZP probiha dle bodd 3.2 az 3.12. Inspektoii SUKL vypracuji zapis o kontrole ZP, ve kterém
uvedou, kdo byl kontrole pfitomen, co bylo kontrolovano a pozadavky a lhtity na pfipadné doplnéni dokumentace. Pfi
zavérecném jednani se statutarnim zastupcem, popf. povéienou odpovédnou osobou, je provedeno zhodnoceni kontroly
z hlediska u€inénych zjisténi, jsou sd€lena doporuceni, pozadavky a lhity na pfipadné doplnéni dalsich podkladd a jsou
projednany piipadné zjisténé nedostatky, zptisob a lhiity jejich odstranéni. SUKL zasle dopisem na doruéenku dvé vyhotoveni
protokolu z kontroly s popisem zjisténych skutecnosti. Proti protokolu miZe kontrolovana osoba podat pisemné a zdiivodnéné
namitky. Kontrolovana osoba zasle doporu¢enym dopisem jedno podepsané vyhotoveni protokolu z kontroly zpét do SUKL.
Jsou-li zjistény zavazné nedostatky, zasle SUKL oznameni o zahdjeni spravniho fizeni ve véci udéleni pokuty, pfipadné ve
véci uloZeni povinnosti odstranit zjisténé nedostatky ve stanovené lhité nebo ve véci ulozeni ochranného opatieni, jimz mize
byt pferuseni ¢i ukonceni pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale postupuje podle zakona v souladu se spravnim
fadem.

Jde-li o neplanovanou kontrolu ZP na zakladé podnétu o nedostatcich, jehoz pravdivost je nutno u poskytovatele zdravotni
péce nebo u servisni organizace provérit, mize SUKL provést kontrolu bez ohlaseni. Postup kontroly je obdobny.

3.2 Kontrola provadéni preventivnich prohlidek, udrzby a oprav ZP

U zdravotnickych prostiedku (prevazné se tyka aktivnich ZP) je kontrolni ¢innost zaméfena na tikony souvisejici s provadénim
preventivnich prohlidek a Gdrzbou ptedepsanou vyrobcem a uvedenou v navodu k pouziti, popt. dalSich pokynech vztahujicich
se k bezpeénému pouzivani a Gdrzbé, event. v servisni piirucce. U tkontl, o kterych se vedou zdznamy (Gdrzba, opravy,
servis), jsou kontrolovany tidaje s doporu¢enou nize uvedenou strukturou:

e nazev ZP,

oznaceni typu,

vyrobni €islo nebo ¢islo Sarze,

vyrobce (jméno a adresa),

distributor (jméno a adresa),

umisténi (v kterém oddé€leni),

datum uvedeni do provozu,

udaje o tom, kdo provadi servis,

udaje o tom, kdo, kdy a jakou provedl opravu, setizeni, vyménu dilu apod.,

osoba odpovédna za kontrolu vyse uvedenych tdaja.

Je vyzadovano, aby tato odpovédna osoba nebo jeji informovany zastupce byl v dobé konani kontroly pfitomen. V ptipadech,
kde je navodem piedepsano vedeni provozniho deniku pfistroje, jsou kontrolovany vyse uvedené udaje v tomto deniku. Je
vyzadovan pisemny doklad o tom, kdo je odpovédny za provadéni tkont, o kterych se nevedou zaznamy (denni, sménova,
tydenni, piip. mési¢ni kontrola nebo udrzba, preventivni prohlidka, ¢isténi, sterilizace nebo dezinfekce apod.). V nékterych
pripadech mohou byt tyto ukony kontrolovany praktickou ukazkou nebo jejich popisem odpovédnymi pracovniky.

3.3 Kontrola ovérovani piresnosti méreni

U ZP podléhajicich dle zakona ¢. 137/2002 Sb., (kterym se méni zékon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdgjsich
predpist, a nékteré zakony) povinnému ovéfovani dle vyhlasky ¢. 345/2002 Sb. je kontrolovano, zda je vedena evidence ZP s
meéfici funkei a zda je vypracovan plan kalibrace se stanovenymi terminy kalibrace.

U ZP s méfici funkei, které jsou UNMZ uréené jako stanovena méfidla, je po uplynuti doby platnosti ovéfeni vyzadovan
prikaz o provedené nasledné kalibraci SKS nebo CMI nebo akreditovanou laboratoii CMI.

3.4 Kontrola ovérovani technického stavu



Ovétovani technického stavu vSech ZP je zjistovano kontrolou dokumenti o zdznamech oprav a technickych kontrol,
reviznich zprav, dokumentti od SUJB, CMI, SKS aj., pfipadné kontrolou tikont, jak jsou provadény obsluhujicim personalem
pred uvedenim ZP do ¢innosti.

A)

B)

U vsech ZP Kklasifikaéni tfidy I a Ila je vyZzadovano pouzivani v souladu s ustanovenim § 28 zakona a prokazatelné a
odborné udrzovani v fadném stavu tak, aby spliiovaly medicinské a technické pozadavky stanovené vyrobcem. Dle § 52
zakona jsou do této skupiny zahrnuty i ZP, které byly uvedeny do provozu do 31.12.1999, a které

e nemaji povoleni k pouzivani ZP pii poskytovani zdravotni pé¢e od SUKL nebo MZ nebo

e maji povoleni k pouZivani, jehoz platnost skongila (napt. ZP schvalené SUKL v akci “Dodateéné schvalovani®) nebo
e nemaji prohlaseni o shodé.

Bude kontrolovano, zda tento ZP byl prokazatelné a odborn€¢ udrzovan v souladu s pokyny vyrobce tohoto ZP a
prislusnymi pravnimi piedpisy (napf. zdkonem o statnim odborném dozoru nad bezpecnosti prace, atomovym zékonem,
zakonem o 1éCivech a vyhlaskou o odborné zpusobilosti v elektrotechnice) tak, aby spliioval medicinské a technické
pozadavky stanovené vyrobcem. Pfi kontrole je vyzadovan pisemny doklad. Doporucujeme, aby v tomto dokladu bylo
uvedeno vyhodnoceni s jednoznaénym zavérem o jeho funkénosti a bezpec¢nosti.

Ustanoveni § 52 odst. 4, 5 a 6 zdkona je zaméfeno na ZP tfidy IIb a III, které povoleni k pouzivani ZP pfi poskytovani
zdravotni pée vydana SUKL popt. MZ (rozhodnuti, schvalovaci vyméry)

e nemaji nebo

e maji a doba pouzitelnosti ZP v nich uvedend skoncila nebo

e maji a doba pouzitelnosti ZP v nich nebyla uvedena a dle § 52 odst. 2 konéi 31. prosince 2005

a poskytovatel je pouziva pii poskytovani zdravotni péce v souladu s uréenym tcelem pouziti

Toto ustanoveni nabyva uéinnosti ve dvou terminech:
a) Po 1.1.2005 je tfeba splnit podminky zakona pro zdravotnické prostfedky (dfiveéjsi pfistrojova zdravotnicka

b) Po 1.1.2006 je tfeba splnit podminky zakona pro zdravotnické prostiedky (diivéjsi pfistrojova zdravotnicka
technika) uvedené do provozu v obdobi od 1.1.1991 do 31.12.1999.

Neprokaze-li poskytovatel pti kontrolach u ZP tiidy IIb a III dobu uvedeni do provozu, bude ZP posuzovan jako dodany

pred 1.1.1991 a provéteni stavu musi byt provedeno do 31.12.2004 [dle pismene a)].

Zduraznujeme, Ze po nabyti ucinnosti ustanoveni § 52 odst. 4, 5 a 6 zakona bude tfeba pro ucely doloZeni provéreni

technického stavu mit k dispozici k dot¢enym ZP zaznamy vydané bud’

e osobami registrovanymi podle § 31 zadkona na MZ, které pro provéfovany ZP spliiuji podminky uvedené v § 28 odst.
2 nebo

e osobami, které¢ maji pro tuto ¢innost odpovidajici akreditaci.

SUKL zvefejnil na svych internetovych strankach seznam servisnich firem ZP v CR na MZ registrovanych ke dni

25.6.2004 z UZIS.

Zaznamy a zpravy vydané vyse uvedenymi osobami musi obsahovat:

e nazev ZP,

e oznaceni typu,

e vyrobni Cislo nebo cislo Sarze,

e vyrobce (jméno a adresa),

e slovni vyhodnoceni stavu ZP s jednoznaénym konstatovanim, zda ZP spliuje pozadavky uvedené vyse, tj. zda
vyhovuje technickym pfedpisiim, popt. technickym dokumentiim nebo technickym normam, podle nichz byl vyroben.
Tyto podklady by mély byt ve zpravé uvedeny. Nespliiuje-li pozadavky uvedené vysSe, musi pfislusnd zprava ¢i
zaznam obsahovat i divody takového konstatovani,

e termin nasledného provéieni stavu ZP,

e datum, identifikaci osoby provadégjici hodnoceni (jméno-nazev firmy, adresu), razitko, podpis,

e u ZP vyuzivajicich jadernou energii nebo ionizujici zareni, musi poskytovatel dolozit i splnéni pozadavkid radiacni
ochrany podle atomového zakona (zkouskou dlouhodobé stability),

e u ZP sméfici funkei musi poskytovatel dolozit i trovenn metrologickych vlastnosti (charakteristik) zdznamy o
zkouskach urcenych vyrobcem nebo akreditovanou osobou doklady podle zakona o metrologii.

Dale by zprava méla obsahovat:
e datum uvedeni do provozu,
e udaje o tom, kdo provadi servis (osoba, firma k tomu opravnéna - doporucena vyrobcem nebo dovozcem).

3.5 Kontrola dodrZovani uréeného ti¢elu pouziti

U ZP je urCeny ucel pouziti potvrzen prohlaSenim poskytovatele, ze ZP je pouzivan pouze k ticelu urenému vyrobcem
v souladu s navodem k pouziti a prohlasenim o shodé. ProhlaSeni poskytovatele bude zaznamenano v protokolu. Ve smyslu
tohoto bodu je rovnéz kontrolovano pouzivani predepsaného piislusenstvi dle navodu k pouziti z hlediska kompatibility se ZP,



ptip. dal§i dokumentace specifikujici danou kompatibilitu (napf. infuzni pumpa — originalni sety ¢i sety doporucené
vyrobcem).

3.6 Kontrola vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici se ZP

Pracovnici poskytovatele zdravotni péce zodpovédni za vedeni evidencnich zdznamid a uchovavani dokumentace dolozi pfi
kontrole jakym zplsobem

a) vedou evidenci o ZP:

o dle § 30 zékona se to tyka ZP se zvySenym rizikem pro uzivatele a tfeti osoby [dle § 20 odst. 3 pism. a) —vyhlaska
MZ, ktera vyjde do konce roku 2004 stanovi, ze to jsou ZP tf. IIb a III],

e  které budou sledované po jejich uvedeni na trh nebo pro zafazeni do rejstiiku implantabilnich ZP [§ 20 odst. 3 pism.
b) - vyhlaska MZ, ktera vyjde do konce roku 2004 se odvolava na zakon ¢. 156/2004 Sb., kterym se méni zakon ¢.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisi),

e  podléhajicich povinnym periodickym prohlidkam,

° investi¢niho charakteru,

e  spojenych s informaéni a poradenskou ¢innosti podle § 21 a 22 zakona;

Evidence musi byt vedena tak aby umoznovala neprodlené zjistit umisténi téchto prostiedku.

b) vedou a uchovavaji dokumentaci o ZP:

e navody k pouziti v ¢eském jazyce (tam kde je to aplikovatelné),

e servisni doklady, doklady o zkouskach, opravach, technickych testech, zpravy a zdznamy (tam kde je to
aplikovateln¢),

e  pracovni deniky tykajici se oprav, udrzby a servisu (jsou-li pfedepsané navodem k pouziti),

e  popft. dalsi dokumenty dle charakteru ZP,

e  kopii pisemného ujisténi o tom, ze vyrobci (nebo dovozci) vydali k danému ZP prohlaseni o shodé (dale ujisténi o
shod¢)

- dle natizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist, piip. dle nafizeni vlady ¢. 180//1997 Sb., ve
znéni pozdejsich predpisi,

- u AIZP dle nafizeni vlady ¢. 191/2001 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi,

a to pouze u ZP poftizenych do 1.5.2004,

e  kopii prohlaseni o shodé

- uZP,unichz byla posouzena shoda podle natizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist,

- u AIZP, u nichz byla posouzena shoda podle nafizeni vlady €. 191/2001 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi,

a které byly uvedeny na tuzemi CR na trh po 1.5.2004, nejdéle viak do 31.12.2005, a to pouze pro uvedeni do
provozu v CR (viz pfechodna ustanoveni naiizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., resp. 154/2004 Sb.)

e doklad o tom, ze se ZP smi pouzivat pfi poskytovani zdravotni péce. Dokladem je CE Sstitek s Ctyfmistnym
identifikacnim kodem pfislusné notifikované osoby v EU, ktera u ZP posoudila shodu (mimo ZP ti. I nesterilni/bez
méfici funkce, kde je CE bez ¢tyfmistného kddu) a to u ZP potizenych po 1.5.2004. Oznaceni CE musi byt umisténo
viditeln¢, Citelné a nesmazatelné na ZP nebo jeho sterilnim obalu, pokud je to proveditelné a vhodné, a dale
v navodu k pouziti. Pokud je to mozné, musi byt oznadeni CE i na obalu ZP, ve kterém se prodava. Stitek musi
obsahovat i udaje o vyrobci, pfip. odpovédné osobé nebo zplnomocnéném zastupci ve statech ES a ptesnou
identifikaci (jméno, piijmeni, misto podnikani pfip. trvalého pobytu u fyzické osoby, obchodni firmu nebo nazev a
sidlo u pravnické osoby). Nemusi mit trvalé bydlisté v CR.

Dalsi udaje, které musi Stitek obsahovat, jsou uvedeny v pfiloze ¢. 1 ,,Zékladni pozadavky* nafizeni vlady ¢.
336/2004 Sb. Dalsi udaje na AIZP event. na prodejnim obalu jsou uvedeny v pfiloze ¢. 1 ,,Zékladni pozadavky*
nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

Zaznamy o ¢innostech (napt. o provozu ZP, opravach, preventivnich a periodickych prohlidkach, servisnich zdsazich apod.)
mohou byt vedeny formou napf. listl, deniku, v pocitacové databazi nebo jinym vhodnym zplsobem. Zaznamy by mély byt
podiizeny fizenému systému vedeni zdznamd s jednozna¢nou odpovédnosti a pravomocemi, datem, poétem stranek, zménami,
musi byt Citelné, jednoznaéné a prikazné pro zpétnou sledovatelnost a identifikaci.

Jsou kontrolovany eviden¢ni zdznamy s doporucenou nize uvedenou strukturou obsahu (pfi¢emz je vyzadovano, aby osoba
odpovédna za vedeni evidencnich zaznamt nebo jeji informovany zastupce byli v dobé konani kontroly ptitomni):

. nazev,

e  oznaceni typu,

vyrobni ¢islo nebo ¢islo Sarze a datum exspirace (napf. u ZP sterilnich, jednorazovych, se stanovenou exspiraci),

vyrobce (jméno a adresa),

distributor (jméno a adresa),

umisténi (v kterém odd¢leni),

datum pofizeni,

datum uvedeni do provozu — je dilezité pro provéteni stavu ZP tiidy IIb a III dle § 52 odst. 4 a 6; nelze — li ho prokazat je
ZP posuzovan jako dodany pred 1.1.1991,

udaje, kdo proved] instalaci,

e  plan kontrol a udrzby,

e  plan kalibrace se stanovenymi terminy (je-1i pfedepséana),
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e udaje o instruktazi (podrobnosti jsou uvedeny v oddile ,,3.8 Zaznamy o instruktazich zameéstnancti podle § 22 zakona®),
e udaje o tom, kdo provadi servis,
e  osoba odpovédna za eviden¢ni zaznamy.

3.7 Kontrola vedeni a uchovavani navodu k pouziti ZP

Je kontrolovano, zda jsou navod k pouziti ZP a piip. informace vztahujici se k jeho bezpecnému pouzivani pfi poskytovani
zdravotni péce v Ceském jazyce a citelné, zda jsou uzivateli kdykoli k dispozici na dostupném misté a zda obsahuji vSechny
nalezitosti véetné navodu k pouziti piipadného pfisluSenstvi a postupu dezinfekce a sterilizace ZP (je-li pro takovyto ZP
predepsana).

3.8 Kontrola zaznamii o instruktaZich zaméstnancu podle § 22 zakona (doba uchovavani ziznami 5 let)

U ZP:

e se zvySenym rizikem pro uzivatele a tfeti osoby [§ 20 odst. 3 pism. a) — vyhlaska MZ, ktera vyjde do konce roku 2004
stanovi, ze to jsou ZP tt. IIb a I1I],

e  které budou sledované po jejich uvedeni na trh nebo pro zatazeni do rejstiiku implantabilnich ZP [§ 20 odst. 3 pism. b) -
vyhlaska MZ, ktera vyjde do konce roku 2004 se odvolava na zakon ¢. 156/2004 Sb., kterym se méni zakon ¢. 20/1966
Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist],

véetné piipadné pouzivaného prisluSenstvi, potiebného programového vybaveni nebo dal§ich spole¢né pouzivanych ZP, jsou

vyzadovany zaznamy:

e 0 provedené instruktdzi odborné obsluhy vyrobcem nebo osobou povéfenou vyrobcem v souladu s prislusnym navodem
k pouziti,

e o pravidelném proskolovani dle ptipraveného planu.

Zaznamy by mély obsahovat:

e kdo a kdy provedl instruktaz - jméno, jeho podpis a datum; instruktaz musi provadét pouze vyrobce (nebo dovozce ¢i
distributor) nebo osoba jim poucend, ktera ma o tom doklad,

e kdo a kdy byl zaskolen - jména vSech osob pracujicich se ZP, jejich podpisy, datum, novy pracovnik musi byt neprodlené
proskolen a do seznamu doplnén se v§emi vySe uvedenymi nalezitostmi,

e co bylo pfedmétem instruktaze (vzdy navod k pouziti, dale napi. indikace, kontraindikace, bezpecnostni ptedpisy
vztahujici se k ZP, pfislusenstvi, potfebné programové vybaveni, udrzba a preventivni kontroly, lhity periodickych
prohlidek apod.),

e  jméno osoby odpovédné za provadéni zdznamu o instruktazi.

3.9 Kontrola ziznami o periodickych prohlidkach

U provéfovaného ZP je kontrolovédno, zda existuje plan periodickych prohlidek v ptipadé, Ze to predepisuje navod k pouziti
popt. zvlastni ptredpis. Dale jsou vyzadovany zaznamy o provedeni prohlidek ZP ve stanovenych terminech odborné
zpusobilou osobou v souladu s § 28 odst. 2 zakona (servisni organizaci) s témito udaji:

e  kdo a kdy provedl prohlidku (osoba k tomu opravnéna, jméno a adresa, podpis, datum),

e co bylo pfedmétem prohlidky a jeji vysledek (jednoznaény zavér o bezpecnosti a funkcnosti pfistroje),

e datum dalsi prohlidky.

Pokud neni v navodu k pouziti, pokynu nebo instrukci vyrobce stanoven zadny termin periodické prohlidky, je dle vyhlasky
MZ, ktera vyjde do konce roku 2004, nutno u ZP tt. IIb a III zajistit jeji provedeni 1x ro¢né. O prohlidkach je nutné udrzovat
z4znamy.

Dle § 28 odst. 6 zakona mtize SUKL v jim stanovené lhiité pozadovat od osoby provadgjici servis doklady a pravdivé
informace a tato osoba je povinna umoznit jejich provéfeni (véetné umoznéni vstupu do prostor, popiipadé zafizeni, které
pouziva k servisu ZP).

3.10 Kontrola zaznami o nezZadoucich p¥ihodach

Jsou kontrolovany zaznamy v karté¢ pacienta, které musi existovat za predpokladu, Ze k nezadouci piihodé jiz doslo.
Doporucujeme, aby poskytovatel mél pfedem zpracovan systém hlaSeni NPZP a jejich feseni s uréenymi odpovédnostmi a
pravomocemi pracovnikii a aby uréil osobu, ktera bude odpovédna za oboustrannou komunikaci se SUKL.

3.11 Kontrola pouZzivani ZP z hlediska plnéni poZadavki vyplyvajicich z navodu k pouZiti a informaci (§ 21 zakona)

Je kontrolovéno, zda je navod k pouziti ZP na dostupném misté a zda je v Cesting, Citelny a Gplny. Rovnéz je kontrolovan zapis
pofizeny osobou odpovédnou za implantaci ZP o podrobném informovani pacienta nebo jeho zakonného zastupce o tidajich
umoznujicich identifikaci ZP v¢. jeho piislusenstvi, spolu s pokyny tykajicimi se bezpecnosti pacienta a jeho chovani vcetné
toho, kdy ma pacient vyhledat 1ékafe a kterym vlivim prostfedi by se nemél vystavovat vilbec nebo jen pii dodrzovani
vhodnych preventivnich opatfeni. Poskytnuti informace je mozno prokazat pisemnym potvrzenim pacienta, popf. jeho
zakonného zastupce.

3.12 Kontrola plnéni povinnosti vztahujicich se k provozu ZP podle § 29 zakona



Kontrola dle tohoto ustanoveni zakona bude provadéna po stanoveni zvlastnich ustanoveni pro provoz vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi vydanou v dohodé€ s Ministerstvem prumyslu a obchodu.

4. PRAVNI PREDPISY, VYHLASKY, ODKAZY ,
Pravni piedpisy, vyhlasky, odkazy apod. budou uvedeny na internetové strance SUKL na adrese www.sukl.cz v rubrice
Zdravotnické prostiedky.

5. TABULKA NAVAZNOSTI MEZI SYSTEMEM JAKOSTI CSN EN ISO 9001:2000 / CSN EN ISO 13 485:2003 A
CINNOSTMI, DOKUMENTACI A ZAZNAMY, KTERE JSOU UVEDENY V TOMTO POKYNU (Tabulka ma

pouze informacni charakter)

Cinnosti / povinnosti CSN EN ISO | CSN EN ISO Cinnosti / povinnosti CSNENISO| CSNEN
poskytovateli zdravotni 9001:2000 | 13 485:2003 vyrobcu/distributori/ 9001 ISO
péce servisnich organizaci 13 485:2003
Vedeni kontrolovaného 55 5.5 Vedeni spolecnosti, 5.5 5.5
subjektu, odpovédnosti a odpovédnosti, pravomoci
pravomoci
Vést evidenci o dokumentaci 423 423 Servisni organizace zaSkolend | 7.5/6.2.2 7.5/6.2.2
vyrobcem (zaskoleni servisni
organizace)
Vést evidenci o zaznamech 424 424 Zaznamy o opravach, 424 424
servisnich zésazich
Danou evidenci mit formou 423 423 Néavody servisni, schémata 7.5 7.5
fizené dokumentace (tj.
odpovédnosti, identifikace,
zmény, ...)
Nezadouci ptihody, nezahrnuje 8.5.1 Nezadouci prihody nezahrnuje 8.5.1
odpovédnosti, pravomoci
Smlouvy 7.2.2 7.2.2 Smlouvy 7.2.2 7.2.2
ZP s méfici funkci 7.6 7.6 Pouzivani kalibrac¢nich, 7.6 7.6
meéficich a kontrolnich
meftidel pfi opravach,
servisnich zésazich
Skladovani ZP, manipulace, 7.5 7.5 Skladovani ZP, nahradnich 7.5 7.5
sterilizace dild, jejich manipulace
Identifikace ZP a jejich 7.5 7.5 Identifikace ZP a jejich 7.5 7.5
sledovatelnost od vstupu do sledovatelnost
zdravotnického zatizeni
Plany periodickych prohlidek 7.5 7.5 Periodické prohlidky a jejich 7.5 7.5
a udrzby planovéni
Povédomi o platnych 4 4 Povédomi o platnych 4 4
predpisech v oblasti ZP predpisech v oblasti ZP
Skoleni 6 6 Skoleni 6 6

Pozn.: V soucasné dobé¢ byla vydana nova norma pro systém managementu jakosti, a to:
CSN EN ISO 9001:2000 Systémy managementu jakosti — PoZadavky.

Tato mezinarodni norma podporuje pfijimani procesniho pfistupu pfi vyvoji, uplatiiovani a zlepSovani efektivnosti systému
managementu jakosti s cilem zvysit spokojenost zakaznika plnénim jeho pozadavki.

Dals§imi novymi normami v této oblasti jsou:
CSN EN ISO 9000:2001: Systémy managementu jakosti — Zaklady, zasady a slovnik
Tato mezinarodni norma popisuje zaklady a zasady systémd managementu jakosti a specifikuje terminologii systému

managementu jakosti.

CSN EN ISO 9004:2000 Systémy managementu jakosti — Smérnice pro zlep$ovani vykonnosti

Cilem této normy je zlepSovani vykonnosti organizace, spokojenosti zakazniki a jinych zainteresovanych stran.

Vsechny tyto normy jsou vhodné pro systémy managementu jakosti v oblastech, jako jsou napf. sluzby, statni sprava i
zdravotnicka zafizeni. Pfechodné obdobi pro platnost stavajicich norem bylo stanoveno do 15.12.2003. Poskytovatelim
zdravotni péce doporucujeme se zabyvat t€mito normami a pfip. je i pouzit pro budovani svého systému managementu jakosti.



Rovnéz v oblasti systému managementu jakosti zdravotnickych prostfedki (vyvoj, vyroba, montaz, instalace a servis) dojde ke
zméné stavajicich norem z dosud znamych CSN EN 46001, 2 a 3 na nové normy, oznacené jako ISO 13485:2003, které jsou
samostatné a obsahuji mnohem vice odbornych pozadavki nez ISO 9001:2000. Zakladni pozadavky uvedené v kapitolach 4 a
5 obou norem zustaly v zdsadé nezménéné. Jedna se o normy, které by méli pouZit pro sviij systém managementu jakosti
jak vyrobcei ZP tak i distributori, ktefi jsou v distribu¢nim Fetézce navazani na vyrobce, zvlasté po 1.5.2004, kdy je
povinnosti mit pro kazdy ZP oznaceni CE.

Pozn.: Dalsi informace 1ze ziskat na webové strance MZ CR: www.mzcr.cz/kat/67.




