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ZPRAVY A SDELENI

1.

SEZNAM REGISTROVANYCH LATEK
PODLE ZAKONA ¢&. 356/2003 Sb., VE ZNENI POZDEJSICH PREDPISU

Ref.: Ing. Jana Kozmikova
Zn.: REG-331-4.1.2007

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 10 odst. 5 zdkona ¢. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych
ptipravcich a o zméné nékterych dalSich zakont, v platném znéni, zvefejiiuje seznam latek registrovanych
v obdobi do 31. 12. 2006.

Reg. Cislo: 44107-00 (ref. ¢.: 04-17-0003-00)

Registrovano dne 7. 11. 2000

Obchodni nazev latky. FLURIDIL

Chemicky néazev latky: 2-hydroxy-2-methyl-N-[4-nitro-3-(trifluoromethyl)phenyl]
-3-(2,2,2- trifluoroacetylamino) propanamide

Reg. ¢islo: 27021-01 (ref .¢.: 04-17-0010-00)
Registrovéano dne: 25. 10. 2001

Obchodni nazev latky: HUBA

Chemicky nazev latky: nezverejiiuje se

Reg. &islo: 29176-01

Registrovano dne: 31. 10. 2001

Obchodni nazev latky: 4-BUTYROBETAIN
Chemicky nézev latky: nezvefejiiuje se

Reg. ¢islo 35267-01 (ref. ¢.: 04-17-0011-00)
Registrovano dne: 31. 12. 2001

Obchodni nazev: Korostanova cerii AN
Chemicky nazev latky: nezvetejiiuje se

Reg. ¢islo: 22440-02 (ref. ¢.: 04-17-0004-00)
Registrovéano dne: 15. 8. 2002

Obchodni nazev: DILACTAMATE KATCHEM
Chemicky nazev: nezvefejiiuje se

Reg. &islo: 26103-02
Registrovano dne: 20. 9. 2002
Obchodni nazev: DUSANTOX L
Chemicky ndzev: nezveftejiluje se

Ref. ¢islo:04-17-0002-00

Registrovano dne: 16.12.2004

Obchodni nazev latky: SML-KATCHEM
Chemicky nazev: nezvetejiiuje se

Ref. ¢islo: 04-17-0001-00
Registrovéano dne: 29.12.2004
Obchodni nazev: NORPOL E-3149
Chemicky nazev: nezvefejiiuje se
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Ref. ¢islo: 05-17-0006-00
Registrovano dne: 29.6.2005
Obchodni nazev: ZOL 4
Chemicky nazev: nezvefejiiuje se

Ref. ¢islo: 05-17-0007-00
Registrovano dne: 4.8.2005
Obchodni nizev: ATDA
Chemicky ndzev: nezvefejiiuje se

Ref. ¢islo: 05-17-0008-00

Registrovano dne: 9.11.2005

Obchodni nazev: Versalova cerveii DP2G/DP3G
Chemicky nazev: nezvetejiiuje se

Ref. ¢islo: 05-17-0009-00
Registrovano dne: 10.10.2005
Obchodni nazev: Benzyl-2-naftylether
Chemicky nazev: nezvefejiiuje se

Ref. ¢islo: 05-17-0005-00
Registrovano dne: 6.10.2005
Obchodni ndzev: BUBET
Chemicky ndzev: nezvefejiiuje se

Ref. ¢islo: 06-17-0012-00

Registrovano dne: 31.3.2006

Obchodni nazev: 5-Methylpyrazine-2-carboxylic acid
Chemicky nazev:5-Methylpyrazine-2-carboxylic acid

Ref. ¢islo: 06-17-0015-00
Registrovano dne: 12.8.2006
Obchodni nazev: Allylmethylkarbonét
Chemicky nazev: Allylmethylkarbonét

Ref. ¢islo: 06-17-0014-00
Registrovano dne: 4.8.2006
Obchodni nazev: PRIMID V40-32
Chemicky ndzev: nezvefejiiuje se

Ref. ¢islo: 06-17-0013-00

Registrovano dne: 19.5.2006

Obchodni nazev: 2-Fenylethylisokyanét
Chemicky nazev: 2-Fenylethylisokyanéat

Ref. ¢islo: 06-17-0016-00
Registrovano dne: 4.9.2006

Obchodni nazev: 4-chloropivalanilide
Chemicky nazev: 4-chloropivalanilide

MUDr. Michael Vit, Ph.D., v. 1.
hlavni hygienik CR
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DOPORUCENY STANDARD PRI POSKYTOVANI A VYKAZOVANI VYKONU SCREENINGU
NADORU PRSU V CESKE REPUBLICE

é.1
Obecna ustanoveni

1. Screeningem nadoril prsu se rozumi organizované, kontinualni a vyhodnocované usili o Casny zachyt
zhoubnych nadort prsu provadénim preventivnich vySetieni prsit u populace Zen, které nepocituji Zadné
pfimé znamky pfitomnosti nddorového onemocnéni prsu.

2. Zamérem screeningu je zarudit Zenam v Ceské republice kvalifikovan4 preventivni (screeningova) vySetieni
prsu na pracovistich spliiujicich kriteria moderni specializované a integrované mamarni diagnostiky.

3. Cilem screeningu je zvySeni ¢asnosti zachytu zhoubnych nadora prsi a prednadorovych stavil a zvyseni
podilu Casnych stadii rakoviny prsu na tkor stadii pokrocilych, coz povede ke sniZeni imrtnosti na toto
onemocnéni. Dal$imi cily jsou redukce ablac¢nich operaci, dosaZeni vys$siho podilu operaci zachovava-
jicich prs, $irsi uplatnéni cilenych operaci na lymfatickych uzlindch umoziiujicich lymfatickou drenaz
horni koncetiny, redukce aplikaci a intenzity cytotoxické chemoterapie.

4. Screening nadort prsu se provadi v souvislosti s ostatnimi komplexnimi preventivnimi prohlidkami Zen.

¢l.2
Vstup pracovist do programu screeningu nadoru prsu

1. Pravidla pro vstup a ucast radiodiagnostickych pracovist do screeningového programu jsou stanovena
v konsensu ¢lentt Komise pro screening nadorti prsu MZ a Komise odbornikl pro mamarni diagnostiku
Radiologické spole¢nosti CLS JEP (déle jen KOMD) a SdruZeni nestétnich ambulantnich radiolog.

2. Screening nadord prsu se soustfeduje na specializovana zdravotnicka zafizeni, spliiujici podminky kvali-
ty, kontinuity a hodnotitelnosti dosahovanych vysledk.

3. Zadost o zatazeni do screeningového programu k provadéni maméarniho screeningu, podava na formuléfi
(viz priloha ¢ 1) statutarni organ zdravotnického zafizeni Ministerstvu zdravotnictvi. Soucasti zZados-
ti je i stanovisko Ceské radiologické spole¢nosti CLS JEP, a to formou elektronického formulafe na
(WWW.Crs.cz).

4. Vysledek projednani zadosti je oznamen pisemnou formou.

DodrZovani stanovenych podminek posuzuje KOMD CRS CLS JEP, ktera piedklada své stanovisko

Komisi pro screening nadort prsu MZ, poradnimu organu Ministerstva zdravotnictvi.

6. Seznam pracovist spliiujicich podminky mamografického screeningového programu je prabézné aktuali-
zovan na internetovych strankach Ministerstva zdravotnictvi.

b

éL3
Podminky pro vstup zdravotnického zarizeni do programu screeningu nadora prsu
1. Integrace diagnostického procesu

Screeningové mamodiagnostické zdravotnické zatizeni je schopno provést tyto vykony: mamogra-
fii, duktografii, ultrasonografii prsi, cilené intervencni vykony pod ultrasonografickou kontrolou (ten-
kojehlovou aspiraci, core-cut biopsii), cilené klinické vySetfeni (palpaci, aspekci) a diagnosticky poho-
vor s klientkou screeningového programu. Pokud zdravotnické zafizeni samo neprovadi stereotaktickou
lokalizaci a punkci, vySetieni prsi magnetickou rezonanci ¢i scintimamografii, uvede v Zadosti, na které
specializované zdravotnické zafizeni je doporuceno pacientky k témto vykonim referovat.

2. Trvani diagnostického procesu
Diagnostika negativniho nalezu je provedena nejlépe v ramci jednoho dne, nejpozdéji do 3 pracov-
nich dnti, aby se predeslo zbytecné nejistoté a psychickému stresu Zen, u nichZ nelze prokazat Zadné
znamky nadorového onemocnéni.
I pfi podezielych a pozitivnich nalezech, vyZadujicich predoperacni bioptické ovéreni, je zarucen
co nejrychlejsi postup, jehoZz vysledkem je oznameni predbézné diagnézy nemocné nejpozdé€ji do 15
dnti. Pokud je zapottebi diagnostiku pozitivniho nalezu zcela vyjime¢né doplnit pocitaovou tomografii,
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magnetickou rezonanci nebo dal§imi specializovanymi diagnostickymi metodami provozovanymi mimo
zdravotnické zatizeni, odpovida ¢as k urceni diagnézy moZnostem provedeni téchto specializovanych
vySetfovacich metod.

3. Kovalifikace diagnostikii

Lékar provadéjici screeningové vySetfeni prsu ma specializovanou zpusobilost v oboru radiolo-
gie a zobrazovaci metody, véetné mamérni diagnostiky, a to prokazatelnou dosavadni praxi a poctem
provedenych mamodiagnostickych vySetfeni, mamografickych i ultrasonografickych. Za miniméalni
pocet zhodnocenych mamografickych vySetieni se povazuje 2000 vySetfeni / 1 rok pro jednoho lékate
v poslednich 3 letech. Pro radiologickou laborantku ¢i asistentku provadéjici screeningovou mamografii
je pozadovano ziskani odborné zpuasobilosti, pfipadné jiné ekvivalentni vzdélani. Pfi procesu opétovného
posuzovéni zdravotnického zatfizeni je poZadovano, aby v pritbéhu tcasti ve screeningu 1ékati a labo-
rantky absolvovali specializované kurzy zaméfené na diagnostické a organiza¢ni aspekty preventivniho
vySetfovani prsu a problematiku radiacni ochrany.

4. Pocty provedenych vysetieni
Zdravotnické zatizeni provadi mamograficky screening, pokud se mamografickou diagnostikou zabyva
alespoii 3 roky a v pfedchozim roce mamograficky vySetfilo nejméné 3 000 Zen. Toto kriterium se povaZuje
za splnéné i u zdravotnického zafizeni, které zaméstndva v mamodiagnostice mimofadné zkuSeného 1ékate,
ktery prokazatelné zhodnotil mamogramy u minimalné 3 000 Zen ro¢né v poslednich 3 letech.
Podanim pfihlasky zdravotnické zafizeni pfijima zavazek vysetfit nejméne 5000 Zen ro¢né a zachovat
¢ekaci doby na screeningové vySetfeni nepresahujici 1 mésic.

5. Pozadavky na technické vybaveni zdravotnické zatizeni

Zdravotnické zafizeni zabezpeci, aby pouZivané zdravotnické prostiedky odpovidaly ustanovenim
zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakoni, ve
znéni pozdéjSich predpisii. PoZadavky na pfistrojové vybaveni jsou uvedeny v pfiloze €. 2. Soulésti
vybaveni zdravotnického zafizeni pro screening nadord prsu jsou také néstroje pro duktografii a zatizeni
a pomucky pro biopsii provadénou pod ultrazvukovou kontrolou.

Stereotaktické zafizeni neni nezbytnym vybavenim zdravotnické zatizeni, predpokladd se vSak
dostupnost této metody v indikovanych pfipadech pfimym odesldnim klientky na jiné, stereotaxi vybave-
né zdravotnické zafizeni.

6. Pozadavky radiacni ochrany ve smyslu zakona ¢. 18/1997 Sb. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné
energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni nékterych zdkonil, ve znéni pozdej-
Sich pfedpist

Zdravotnické zafizeni provadéjici mamograficky screening vyhovuje poZadavkiim pro screening uve-

denym v pfiloze ¢.2 a ma:

a) platné povoleni SUJB ve smyslu ust. § 9 odst. 1 pism. i) zdkona &. 18/1997 Sb. v&etné schvilené
dokumentace — vnitini havarijni plan, monitorovaci plan a program zabezpecovani jakosti,

b) vybaveni mamografickym zafizenim, které odpovida v pfiloze €. 3.2 (kontrolované parametry, dopo-
ruc¢ené a poZadované tolerance) uvedenym poZadavkiim pro screening na jeho kvalitu pro screenin-
gové mamografické zdravotnické zatizeni, danou pozadavky pro prejimaci zkousku,

¢) spliiovat dalsi podminky, dané citovanym zdkonem a jeho provadécimi predpisy, tj. zejména:

— mit pracovnika s opravnénim SUJB k vykonévani soustavného dohledu nad radiaéni ochranou.
Vyhodou je, vykonava-li tuto funkci nebo je alespoii k dispozici pro kontrolu napliiovani progra-
mu zabezpe€ovani jakosti radiologicky fyzik,

—  zajistit pravidelné provadéni zkouSek dlouhodobé stability (kontrolované parametry, doporucené
a pozadované tolerance — viz pfiloha €. 3.2) a provozni stdlosti (pfiloha €. 1 a €. 4) a provadét
mamograficky screening pouze v pfipade€, Ze kontrolované parametry nepiekracuji poZadované
tolerance, uvedené v piiloze ¢. 3.2 a €. 4.1 pro screening. Pfiklad postupu pro optimélni nastaveni
zobrazovaciho fetézce je uveden v pfiloze ¢. 5.
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7. Navaznost péce pfti zjisténi naddoru prsu
Soucésti podminek pro provadéni mamografického screeningu je jasné definovana navaznost zdra-
votnického zafizeni na konkrétni chirurgické, gynekologické a onkologické ambulance a mamérni komi-
se, aby zjiStény Ci podeziely zhoubny nador byl bez zbyte¢ného prodleni ovéfen a terapeuticky feSen
v ramci nezbytné interdisciplinarni spoluprice. Je zajiSténa také zpétnad informacni vazba mezi 1ékari
provadéjicimi chirurgickou 1é¢bu, onkology a screeningovym zdravotnickym zafizenim, které pritbéZné
vyhodnocuje validitu a efektivitu screeningovych vysetfeni, kterd provadi.

8. Kontinuita screeningu nadord prsu

Zdravotnické zafizeni provadéjici screening vede zdznam kaZdé klientky o provedeném preventivnim
vySetfeni a jeho vysledku v pisemné, obrazové, ptfipadné elektronické podobé, pfi¢emZ doba archivace se
fidi platnymi predpisy. Mamogramy z piedchozich screeningovych vySetfeni jsou k dispozici na jednom
pracovisti, vzhledem k tomu, Ze o zachytu nddoru prsu miZe rozhodnout dynamika zmén v ¢ase. Zdravot-
nické zafizeni zajiStuje na vyZadani predani (se souhlasem pacientky) celé dokumentace o dosavadnim
screeningovém vySetfeni novému zdravotnickému zafizeni, které preventivni mamodiagnostickou péci
o Zenu prebird (naptiklad z ddvodu zmény bydlisté nebo na prani Zeny).

9. Sledovéni a vyhodnocovani ¢innosti screeningového programu (datovy audit)
Screeningové mamodiagnostické zdravotnické zatizeni sleduje a vyhodnocuje vysledky své ¢innosti
a vyhovéni doporucenym tolerancim jednotlivych parametrd. Minimalné sleduje tyto tidaje:

* datum auditu a sledovaci obdobi, celkovy pocet jednotlivych vySetieni v tomto obdobi

* pocet screeningovych mamografickych vySetfeni podle vékovych kategorii (po 5 letech od 45.
roku véku), bydlisté (region) vySetfenych Zen

* pocet vyzadanych diagnostickych mamografickych vysetfeni (statistika je provedena samostatné
pro screeningova a diagnosticka vySetieni)

» celkovy pocet Zen doporucenych k dalSimu vySetfeni (napf. k ultrasonografii, cilenému snimku,
biopsii)

* pocet provedenych dopliiujicich ultrasonografii

* pocet doporuceni k biopsii (oteviené a core-cut samostatné)

* vysledky bioptickych vySetfeni: pocet benignich nadori a malignich, samostatné vedeni pro
punkéni biopsii (aspiracni biopsii tenkou jehlou a ,,core-cut® biopsii) a chirurgickou (;,otevie-
nou*) biopsii

* Ttdaje o zjiSténych karcinomech: histologicky typ, velikost, stav lymfatickych uzlin a grade dle
definitivni histologie

* pocet intervalovych karcinomu (tyto pfipady je tfeba archivovat samostatn¢)

Ze sledovanych ddaju se doporucuje vypocitat

* procento zicastnénych Zen v urcitém regionu (ze vSech Zen v dané veékové skupiné v tomto regionu)

* spravné pozitivni vysledky (TP)

 faleS$n¢ pozitivni vysledky (FP . FP,, FP)), pficemz FP, je zaloZena na abnormalnich nélezech ve
screeningu, t.j. doporuceni k dalSimu vySetieni ¢i biopsii, FP, je zaloZena na doporuceni k biopsii
a FP, na vysledku biopsie

* pozitivni prediktivni hodnoty (PPV |, PPV, PPV,), piicemZ PPV je opét zaloZena na abnormélnich
nalezech ve sscreeningu, t.j. doporuceni k dal$imu vySetieni ¢i biopsii, PPV, je zaloZena na doporu-
Ceni k biopsii a PPV, na vysledku biopsie (tolerance PPV, 5 — 10%, PPV, 25 —40%)

* detek¢ni pomér pro karcinom (angl. cancer detection rate) u screeningovych pfipadd, tj. pocet zjis-
ténych karcinoma na 1000 ve screeningu mamograficky vysetfenych Zen (tolerance 2 — 10/1000 ve
screeningu mamografickych Zen)

* procento minimalnich karcinomu ze vSech nalezenych karcinomi (miniméalni karcinom je definovan
jako invazivni karcinom <1 cm nebo duktilni karcinom in situ (tolerance minimalné 30%)
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* procento karcinomi s pozitivnimi lymfatickymi uzlinami ze vSech nalezenych (tolerance maximalng
do 25%)

* procento znovu pozvanych Zen k doplilujicimu vySetfeni ze vSech ve screeningu mamograficky
vySetfenych Zen (angl. recall rate)

Zdravotnické zatizeni mamarniho screeningu poskytuje vysledky datového auditu nejméné jedenkrat
ro¢né.

¢l 4
Vstup a acast Zen v programu screeningu nadora prsu.

1. Na preventivni vySetfeni prst ve zdravotnickém zafizeni na pracovisti zafazeném do programu screenin-
gu nadort prsu ma pravo kazda Zena.

2. Podminkou thrady vysetieni z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi je icast na preventivni pro-
hlidce a doporuceni k vySetfeni gynekologem nebo praktickym Iékaifem. Dale mtze byt toto screeningové
vySetieni doporuceno psychiatrem v pripad¢ t€¢Zké neurotizujici kancerofobie vyslovené psychiatrem.

3. VySetfeni hrazené ze vetejného zdravotniho pojisSténi se provadi ve dvouletych intervalech od 45. do 69.
roku véku Zeny. Kromé indikace na zdkladé véku Zeny, miiZe byt screeningové vySetieni prsu doporuceno
lékatem také z divodu vysokého rizika vzniku karcinomu prsu pfi vyskytu alespoii jednoho pfipadu kar-
cinomu prsu u Zenskych ptibuznych klientky v pifimé linii, u klientek, jimZ byly diagnostikoviny mutace
genil BRCA1 a BRCAZ2 na specializovanych pracovistich nebo na zékladé jiného specifického doporuce-
ni zdravotnického zafizeni nddorové genetiky.

4. Vysetfeni prsu lze provést také Zenam bez doporuceni praktického lékate ¢i gynekologa a vSem ostat-
nim Zenam, které nenapliiuji podminky vyse uvedené, a to od 40. roku véku v jednoroc¢nich intervalech.
V téchto pripadech si v§ak Zena hradi vySetfeni pfimo sama.

5. Zena si sama hradi také opakovani vySetieni v piipadg, Ze nilez jednoho zdravotnické zaiizeni hodl4 kon-
zultovat ¢i ovéfit na pracovisti stejného typu jinde v intervalu krat§Sim neZ byl doporucen 1ékafem nebo
screeningovym programem. Vhodnost takovych opakovanych vysetieni urcuje nové navstiveny diagnos-
tik zdravotnického zafizeni spliiujici podminky mamografického screeningu. Opakovani ¢i roz$ifovani
vySetfeni neni narokovatelné.

cL5s
VySetiovaci metody a jejich kombinace

1. Screeningové vysetfeni prsu tvoii sbér anamnestickych tdajii nutnych pro spravné provedeni a vyhodno-
ceni vySetfeni a mamografie ve dvou projekcich (v projekci mediolaterdlni Sikmé a kraniokaudalni).

2. 'V pripadé nejednoznacného, podezielého Ci pozitivniho nalezu zahrnuje diagnosticky proces dal$i meto-
dy, zejména ultrasonografii, cilené klinické vySetieni, cilenou mamografii s bodovou kompresi, mamo-
grafii se zvétSenim, cilenou punk¢ni i otevienou (operacni) biopsii.

3. Vhodnost provedeni jednotlivych vySetfovacich metod a jejich kombinace s ohledem na nélez a vék Zeny
urcuje radiodiagnostik, ktery plné zodpovida za kvalitu provedenych vySetfeni i diagnostického zavéru
screeningového vySetfeni prsu.

4. Lékat, ktery ma specializovanou zptsobilost v oboru radiologie a zobrazovaci metody — vedouci 1ékar
zdravotnické zafizeni izce spolupracuje s ostatnimi 1ékafi dalSich odbornosti, zajistujicich navaznou
péci a interdisciplinarni spoluprici, s regiondlnimi zdravotnimi organy, zdravotnimi pojistovnami a Cleny
KOMD.
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Technické poZzadavky pro mamograficka pracovisté

V souladu s novelizaci vyhlasky €. 307/2002 Sb. o radiacni ochrané vyhlaskou ¢. 499/2005, ktera vstou-

pila v i¢innost dne 1.1.2006 a s ohledem na skute¢nost, Ze v leto$nim roce vstoupilo v platnost nize uvedené
evropské doporuceni stanovi:

1) Piilohy €. 1 az 4 Véstniku MZ €. 11/2002, Metodické opatfeni ¢. 12 Doporuceny standard pti posky-
tovani a vykazovani vykoni screeningu nadori prsu v Ceské republice se rusi a nahrazuji se v tomto
Metodickém opatfeni uvedenymi piilohami ¢. 1 az 5.

2) Technické parametry, doporucené a pozadované tolerance, neuvedené v tomto Metodickém opatieni
se fidi dokumentem European Guidelines for quality assurance in breast cancer screening and dia-
gnosis, 4. vydani, European Commission, Office for Official Publications of the European Commu-
nities, Luxembourg, 2006 (ISBN 92-79-01258-4).

3) Pro digitdlni mamografii se technické parametry, doporucené a poZadované tolerance ridi evropskym
doporucenim, uvedenym v bodu 2 tohoto textu.

Piiloha €. 1: Piehled sledovanych parametri a nezbytné materialni vybaveni k realizaci zkouSek

provozni stalosti

Sledovany parametr Potfebné materialni vybaveni
1 | Optimalizace vyvolavaciho procesu Senzitometr
P Y P Motorizovany nebo bodovy denzitometr, digitalni teplomér
2 | Stanoveni CENTRALNI OD TESTQVACI _FANTOM (viz. definice)
Bodovy denzitometr
3 | Vizualni kontrola negatoskopu
4 | Senzitometrie Senzitometr
Motorizovany nebo bodovy denzitometr
5 | Teplota vyvolavaci Iazné (udaj na displeji)
6 | Dlouhodoba reprodukovatelnost TESTOVACI FANTOM (viz definice), bodovy denzitometr
7 | Artefakty
8 | Vizualni kontrola stavu kazet a zesilujicich félii, €iSténi félii | Pomucka pro ¢isténi folii
9 | Vizualni kontrola kompresni desky
o Zeslabovaci vrstvy 30, 40, 60 mm PMMA
10 | Kompenzace tloustky , .
Bodovy denzitometr
11 | RozliSeni systému zobrazenim mamografického fantomu Pomdcka pro rozliSeni pfi nizkém kontrastu
. . Analogové nebo digitalni vahy
12 | Pfresnost sily komprese V pfipadé potfeby makky blok
13 | Fyzikalni kontrast Mamograficky Al klin
14 Homogenita komprese pfi maximalni klinicky pouzivané Predmét, ktery velikosti a komprimovatelnosti pfiblizné simuluje
kompresni sile primérny prs
15 | Presnost indikatoru tloustky komprese Zeslabovaci vrstvy 30, 40, 60 mm PMMA
16 | Analyza opakovani snimki
17 Soulad naméfene teploty vyvojky s referenéni namérenou DigitaIni teplomer
teplotou vyvojky
18 | Rozliseni pfi vysokém kontrastu Pomucka pro tozllse’nl pri yysgkem kontrastu aspor do 20 Ip/mm
Lupa (desetinasobné zvétSeni)
19 | Doba zpracovani filmu Stopky
20 | Retence ustalovace na filmu Specialni roztok
21 | Kompenzace napéti Zeslabovaci vrstva 40 mm PMMA
P P Bodovy denzitometr
22 | Kontakt mezi zesilujici félii a filmem Mamograficka mrizka pro kontrolu kontaktu félie-film
. Cl . Zeslabovaci vrstva 40 mm PMMA
23 | Ochranné osvétleni temné komory , .
Bodovy denzitometr
24 | Relativni citlivost systému kazeta — zesilujici félie Zeslabpvau Yrstva 40 mm PMMA
Bodovy denzitometr
25 | Odchylka primérné citlivosti riznych formata kazet
ot . Zeslabovaci vrstva 40 mm PMMA
26 | Svétlotésnost temné komory . .
Bodovy denzitometr
27 | Negatoskopy Ptl’stro! pro mevztem’Jasuv— ka’ndelametr
PFistroj pro méfeni osvétleni - luxmetr
28 | Kontrola denzitometru Kontrolni prouzek
29 | Svatiotésnost kazet Zeslabpvam yrstva 40 mm PMMA
Bodovy denzitometr
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Piiloha ¢. 2: Pozadavky na technické vybaveni mamografického pracovisté

1. Rentgenové pracovisté
a) Mamografické zarizeni

X

materialy pfidavnych filtrd 4
svételné zaméreni pole

casti mamografu parametr pozadavky
generator typ vysokofrekvenéni
minimalni rozsah pouzitelného napéti [kV] 23 az 34
rentgenka typ anody rotacni
material anody Mo
velikost ohniska [mm] 0,1/0,3; 0,15/0,4 "
pridavna filtrace dva filtry

Mo a Rh?; Mo a Al®
ano

expozi¢ni automat

volitelna pozice senzor(

pocet stupria zEernani

indikace Q [mAs] po expozici
automaticka volba vysokého napéti

ano
27
ano
ano pro screening

vySetfovaci naradi

minimalni vzdalenost ohnisko-film [cm]
motorizovany vertikalni pohyb

indikace uhlu rotace

motorizovana komprese u novych zafizeni
indikace kompresni sily

automatickd dekomprese po expozici
indikace tloustky prsu

znaceni parametrd vySetfeni na film
Bucky clona

60

ano

ano

ano

ano pro screening
ano

ano

ano pro screening
ano

D velikost ohniska 0,15/0,4 pfi vzdélenosti > 70 cm

2)
filtr i Al)

3)

4)

u starych pristroju je mozna kombinace Mo a Rh nebo Mo a Al

u novych pristroju je poZadovana kombinace Mo a Rh (u pristroju se tfemi filtry je mozny jako treti

u (screeningovych i nescreeningovych) novych zarizeni je automatick4 volba Rh filtru p¥i RUTINNI

EXPOZICI minimalné od tloustky 65 mm PMMA; u jiZ instalovanych nescreeningovych zarizeni je
alespon rucni volba druhého filtru

b) Negatoskopy: negatoskop s jasem minimalné 3000 cd.m? (doporu¢eno minimalné 3500 cd.m?)
s regulaci jasu a pohyblivymi clonami. Negatoskop je dostatecné velky, aby se mohly soucasné kon-

trolovat 4 snimKy (8 snimku u screeningu) o velikosti 18 x 24 cm.

¢) Bodové svétlo s irrisovou clonou pro screening.

d) Vyvolavaci automat: samostatny vyvolavaci proces vhodny pro mamografii s mozZnosti regulace
teploty vyvojky a casu vyvolavaciho procesu.

e) Kazety se zesilujici f6lii pro mamografii; pro screening jsou pozadovany rozméry 18 x 24 cm a 24 x

30 cm.

*) netyka se pracovist uzivanych vyhradné pro biopsii

2. Ultrazvukové pracovisté (pro screening)
Ultrazvukovy pristroj musi odpovidat narokim na moderni UZ techniku pro vySetiovani mék-

kych tkani. Minimalni stfedni frekvence linearni sondy pro vySetieni prsu je 7,5 MHz
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Piiloha ¢. 3: Kontrolované parametry, doporucené a pozadované tolerance pri pirejimacich zkouskach
a zkouskach dlouhodobé stability (pro screeningova a nescreeningova mamograficka
zdravotnické zarizeni)

3.1. Definice pojmii

OD: Opticka hustota.

RUTINNI EXPOZICE: Pouzité parametry - napéti, filtr, anoda jako v klinické praxi (vétinou plné auto-
maticky rezim); kompresni deska v kontaktu s fantomem; senzor co nejbliZe hrudni sté€né; stupeil z¢ernani

takovy, aby byl co nejblize k CENTRALNI OD, je shodny s klinicky pouZivanym stupném. OD se mé&ii pred-
nostné v REFERENCNIM BODE.

CENTRALNI OD: OD, kterd by méla byt dosahovéna na snimku ziskaném p¥i RUTINNI EXPOZICI. Jeji
hodnota je stanovena na zdkladé rozhodnuti 1ékate (v rozmezi povolené tolerance) jako optiméalni pro mistni
zobrazovaci systém. Pokud nestanovi 1ékat ze zavaZznych diivodi jinak, je tato dlouhodobé (v pritbéhu néko-
lika let) udrZzovana v rdmci povolen€ tolerance na konstantni Grovni. Je mezi 1,45 a7z 1,9 (v¢etné D__ ). Jeji
zménu je nutno konzultovat s 1ékarem.

STANDARDNI TESTOVACI FANTOM: Blok PMMA o tloustce (45 + 0,5) mm, obdélnikového tvaru > 15
x 10 cm, nebo pllkruh s polomérem = 10 cm.

TESTOVACI FANTOM: Testovaci objekt pfiblizné reprezentujici primérny prs pro potieby zkousek pro-
vozni stilosti. MiiZe byt pouZit mamograficky fantom (reprezentujici 45 mm tlusty prs, 50 % tuku, 50 %
vazivové tkané), ptipadné blok PMMA 40 nebo 45 mm (obdélnikového tvaru = 15 x 10 cm nebo pllkruh
s polomérem

> 10 cm).

REFERENCNI EXPOZICE: STANDARDNI TESTOVACI FANTOM,; U = 28 kV; material anody Mo; filtr
Mo; kompresni deska v kontaktu s fantomem; poloautomaticky reZim; stupeni z€erndni takovy, aby byl co
nejblize k REFERENCNI OD v REFERENCNIM BODE; senzor co nejbliZe k hrudni sténg; protirozptylova
mifizka pfitomn4; vzdalenost ohnisko kazeta odpovidajici fokusaci protirozptylové miizky.

REFERENCNI BOD: Pozice na vstupni ploe objektu tlustého 45 mm, vzdilend 60 mm od okraje hrudni
stény, kolmo uprostied.

REFERENCNI OD = 1,4 + D, _ . Kontroluje se v REFERENCNIM BODE.

REFERENCNI SLEDOVACI OBDOBI: Obdobi pro sledovéni senzitometrickych parametri, b&hem kte-
rého by se nemély vyznamné a dlouhodobé ménit. Optimalizace vyvoldvaciho procesu automaticky preru-
$uje REFERENCNI SLEDOVACI OBDOBI. Lze jej kratkodobé zménit z diivodu dodani film@ & chemie
s vyrazné jinou citlivosti ¢i kontrastu nebo z jiného zavazného diivodu vyznamné ovliviiujiciho vyvoldvaci
proces. Pfi kazdém preruseni REFERENCNIHO SLEDOVACIHO OBDOBI je nutné zaznamenat diivod.
Pokud dochézi k jeho ¢astému prerusovani, je nutné vyhodnotit senzitometrické veliiny zpétné aZ k posledni
optimalizaci vyvolavaciho procesu a provést analyzu vyznamnych vychylek senzitometrickych veli¢in,
pfipadné vyvodit disledky.

D ..: OD neexponovaného filmu po vyvolani. Typicka hodnota je 0,15 az 0,25.

S, ,INDEX CITLIVOSTI: Opticka hustota senzitometrického kroku, ktery byl po optimalizaci vyvoldvaci-
ho procesu nejblizsi vy$§inad OD=1,0+D__ .
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C, ., INDEX KONTRASTU: Rozdil optické hustoty senzitometrického kroku, ktery byl po optimalizaci
vyvoléavaciho procesu nejblizsi vyssi nad (OD = 2 + D_.,) a INDEXU CITLIVOSTI (pozn.: doporucujeme
uziti této definice).

D__ : Maximélni dosaZena optickd hustota na senzitometrické kiivce (nemusi to byt nutné OD posledniho
kroku).

AvGrad - STREDNI GRADIENT: Vyijadfuje kontrast snimku v diagnostické oblasti. AvGrad charakteri-
zuje sklon tsecky mezi t€mito body: D, =D_. +0,25aD,=D__ + 2. Vzhledem k tomu, Ze senzitometricka
kfivka je lomena Cara — aproximace skutecného pribéhu, x-ové soufadnice bodi D, a D, (x, a x,) je nutno
zjistit interpolaci mezi jejich nejblizSimi zméfenymi body. Linearni interpolace se povaZuje za dostate¢né
piesnou metodu. Pro pfesny vypocet hodnoty AvGrad je nutné znat mnoZstvi svétla E, a E, odpovidajici
zCernani D, a D, na senzitogramu. Nezndme-li hodnoty E, a E, je pro odhad hodnoty AvGrad moZno pouZit
napiiklad vztah AvGrad = 1,75 / log  (x, — x,). Typicka hodnota AvGrad je 2,8 az 3,3.

SYMETRICKA ZATEZ: Komprimovany predmét je uloZen ve stiedu kompresni desky ve sméru kolmém
k ose rentgenky a pfisazen k hrudni st€né ve sméru osy rentgenky. Pfedmét velikosti, komprimovatelnosti
a uloZenim simuluje prs pfi béZném vySetieni. Ax je rozdil komprimované tloustky ve sméru anoda katoda.

NESYMETRICKA ZATEZ: Komprimovany pfedmét je piisazen k okraji ve sméru kolmém k ose rentgen-
ky. Predmét velikosti, komprimovatelnosti a uloZenim simuluje prs pti bo¢ni projekci. Ay je rozdil kompri-
mované tloustky ve sméru kolmém k ose rentgenky.

HOMOGENITA JASU =100 % *(L__ -L_ /L, kdeL_ je maximalni naméfeny jas na ploSe negatosko-

X min

pu, L . je minimélni namé&feny jas na ploSe negatoskopu a L_je jas ve stfedu negatoskopu.
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Priloha ¢. 5: Priklad postupu pro optimalni nastaveni zobrazovaciho fetézce

1. Zvolit vhodnou kombinaci film, kazeta a zesilujici folie.

2. Provést optimalizaci vyvoldvaciho procesu, postupuje se dle standardni metodiky. Nutno zohlednit pfi-
padné doporuceni vyrobce pouZivaného vyvoldvaciho automatu, typu filmil a pouzivanych chemikalii.
Pfi optimalizaci vyvolavaciho procesu by mél byt zohlediiovan vysledek AvGrad.

3. Urcit zékladni senzitometrické charakteristiky filmu.
Zvolit CENTRALNI OD (viz ptiloha 3.1. a 4.1. bod 2).

5. Nastavit zafizeni tak, aby pfi nastaveném stupni z¢ernani 0 vytvarelo snimky co nejblize zvolené CENT-
RALNI OD v poZadované kvalitg.

6. Provést kontrolu:
a) nastaveni CENTRALNI OD podle testu 5.7.2.1 v piiloze 3.2.
b) vstupni povrchové kermy podle testu 5.11 v ptiloze 3.2.
¢) rozliSeni nizkého kontrastu podle testu 11 v pfiloze 4.1.
d) rozliSeni vysokého kontrastu podle testu 18 v pfiloze 4.1.
e) kompenzace tloustky podle testu 5.7.2.2 v pfiloze 3.2.
f) kompenzace napéti podle testu 21 v piiloze 4.1.
7. 'V ptipadé€ nedosaZeni stanovenych pozadavkil provést analyzu a proces opakovat.

8. Kbvalita snimkd je nasledné posouzena lékatem. V pripad¢, Ze kvalita snimka 1ékafi nevyhovuje, je nezbyt-
né provést novou analyzu a proces opakovat.



Strana 20 Céstka 2

Ministerstvo zdravotnictvi CR. Komise pro screening nadort prsu
Komise odbornikii pro mamarni diagnostiku Radiologické spole¢nosti CLS JEP

ZAadost o zarazeni do programu screeningu nadort prsu

ZATAVOUNICKE ZATTZENT ..ottt st s et e s s s s e eee e ee s eee s ees e ees e esseses s
ZATAVOUNICKE ZATTZENT ..ot s et e s s e s s e s eee e ee s see s ees e eeseesesseses s

L0 5) TG Y. Y

Z4dam o zarazeni do Programu pro screening nadori prsu CR.

Svym podpisem na této zadosti potvrzuji, Ze vSechny tidaje uvedené v Zadosti a na akreditacnich formuléfich
jsou pravdivé. Déle se zavazuji, Ze

* umoZnim na vyzadani z4stupcim Komise odbornikd pro mamarni diagnostiku (KOMD) a Komise pro
screening nadorti prsu MZ CR uvedené udaje zkontrolovat,

*  zajistim dodrZovani vSech podminek a kriterii,

* v pfipadé zatfazeni do programu pro screening naddord prsu umoZnim zpiistupnéni idaji datového auditu
zdravotnické zafizeni v rozsahu uvedeném v Podminkéch pro vyhotoveni souhrnného ro¢niho datového
auditu viech screeningovych pracovist v Ceské republice.

Podpis statutarniho zastupce a razitko ZZ

Vyplnénou a podepsanou Zadost zaslete na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi CR, OZP, Komise pro screening nadort prsu (dr. Krejéova), Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

MZ zasle kopii KOMD

K prijeti Zadosti je tfeba odeslat elektronickou formou v daném terminu i fadné vyplnéné formulare.
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3.
VYBAVENI PORODNICKEHO PRACOVISTE A VEDENI PORODU V CR

él. 1
Materialni, technické a personalni podminky zikladniho porodnického pracovisté v CR

1. Porodnické pracovisté splituje zakladni technické a hygienické podminky zdravotnického zatizeni dle
platnych pravnich predpisi

2. Pracovisté je schopno zajistit:
a. Dohled nad fyziologicky probihajicim porodem ve vSech aspektech této péce.

b. Vyhledavani akutnich, rizikovych a patologickych stavi a jejich v€asné odeslani na specializované
pracovi§té vysSiho typu. Odesilajici pracovis§t€¢ ma pfimou odpovédnost za odborné zajisténi pri
transferu.

c. ReSeni akutnich stavil v t€hotenstvi, za porodu a v Sestinedéli, jejichZ povaha neumoZiuje bezod-
kladné odeslani na specializované pracovisté vyssiho typu.

3. Materidlné technické vybaveni (ultrazvuk, monitor, zdkladni laboratof) umozniuje v€asnou diagnostiku
akutnich, rizikovych a patologickych stavli v t€hotenstvi, za porodu a v Sestinedéli.

4. Materidlné technické vybaveni (operacni sil s adekvatnim zazemim a anesteziologickym vybavenim)
umoziuje vykonani akutniho cisafského fezu se zahajenim operace do 15 minut od vzniku indikace
(stanoveni diagn6zy) v naléhavych pripadech. Soucasné je zabezpecena moznost vykonu urgentni porod-
nické operace smétujici k ukonceni porodu v ptipadech ohroZeni plodu ¢i rodicky, kdy neni indikovan
cisarsky tez, ¢i gynekologické operace k odvraceni zdravi ¢i Zivot ohroZujicich stavii v poporodnim
obdobi.

5. Nezbytné technické zdzemi (nezbytny lizkovy fond) umoziiuje hospitalizaci po dobu nezbytnou k vyko-
nu diagnostickych a 1é¢ebnych procedur, pro vlastni porod a pro Sestinedéli u vSech typii porodi.

6. Nezbytné persondlni zajisténi 1ékat: se specializovanou zptsobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi,
l1ékat se specializovanou zpusobilosti v oboru pediatrie, détska sestra/porodni asistentka, zabezpecuje
kvalifikovanou asistenci u kazdého fyziologického porodu.

7. Fyziologicky porod je spontinné probihajici porod zdhlavim vaginalni cestou u donoseného téhotenstvi,
ktery ve svém prib&hu nevyzaduje intervence. Fyziologicky porod mtze kdykoliv ve svém pribéhu pre-
jit do nefyziologického porodu a komplexni zhodnoceni porodu, zda byl ¢i nebyl fyziologicky, umoZni
aZz vysledny stav novorozence a matky po porodu.

8. Pro screening rizika, diagnostiku komplikaci a patologickych stavi a feSeni urgentnich stavii, u kterych
neni odeslani Zeny na specializované pracovis$té mozné, je na pracovisti zajistén kvalifikovany 1ékarsky
tym vcetné odbornika s pfisluSnou specializovanou zptisobilosti a rozhodovaci (indikac¢ni) pravomoci.

9. Pro operacni feSeni nahlych stavi je zajiStén adekvatni 1ékafsky tym a ostatni zdravotnicky persondl
(1ékar se specializovanou zptsobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi — operatér, asistent, instrumen-
tarka, anesteziolog, anesteziologicka sestra, détska sestra se zaméfenim na intenzivni péci v neonatologii
nebo porodni asistentka pro intenzivni péci v neonatologii, 1ékar se specializovanou zptsobilosti v oboru
pediatrie, nezbytny k provedeni té€chto vykont.

10. PouZivana technicka zafizeni musi mit odpovidajici prezkousSeni s dokladovatelnymi protokoly.
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CL2

Podminky poporodni péée o novorozence v CR

Péce o plod a novorozence je zaloZena na interdisciplinirni spolupraci mezi pfislu§né erudovanym léka-
fem se specializovanou zpiisobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi, lékafem se specializovanou zplso-
bilosti v oboru neonatologie a lékafem se specializovanou zpisobilosti v oboru pediatrie. Zakladni ¢lenéni
péce o téhotnou, plod a novorozence je tfistupiiové. Pro vSechny t€hotné a novorozence je dostupna péce
pfislusného stupné, ktery si situace vyZaduje.

Cilem poporodni péce o novorozence je stabilizace vitdlnich funkci véetné neodkladné resuscitace, lege
artis provadéné poporodni oSetfeni novorozence, vySetfeni novorozence a zhodnoceni perinatalnich rizik ve
vztahu k typu pracovisté (tzn. eventudlni nutnost transferu na pracovisté vyssiho typu).

V pfipad€ ohroZeni plodu nebo novorozence je pfi porodu pritomen détsky 1ékar proskoleny v resuscitaci
novorozence a détskd sestra/ porodni asistentka.

I. Materialné technické vybaveni novorozeneckého boxu na porodnim sale:

Vyhftivané resuscitacni liZko a/nebo lGzko se zdrojem tepelného zareni

Zdroj kysliku

Odsavacky

Laryngoskop a dalsi speciadlni pomicky k zajisténi dychacich cest novorozence (endotrachealni
kanyly, souprava ke koniopunkci atd.)

Rucéni dychaci samorozpinaci vak, kyslikové masky nebo polomasky pro novorozence
Instrumentarium pro kanylaci pupecnikové Zily

Resuscitaéni 1éky

Monitor vitalnich funkci v€etn€ pulzniho oxymetru

Vaha a mira

I1. Statimova laboratorni vySetieni:
e Meéreni acidobazické rovnovihy
o Glykémie, biochemie
e Zikladni hematologicka vysetfeni (krevni obraz, Coombsiv test)

I11. Personalni pozadavky:
o kontinualné dostupny 1ékar se specializovanou zptisobilosti v oboru neonatologie, popt. 1€kar se
specializovanou zpuisobilosti v oboru pediatrie s odbornou erudici v neonatologii
e lékar se specializovanou zptsobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi s odbornou erudici
v neonatalni resuscitaci
e dé&tskd sestra nebo porodni asistentka se zaméfenim na neonatologii /détska sestra nebo porodni
asistentka

IV.Prostorové pozadavky:
e novorozenecky box musi byt provozné pfistupny pro eventudlni piijezd transportni sluzby
a tymovée provadénou resuscitaci
e zpracovany provozni fad schvéleny pfisluSnym orgdnem OOVZ

CL3
Materialni, technické a personalni podminky pro vedeni vlastniho porodu lékarem
nebo porodni asistentkou

Vedeni porodu je v Ceské republice povazovano za poskytovéni zdravotni péce, kterd je poskytovdna
pouze ve zdravotnickém zafizeni. Kazdé zdravotnické zafizeni musi spliiovat podminky dané zakonem (napf.
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zakonem ¢.160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zatfizenich) a piislu§nymi podzikon-
nymi predpisy.

Provozovatelem, event. odbornym zastupcem muzZe byt porodni asistentka zptsobild k samostatnému
vykonu povoléani bez odborného dohledu po ziskani odborné zpiisobilosti dle ust. § 6 zakona ¢. 96/2004 Sb.,
a to za predpokladu, Ze pfedmétné zdravotnické zafizeni bude poskytovat zdravotni péci v rozsahu upraveném
v ust. § 5 vyhl. €. 424/2004 Sb.

1. Minimalni materidln€ technické vybaveni k zajisténi rodicky a/nebo novorozence:
Sterilni gumicka (svorka na pupecnik)

Sterilni ndzky

Desinfekce

Oxytocin 5 j. 2 ampule (nebo Metylergometrin 2 ampule)

Zdroj kysliku

Odsavacky

Laryngoskop a dalsi specialni pomiicky k zajisténi dychacich cest (endotracheélni kanyly, souprava
ke koniopunkci atd. odpovidajicich velikosti)

Rucéni dychaci samorozpinaci vak, kyslikové masky nebo polomasky pro novorozence
Resuscitacni 1éky

Kardiotokograf, pulzni oxymetr

Adekvatni pomticky na zaji$téni novorozence pfi vlastnim porodu

o

@ moe o o

il

2. Minimdlni personalni zajisténi:
I. porodni asistentka se zptsobilosti k vykonu povolani bez odborného dohledu
a. pro zékladni a specializovanou oSetfovatelskou péci rodici Zené,
b. pro vedeni fyziologického porodu, véetné pripadného nastfihu hraze,
c. pro rozpoznani patologii u Zeny, plodu a novorozence, které vyzaduji zasah lékare a jeho bezod-
kladné pfivolani
d. v neodkladnych piipadech (tim se rozumi vySetfovaci nebo 1é€ebny vykon nezbytny k zichrané
Zivota nebo zdravi) vede i porod v poloze koncem panevnim,
e. pro oSetfeni poporodnich poranéni,

II. détska sestra/porodni asistentka se zpusobilosti k vykonu povolani bez odborného dohledu pro prvni
poporodni oSetfovatelskou péci o fyziologického novorozence a v nezbytnych piipadech pro zahajeni
jeho resuscitace.

III.1ékat se specializovanou zplsobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi dostupny tak, aby byl schopen
bezodkladné prevzit péci o rodicku v okamZiku prechodu fyziologického porodu do patologického

IV.Iékar se specializovanou zpusobilosti v oboru pediatrie dostupny tak, aby byl schopen bezodkladné
prevzit péci o patologického novorozence

Zdravotnicky pracovnik poskytujici zdravotni péci pii vedeni porodu je povinen zajistit:
a. V pfipadé zjisténého rizika neodkladné predani rodicky a novorozence k dalsi odborné zdravotni péci
Iékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi ve zdravotnickém zarizeni
— porodnickém pracovisti, v pfipadech vzniku indikace k operaci zajistit pfevoz na piislusné pracovisté
v co nejkratSim Case; pro zajisténi bezpeci matky a ditéte je povazovano za nezbytné zah4jit operaci do
15 min. od stanoveni diagnosy.
b. Podklady pro povinna hlaSeni (pro UZIS).
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STANOVISKA K ZADOSTEM ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI O SOUHLAS S UMISTENIM
PRISTROJOVYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

ZN.: OZP/50406/2006
REF.: Zdetikka MindoSova, tel. 22497 linka 2805

Ministerstvo zdravotnictvi zvefejiiuje rozhodnuti k Zddostem zdravotnickych zafizeni o souhlas s umisténim
a provozem pfistrojovych zdravotnickych prostredkd ze dne 7. 12. 2006.

ze dne 7. 12. 2006

Kardiocentrum Vysocina CZ, a.s.
Souhlas s umisténim a provozem kardioangiologického kompletu, za podminky, Ze celkové kapacitni ¢islo
jednoho Iékare v celé republice nepiesahne 1,5.

Mediekos Labor Zlin (osteol.pracovisté v Bruntale)
Souhlas s umisténim a provozem celotélového kostniho denzitometru za podminky, Ze Zadatel uzavie pouze
1 smlouvu pro viechna 3 ICZ, kterd provozuje.

Vydéva: Ministerstvo zdravotnictvi CR - Redakce: Palackého nam. 4, 120 00 Praha 2-Nové M&sto, telefon: 224 972 672. — Administrace: pisem-
né objednavky pfedplatného, zmény adres a poctu odebiranych vytiskii — SEVT, a. s., Pekafova 4, 181 06 Praha 8-Bohnice, telefon: 283 090 352,
283 090 354, fax: 233 553 422, www.sevt.cz, e-mail: sevt@sevt.cz. Objedndvky v Slovenskej republike prijima a distribuuje Magnet Press Slovakia,
s.1. 0., P. 0. BOX 169, 830 00 Bratislava, tel./fax: 004212 44 45 45 59, 004212 44 45 46 28 — Predpokladané ro¢ni predplatné se stanovuje za dodavku
kompletniho ro¢niku a je od predplatiteli vybirano formou zéloh ve vysi oznamené ve Véstniku a pro tento rok ¢ini I. zaloha 870 K¢, — Vychazi podle
potieby — Tiskne: SPRINT SERVIS, Lovosickd, Praha 9.

Distribuce: pfedplatné, jednotlivé Castky na objednavku i za hotové — SEVT, a. s.,
Pekafova 4, 181 06 Praha 8-Bohnice, telefon: 283 090 352, 283 090 354, fax: 233 553
422; drobny prodej v prodejnich SEVT, a. s. — Praha 5, Elisky PeSkové 14, tel./fax:
257 320 049 — Praha 4, Jihlavska 405, tel./fax: 261 260 414 — Brno, Ceska 14, tel.:
542 213 962 — Ostrava, roh ul. Nadrazni a Denisovy, tel./fax: 596 120 690 — Ceské
Budé&jovice, Ceskd 3, tel./fax: 387 319 045 a ve vybranych knihkupectvich. Distribug-
ni podminky pfedplatného: jednotlivé ¢astky jsou expedovany piedplatitelim nepro-
dlené po dodani z tiskarny. Objedndvky nového piedplatného jsou vyfizoviny do
15 dni a pravidelné dodavky jsou zahajovany od nejblizsi ¢astky po ovéfeni thrady
predplatného nebo jeho zilohy. Castky vyslé v dobé od zaevidovini predplatného do
jeho dhrady jsou doposilany jednorazové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiska
jsou provadény do 15 dnt. Lhuta pro uplatnéni reklamaci je stanovena na 15 dnti od
data rozeslani, po této lhuté jsou reklamace vyfizovany jako b&Zné objedndvky za
tihradu. V pisemném styku vzdy uvadéjte ICO (prdvnickd osoba), rodné &islo bez
lomitka (fyzickd osoba) a kmenové Cislo predplatitele. Podavani novinovych zasi-
lek povoleno RPP Praha &.j. 1178/93 ze dne 9. dubna 1993. Podivanie novinovych
zasiliek v Slovenskej republike povoleno RPP Bratislava, posta 12, &.j. 440/94 zo
diia 27. 12. 1994.




