PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostredku

O eo 4

u poskytovatelu jinych sluzeb nez zdravotnich

uvoD

Tento pokyn obsahuje povinnosti poskytovatell jinych sluzeb nez zdravotnich (dale jen , poskytovatel jinych
sluZzeb”) v oblasti pouZivani zdravotnickych prostfedkd pri poskytovani jinych sluZeb stanovené zdkonem
o zdravotnickych prostfedcich podléhajici kontrolni Cinnosti Statniho uUstavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav”) podle § 5 odst. 2 pism. h) a i) av souladu s § 51 odst. 1 zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,zakon o ZP“). Kontrole v této oblasti podléhaji veskeré povinnosti stanovené poskytovatelim jinych
sluzeb zakonem. Tyto povinnosti jsou témto poskytovatellim jinych sluZzeb stanoveny v § 39 odst. 7 zakona
o ZP.

Tento pokyn neobsahuje vyéerpavajici vyéet povinnosti poskytovatell jinych sluZzeb a ma pouze doporucujici
charakter.

Legislativni ramec

e 7akon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist

e Vyhlaska ¢. 377/2022 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,,vyhlaska 377/2022“)

e Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU

e Zikon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni Fad), ve znéni pozdéjsich predpist

e Zikon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisl

e Vyhlaska ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méridla k povinnému ovérovani a méridla podléhajici
schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich predpisl

e Natizeni vlady ¢. 194/2022 Sb. o pozadavcich na odbornou zpusobilost k vykonu Ccinnosti
na elektrickych zafizenich a na odbornou zpUsobilost v elektrotechnice — znéni od 01.07.2022 (dale
jen ,nafizeni 194/2022")

e Vyhlaska ¢. 50/1978 Sh., o odborné zpUsobilosti v elektrotechnice, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,vyhlaska 50“)

Vysvétleni termint a zkratek

Ustav Statni Ustav pro kontrolu léCiv

ZP zdravotnicky prostiredek

IVD diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
cmi Cesky metrologicky institut

EU Evropska unie

ES Evropské spolecenstvi

BTK bezpecnostné technicka kontrola
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MDR Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, naftizeni (ES)
¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS

IVDR Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

Zakon o ZP Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist

RZPRO Registr zdravotnickych prostredku

ISZP Informacniho systému zdravotnickych prostfedkd

Vymezeni pojmu

Zdravotnickym prostiedkem (nebo téz ,prostfedkem”) se podle ustanoveni ¢lanku 2 odst. 1 MDR rozumi
nastroj, pfistroj, zatizeni, software, implantat, ¢inidlo, material nebo jiny predmét uréeny vyrobcem k poutZiti,
samostatné nebo v kombinaci u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich Ié¢ebnych ucell:

- diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |é¢ba nebo mirnéni nemoci,

- diagnostika, monitorovani, |é¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

- vySetfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického procesu
nebo stavu,

- poskytovani informaci prostfednictvim vysetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla,
véetné darovanych organ(, krve a tkani, ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle
nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi Gc¢inky, jehoz funkce vsak mlze
byt takovymi ucinky podporena.

Za zdravotnické prostiedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:

- prostiedky urcené ke kontrole nebo podpofre poceti;
- vyrobky specialné urcené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedk( uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 MDR
a prosttedkd uvedenych v prvnim pododstavci odst. 4 ¢lanku 1 MDR.

Diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro se rozumi zdravotnicky prostiedek, ktery je Cinidlem,
vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou, nastrojem, pfistrojem, zatizenim,
softwarem nebo systémem, pouZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcéen
pro vysetreni vzork( in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevaziné
za Ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:

- o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

- o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,

- o predispozici k uréitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

- pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi pfijemci,

- k predvidani reakci na lécbu,

- pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatfeni.

Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Aktivnim prostredkem se rozumi prostfedek, jehoZ provoz zavisi na zdroji energie, ktera neni generovana
za timto Ucelem lidskym télem ani gravitaci, a ktery plsobi prostfednictvim zmény hustoty nebo premény
této energie. Prostfedky uréené k prenosu energie, latek nebo jinych prvkd mezi aktivnim prostfedkem
a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni prostredky nepovaZzuiji.
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Uréenym ucelem se rozumi poufZiti, pro které je prostfedek urcen podle Udaji uvedenych vyrobcem
na oznaceni, v ndvodu k pouZiti nebo v propagacnich nebo prodejnich materidlech ¢i prohlasenich nebo
jak je vyrobcem specifikovano v ramci hodnoceni funkéni zplsobilosti

Jedinecnym identifikatorem prostredku (,UDI*) se rozumi série Ciselnych ¢i alfanumerickych znakd, které
jsou vytvoreny prostrednictvim mezinarodné prijimanych norem identifikace a kédovani prostiedkd, a které
umoziuji jednoznacénou identifikaci konkrétnich prostfedkd na trhu.

Ndvodem k pouZiti se rozumi informace poskytnuté vyrobcem, které uZivatele informuji o uréeném ucelu
a fadném poutziti daného prostiedku a o jakychkoliv opatfenich, jez maji byt pfijata.

Servisem se rozumi provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav zdravotnického prostredku
v souladu s pokyny vyrobce, zdkonem o ZP a jinymi pravnimi predpisy; oprava a bezpecnostné technicka
kontrola individualné zhotoveného zdravotnického prostfedku se nepovazuje za servis podle zdkona o ZP.

Bezpecnostné technickou kontrolou (BTK) se rozumi realizace pravidelnych Ukonl smétujicich k zachovani
bezpecnosti a plné funkcnosti zdravotnického prostfedku. Soucasti BTK je i provadéni elektrické kontroly
zdravotnického prostredku, ktery je elektrickym zatizenim.

Opravou se rozumi soubor ukon(l, jimiz se poskozeny zdravotnicky prostfedek vrati do plvodniho
nebo provozuschopného stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych parametr(i nebo urc¢eného ucelu.

Systémem vigilance se rozumi systém oznamovani a vyhodnocovani zavaznych nezadoucich pfihod u ZP
a nezadoucich ptihod u IVD a bezpecnostnich ndpravnych opatreni tykajicich se zdravotnickych prostredkd.

ZdvazZnou neZadouci uddlosti se rozumi nezadouci prihoda, ktera pfimo nebo neptimo vede, mohla vést nebo
mUze vést k nékterému z téchto nasledk:
a) rozhodnuti ohledné léCby pacienta, které ma za ndsledek smrt nebo situaci bezprostfedné ohrozujici
Zivot testované osoby nebo smrt potomstva dané osoby,
b) smrti,
c) zavainému zhorseni zdravotniho stavu testované osoby nebo pfijemce testované darované krve,
tkani a orgdnl nebo materiald,
d) ohroZeni plodu, smrti plodu ¢i vrozené télesné nebo mentalni postiZzeni ¢i vrozené vadé.

Bezpecnostnim upozornénim pro terén se rozumi sdéleni zaslané vyrobcem uzivatelim nebo spotrebiteliim
v souvislosti s bezpecnostnim napravnym opatfenim v terénu.

1) Obecna povinnost

Pti poskytovani jinych sluzeb mize byt pouZit pouze ZP, u kterého bylo vydano prohlaseni o shodé a ktery byl
opatfen oznaéenim CEl. Pfi poskytovani jinych sluzeb mlZe byt pouZit pouze prostfedek, ktery splfiuje
pozadavky MDR. Prostfedek, ktery byl uveden do provozu prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto naftizeni a byl
radné opatfen oznacenim CE, nebo ktery byl radné opatfen ceskou znackou shody CCZ, lze pouzit
pfi poskytovani jinych sluzeb v pfipadé, Ze je u néj provadén servis v souladu se zakonem o ZP. Skutecnost,
zda je ZP opatfen oznaéenim CE nebo CCZ, podléhd kontrolni ¢innosti Ustavu pfi kontrole na misté.

2) Povinnost disponovat navodem k pouziti

Poskytovatel jinych sluZzeb nesmi pouzivat ZP pfi poskytovani sluzeb, pokud nema k dispozici navod k pouziti
v Ceském jazyce. Tento poZadavek neplati pouze v ptipadé, pokud se jednd o zdravotnicky prostfedek rizikové

1Tato podminka neplati, jde-li o prostfedek na zakazku a prostredek, ktery je pfedmétem klinické zkousky.
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tfidy | nebo lla nebo diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, Ze navod neni
tfeba pro bezpecné pouzivani prostiredku. Povinnosti poskytovatele jinych sluzeb je zajistit, aby byl uZivateli
dostupny ndvod k pouziti ZP v ¢eském jazyce a informace, které se vztahuji k jeho bezpe¢nému pouzivani.
Dalsi povinnosti poskytovatele jinych sluzeb je zajistit pouzivani ZP v souladu s pokyny vyrobce.

Kontrola Ustavu spociva v ovéfeni, ze poskytovatel jinych sluzeb ma pfi kontrole na misté kompletni navod
k pouziti v ¢eském jazyce k dispozici. Pod pojmem informace, které se vztahuji k bezpe¢nému pouzivani,
si lze predstavit napf. bezpecnostni upozornéni. V rdmci kontroly na misté je mozné predloZit navod k pouZiti
v Ceském jazyce v elektronické podobé, avsak vzdy musi byt zajiSténa dostupnost navodu k poutziti v ¢eském
jazyce uZivatelim a pfislusnym pracovnikim poskytovatele jinych sluzeb.

3) Povinnost pouzivani ZP v souladu s pokyny vyrobce

Veskeré informace o bezpecnosti a ucinnosti, které jsou relevantni pro uzivatele, uvadi vyrobce na obalu,
vndavodu kpouziti nebo na internetovych strankach. Poskytovatel jinych sluzeb musi zajistit,
aby se prostfedky pouzivaly v souladu s pokyny poskytnutymi vyrobcem dle § 39 odst. 1 pism. a) zakona
o ZP.

4) Povinnost zajistit pouceni o nutnosti presvédcit se o faddném technickém stavu ZP

Poskytovatel sluzeb md povinnost zajistit, aby osoba poskytujici jiné sluzby prostfednictvim ZP a zakaznici byli
pouceni o nutnosti presvédCit se pfed kazdym pouzitim ZP o jeho fadném technickém stavu, funkénosti
a mozZnosti bezpeéného pouZitiZ.

5) Povinnosti tykajici se bezpecnostné technickych kontrol a oprav ZP

Pozadavky na servis ZP stanovuje zdkon o ZP v Casti osmé. Poskytovatel jinych sluzeb je povinen, dle § 39
odst. 1 pism. e) zakona o ZP, zajistit provadéni servisu v souladu se zakonem. Servisem se rozumi provadéni
bezpecnostné technickych kontrol a oprav ZP v souladu s pokyny vyrobce, zakonem o ZP a jinymi pravnimi
predpisy. Soucdsti bezpecnostné technickych kontrol ZP, ktery je elektrickym zafizenim, je provadéni
elektrické kontroly. Poskytovatel jinych sluzeb je v tomto ohledu mimo jiné povinen zajistit vykonavani
servisu ZP pouze prostiednictvim pravnické nebo podnikajici fyzické osoby registrované Ustavem jako osoba
provadéjici servis, resp. jejich pracovniky, ktefi jsou k provadéni servisu daného ZP vyskoleni vyrobcem nebo
jim povérenou osobou, poptipadé zplnomocnénym zastupcem daného vyrobce nebo jim povérenou osobou,
3 (viz § 45 a § 46 zdkona o ZP).

Poskytovatel jinych sluzeb je povinen zajistit provadéni servisu ZP osobou spliujici poZzadavky zdkona
na osobu provadéjici servis. Ustav provadi kontrolu skute¢nosti, zda byl servis proveden osobou provadéjici
servis, ktera je registrovana u Ustavu jako osoba provadéjici servis, zda byl servis proveden pracovniky
proskolenymi v souladu § 45 a § 46 zakona o ZP a v souladu s pokyny vyrobce (zejména se jedna o rozsah
a Cetnosti kontrol v souladu s pozadavky uvedenymi v ndvodu k pouZiti). Od poskytovatell jinych sluzeb
nejsou vyzadovany doklady o skoleni pracovnik(i osob provadéjicich servis, avSak odpovédnost za provedeni
servisu odpovédnou osobou nese i poskytovatel jinych sluzeb. Je véci obchodnich vztahll mezi
poskytovatelem a osobou provadeéjici servis, zda si poskytovatel pred provedenim servisu u osoby provadéjici
servis ovéfi, Ze servis provede osoba proskolend. Za nezajisténi provedeni servisu u zdravotnickych
prostiedkl v souladu se zdkonem je mozné uloZit pokutu az do vyse 2 000 000 K¢ (§ 59 odst. 2 pism. f) zakona
0 ZP. Pokud se servis provadi u ZP s méfici funkci, musi byt tento vykondvan nejen dle pozadavk( zakona,
ale také v souladu s jinym pravnim pfedpisem upravujicim oblast metrologie®.

Ustav pfi kontrole poZaduje predlozeni zaznamil (protokoltl) o provedeni BTK v listinné nebo elektronické
podobé.
a) Bezpecnostné technicka kontrola ZP

Povinnosti poskytovatell jinych sluzeb je zajistit provadéni bezpecnostné technické kontroly (BTK) v souladu
s pokyny vyrobce, zakonem a jinymi pravnimi predpisy. Tyto pokyny byvaji uvedeny nejcastéji v navodech

2 Tento pozadavek se pfimérené vztahuje i na prislusenstvi, programové vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se predpoklada interakce
s danym zdravotnickym prostfedkem.

3 Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky provadéjicich servis ZP se nevztahuji na servis provadény
u ZP rizikové tridy | bez mérici funkce nebo u ZP rizikové tfidy I, ktery neni elektrickym zatizenim.

4 Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist
4/8



k poutiti, tykaji se predevsim podminek, za kterych lze ZP bezpecné pouZzivat, uvadi potiebu instruktdzi,
cetnost a napln bezpecnostné technickych kontrol.
Pokud vyrobce stanovi interval jako doporucuijici, pak plati nasledujici:

Poskytovatel jinych sluzeb by mél zajistit, aby BTK zdravotnického prostfedku probihala v intervalech
doporucenych vyrobcem, poskytovatel jinych sluzeb musi zajistit, aby BTK zdravotnického prostfedku
probihala nejpozdéji v zakonném intervalu minimalné kazdé dva roky® (§ 45 odst. 3 zékona o ZP).

Pokud vyrobce stanovi interval jako zavazny, pak plati nasledujici:

Pokud vsak vyrobce uvadi presné podminky, které nejsou pouze doporucenim (napf. stanovuje Castéjsi
interval BTK) ve svych pokynech nez ty, které stanovi zakon, je povinnosti poskytovatele jinych sluzeb zajistit
provedeni BTK v intervalu stanoveném vyrobcem. Pokud vyrobce stanovi, Zze ZP je bezudrzbovy, ma se za to,
Ze stanovil interval jako nulovy, tj. je povinnosti poskytovatele jinych sluzeb zajistit provedeni BTK v intervalu
stanoveném vyrobcem, tedy BTK neni nutné provadét. Pokud se BTK provadi na ZP, ktery je zaroven
elektrickym zafizenim, zakon dale pozaduje provadéni elektrickych kontrol ZP jako soucdst BTK (§ 45 odst. 2
zdkona o ZP). K této Cinnosti je zakonem vyZadovana odborna zpUsobilost v elektrotechnice podle nafizeni
vlady ¢. 194/2022 Sb. o pozadavcich na odbornou zpusobilost k vykonu ¢innosti na elektrickych zatizenich
a na odbornou zpUsobilost v elektrotechnice (dfive ,vyhlaska 50“). Pro provadéni elektrické kontroly ZP
je vtomto pripadé postacujici odborna zpUlsobilost dle § 6 vyhlasky 50 (pracovnik pro samostatnou ¢innost),
nebo odborna zpusobilost podle § 6 ve spojeni s § 5 vyhlasky 50 (pracovnik znaly s dohledem pracovnika
pro samostatnou cinnost). BTK, jejiz soucasti je provadéni elektrické kontroly ZP, nelze nahradit
provedenim elektrické revize® dle § 47. Pracovnik provadéjici elektrické revize nema apriori kvalifikaci ani
proskoleni od vyrobce ZP k provadéni servisni ¢innosti na daném ZP. SpInéni povinnosti zajistit provadéni BTK
vyplyva z pisemného protokolu o provedeni bezpecnostné technické kontroly. Z dokladu o provedené
bezpecnostné technické kontrole by méla byt zfejma jednoznacnd identifikace ZP, provedené kontrolni tkony
pro ovéreni bezpecnosti a funkénosti ZP, identifikace pracovnika osoby provadéjici servis a datum vydani.
Ustavem doporuéend vhodna struktura a obsah dokladdl o bezpe¢nostné technické kontrole by méla
zahrnovat zejména tyto Udaje: nazev, typ, model, vyrobni Cislo, Cislo Sarze ZP; nazev vyrobce; vycet
provedenych zkousek s jejich vysledkem; slovni vyhodnoceni stavu ZP s jednoznacnym konstatovanim, zda
je ZP plné funkéni a schopen bezpecného provozu; jméno spolecnosti provadéjici servis; jméno a pfijmeni,
podpis pracovnika, ktery provedl bezpecnostné technickou kontrolu; datum vydani a platnosti dokladu.
Poskytovatel jinych sluZzeb je povinen uchovavat zadznam (v pisemné nebo elektronické podobé) vystaveny
pracovnikem provadéjicim BTK po celou dobu pouZivani zdravotnického prostfedku a dale po dobu 1 roku
ode dne vyrazeni ZP z pouzivani (§ 44 odst. 4 zakona o ZP).

b) Opravy ZP

Opravou se podle zdkona (§ 46 odst. 1 zdkona o ZP) soubor Ukond, jimiz se poskozeny prostfedek vrati
do pUvodniho nebo provozuschopného a bezpecného stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych
parametrl nebo uréeného Ucelu. Povinnosti poskytovatele jinych sluzeb je zajistit, aby byly u ZP provadény
opravy v souladu se zdkonem o ZP (§ 39 odst. 1 pism. e) nebot servisem se rozumi provadéni BTK a oprav).
Z § 46 odst. 1 zakona o ZP pak vyplyva, Ze opravou se rozumi oprava v souladu s pokyny vyrobce. Poskytovatel
jinych sluzeb je tedy povinen zajistit, aby oprava ZP byla provadéna v souladu s pokyny vyrobce a osobou
provadeéjici servis, ktera spliuje stejné pozadavky, jaké jsou stanoveny pro pracovniky provadéjici BTK
(viz vySe). Poskytovatel jinych sluZzeb je povinen uchovavat zaznam o prezkouseni bezpecnosti a funkénosti
ZP vystaveny pracovnikem provadéjicim servis po provedeni opravy, kterd by mohla ovlivnit konstrukéni nebo
funkéni prvky ZP a uchovévat jej po celou dobu pouzivani ZP a déle po dobu 1 roku ode dne vyrazeni
zdravotnického prostfedku z pouzivani. Zaznamy je moZzné uchovavat v listinné i elektronické podobé.

5> Tento poZadavek zakona se uplatriuje u ZP, ktery je elektrickym zaftizenim.

6 Elektricka revize se provadi u pevné pfipojenych ZP, tedy ZP, které nejde odpojit ze zasuvky bez pouziti nastroje, typicky jsou to RTG
pristroje, stomatologické soupravy, a dalsi.
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6) Povinnosti vztahuijici se k provadéni instruktazi k ZP

Instruktdz je upravena v § 41 zdkona o ZP a musi byt provedena u prostfedku, u néhoz to stanovil vyrobce
v navodu k pouziti. Obsluhovat tyto ZP mlze pouze osoba, ktera:

a) absolvovala instruktaz k pfislusSnému ZP provedenou v souladu s pfisluSnym ndvodem k pouziti

b) byla sezndmena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného ZP.

Z uvedeného vyplyva povinnost poskytovatele jinych sluzeb zajistit, aby vySe uvedené zdravotnické
prostiedky obsluhovala vidy jen osoba, kterd absolvovala instruktaz. Instruktaz mdze v souladu s § 41 odst.
2 zdkona o ZP provadét pouze k tomuto uréend osoba. Poskytovatel jinych sluZeb je povinen zajistit provedeni
instruktaze pracovnikd, ktefi jsou uréeni k pouzivani ¢i obsluze vyse uvedenych ZP, a to podle § 41 odst. 2
zakona o ZP. Poskytovatel jinych sluzeb je povinen vést a uchovavat informace o vSech provedenych
instruktazich. Tyto informace je povinen uchovavat po dobu 1 roku ode dne vyfazeni ZP z pouzivani. Zdznamy
je mozné uchovavat v listinné i elektronické podobé.

Predmétem kontroly je skutecnost, zda osoba, kterd obsluhuje ZP, absolvovala instruktdz, zda instruktaz
provedla osoba splfiujici pozadavky podle § 41 odst. 2 zdkona o ZP a zda poskytovatel jinych sluZzeb vede
a uchovava informace o vSech provedenych instruktdzich. O tom, zda instruktaz provedla osoba, ktera splfiuje
pozadavky zakona, se muize poskytovatel presvédcit napr. tak, Ze osobu, ktera provedla instruktaz, pozada
o predlozeni dokumentu, ze kterého bude vyplyvat, Ze tato osoba byla pfislusna k provadeéni instruktaze.
Pfedmétem kontroly neni predloZzeni téchto dokumentl poskytovatelem, inspektofi vSak ovéru;ji
opravnénost k provedeni instruktaZe u osoby, kterd instruktaz provedla. Z dokladu o provedené instruktazi
by méla byt zfejma jednoznacna identifikace jednotlivych pracovnikd poskytovatele jinych sluzeb, ktefi
absolvovali instruktaz, jednoznacénd identifikace osoby, ktera provedla instruktdz, obsah instruktaze a datum
jejtho provedeni. Ustavem doporuéena vhodna struktura a obsah dokladd o instruktaZi zahrnuje zejména
tyto udaje: ndzev, typ, model ZP; nazev a adresa sidla vyrobce; jméno a pfijmeni prosSkoleného pracovnika
doplnéné vlastnoru¢nim podpisem, predmét a rozsah instruktdze véetné uvedeni pouzitych instruktdznich
material( (napf.: ndvod k pouziti pro dany ZP), jméno a pfijmeni, vlastnoruéni podpis osoby provadéjici
instruktaz, datum jejiho provedeni.

7) Povinnost vedeni a uchovavani dokumentace ZP

Dle ustanoveni § 39 odst. 4 zakona o ZP je poskytovatel jinych sluzeb povinen uchovavat jedinecnou
identifikaci ZP, s vyjimkou zdravotnickych prostfedk( rizikové tfidy | a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro rizikové tfidy A, které mu byly dodany.

Dle § 39 odst. 5 zakona o ZP je poskytovatel jinych sluzeb povinen vést dokumentaci pouzivanych ZP:

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

P¥ed zahajenim kontroly na mist& nebo kdykoliv v priib&hu kontroly mohou inspektofi Ustavu pozadovat
predloZeni dokumentace ZP (nebo seznamu ZP), ktery obsahuje naleZitosti podle § 7 vyhlasky 377/2022.

Dokumentace podle tohoto ustanoveni musi obsahovat nasledujici udaje:

a) obchodni nazev prostredku,

b) doplnék nazvu oznacujici model prostiedku, pokud existuje,

c) jedinec¢nou identifikaci prostfedku; nebyla-li prostfedku pridélena, tak identifikaci prostfedku uvedenim
&isla $arze nebo sériového &isla prostiedku, pred kterym jsou uvedena slova ,,CISLO SARZE“ nebo , SERIOVE
CISLO“ nebo pfipadné rovnocenny symbol,

d) oznaceni rizikové tridy prostredku,

e) jméno nebo nazev vyrobce,

f) jméno nebo nazev distributora, nebyl-li prostfedek dodan pfimo vyrobcem,

g) datum uvedeni prostfedku do provozu a
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h) zd&znam o provedenych instruktazich, bezpecnostné technickych kontrolach, opravdch a revizich
prostiedku.

Dokumentaci je mozné vést v listinné nebo elektronické podobé.

8) Dodrzovani spravné skladovaci praxe

U zdravotnickych prostfedkd je poskytovatel jinych sluzeb dle ustanoveni § 39 odst. 1 pism. d) zdkona o ZP
povinen dodrzovat spravnou skladovaci praxi, kterd v pripadé poskytovatele jinych sluzeb predstavuje
predevsim pravidla pro skladovani a dokumentaci, popfipadé prepravu ZP. Konkrétni pozadavky jsou
uvedeny v § 6 vyhlasky 377/2022.
Skladovani ZP musi byt zajiSténo tak aby:

- Byly dodrzeny podminky skladovani a pfepravy uréené vyrobcem.

- ZP které nelze pouzit byly skladovany oddélené na oznaceném misté.

- Skladovaci prostory musi vyhovovat podminkam uréenym vyrobcem:
a) splhovat teplotni poZadavky, pokud je vyrobcem stanoven specificky rozsah teploty pro skladovani
prostredku, a to v€etné jejich kontroly spocivajici v méreni teploty a vedeni zaznam( alespor dennich maxim
a minim téchto méreni; zdznamy téchto méreni musi byt uchovavany po dobu 3 let,
b) byt zajistény ucinnymi opatfenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych zvirat, prachu, plisni a jiné kontaminaci
prostiedku,
c) splfiovat podminku, Ze podlahy a povrchy Uloznych prostor jsou ¢istény a dezinfikovdny vhodnym cisticim
a dezinfekénim prostfedkem, a
d) splfiovat dalsi specifické podminky pro skladovani, pokud jsou vyrobcem stanoveny.

Prostory pro hygienické potfeby 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
prostiedkl. Pro prostor urceny ke skladovani a distribuci prostfedk( musi byt stanoven postup pro zajisténi
¢istoty a dezinfekce prostor a dodrzovani hygienickych pozadavk(. Dodriovani téchto postupli musi byt
pravidelné kontrolovdno a evidovano. Zaznamy musi byt uchovavany po dobu 1 roku a byt na misté
k nahlédnuti. V ramci kontroly je vyzadovano predlozeni zaznam( o provedeném Uuklidu a teplotnich
zaznamd.

Pokud dopravu zdravotnického prostfedku zajistuje poskytovatel sluzeb, musi byt splnény podminky
pro prepravu stanovené vyrobcem. Zdravotnicky prostfedek nesmi byt vystaven nepftiznivym vliviim,
aby nedoslo k jeho kontaminaci, poSkozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaménam. Za zajisténi podminek
odpovida poskytovatel sluzeb i tehdy, je-li doprava provadéna prostfednictvim jinych osob.

9) Povinnosti tykajici se ZP s méfici funkci

ZP s méfici funkci musi byt dale provozovan v souladu s pozadavky jiného pravniho predpisu upravujiciho
oblast metrologie (zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisl, a k nému pfislusna
vyhlaska ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovérovani a méfidla podléhajici schvaleni
typu, ve znéni pozdéjsich predpisi, kterd urcuje, o jaké ZP se jedna a urcuje i obdobi, pfi kterém ma byt
provedeno ovéFeni méfeni; jednd se napf. o véhy). Ovéfeni stanoveného méfidla provadi Cesky metrologicky
institut nebo autorizované metrologické stfedisko. Ovérené stanovené meéfidlo se opatfi Ufedni znackou
nebo se vyda ovérovaci list anebo se pouziji obé varianty. Pficemz Gfedni znacka obsahuje posledni dvojcisli
roku, ve kterém bylo ovéfeni provedeno a kéd CMI nebo autorizovaného metrologického stfediska.
Pti kontrole se kontroluje pfitomnost platné uredni znacky nebo ovérovaci list. Ovéfeni méridla nenahrazuje
provedeni BTK.

10) Povinnosti v rdmci Setfeni nezadoucich pfihod

Poskytovatel jinych sluzeb, ktery nabyl podezieni, Ze doslo k zdvazné neZzadouci pfihodé zdravotnického
prostfedku s nasledkem Ujmy na zdravi nebo smrti klienta, je povinen uchovdvat v dokumentaci
tuto skutecnost.
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Poskytovatel jinych sluzeb, u kterého doslo k podezieni na zavaznou nezadouci ptihodu ZP, je povinen:

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

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

c) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potfebnou soudinnost a informace za U¢elem zjisténi pticin vzniklé
pfihody.

d) zajistit, aby bylo provedeno bezpecénostni ndpravné opatieni v terénu stanovené vyrobcem s cilem
odstranit nebo omezit rizika zavainé nezadouci ptihody spojené s prostfedkem dodanym na trh.

Poskytovatel jinych sluZeb je dle zakona povinen pouzivat ZP v souladu s pokyny vyrobce. Mezi tyto pokyny
Ize zatadit i bezpeénostni upozornéni pro terén vydand vyrobcem ZP, kterymi je tak poskytovatel sluzeb
povinen se fidit. Pfehled bezpeénostnich upozornéni pro terén je zvefejiovan Ustavem prostfednictvim

RZPRO, www.rzpro.cz.

Dokument ,PInéni povinnosti pfi pouZivani zdravotnickych prostiedkii u poskytovatelii jinych sluZzeb
neZ zdravotnich” zpracoval Statni ustav pro kontrolu Iéciv jako prilohu Aktualizovaného stanoviska k pouZiti
zdravotnickych prostredki v ramci Zivnostenského zdkona a Aktualizovaného stanoviska k pouZiti laserovych
pristroji v reZimu Zivnostenského zdkona a schvdlila jej mezioborovd Pracovni skupina pro koncepcni reseni
oblasti zdravotnich sluZeb a cCinnosti provozovanych dle Zivnostenského zdkona, zfizend Ministerstvem
zdravotnictvi.

8/8


http://www.rzpro.cz/

