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Predmluva

VétSina zdravotnické techniky pracuje jako pfesné méfici pfistroje pro méfeni a vyhodnoceni
biologickych veli¢in. Kazdy fyziologicky stav nebo proces je mozn¢ kvalitativné 1 kvantitativné
urCovat prostiednictvim méfeni fyzikalnich veli¢in, které jej charakterizuji. Tyto veli¢iny
mohou byt elektrické, ale vétSinou jsou pivodu neelektrického. Proto je principem vétSiny
zdravotnické pfiistrojové techniky meéfeni téchto fyzikalnich veli¢in a transformace na
elektricky signal, ktery se pro dalsi zpracovani pouziva. Primarnim prvkem kazdého piistroje
jsou snimace piislusnych biologickych veli¢in, které zaznamenévaji jeji hodnotu a zménu.

S rozvojem moderni techniky a védy je stale po¢etnéjsi okruh pouzivanych snimaci a ménici
a stejné tak i pfistroji vyuzivajicich jejich funkce. Ve spojeni s vypocetni technikou a novymi
metodami zpracovani signali se dafi zvySovat efektivné zabezpeceni diagnostické, 1éCebné a
rehabilitacni péce.

Pro kvalifikované a u€inné vyuzivani technickych moznosti zdravotnické ptistrojové techniky
se vyzaduje znalost vSech ¢asti téchto zafizeni a jejich funkci. Snimace a senzory predstavuji
rozhrani mezi vySetfovanym nebo 1é€enym biologickym objektem a zafizenim pro zpracovani
a vyhodnoceni signdlu jimi méfenym. Tyto skripta jsou zaméfeny na popis principu, pouZiti a
specifik snimact a senzoru pouzivanych v biomedicing. [CAP99]
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Orientacni body
Pti studiu jednotlivych kapitol doporucujeme nasledujici postup.

Cas ke studiu: xx hodin

Na zacatku kazdé kapitoly jsou poskytnuty informace o po¢tu hodin potiebnych k prostudovani
kapitoly. Cas je orientacni a slouzi pouze jako doporuceni.

Vyklad:

Vyklad obsahuje poskytnuté informace, keté by mély byt vysvétleny a nau¢eny. Nachazi se zde
psany text, obrazky, diagramy a grafy slouZicvi k pochopeni probirané latky.

Kontrolni otazky ke kapitole:

Kontrolni otazkly poskytuji ovéfeni znalosti po nastudovani dané kapitoly.

Dokumenty a literatura
Pro préci a pochopeni problematiky, na kterou se v adném ptedmétu bude odkazovat.

e MDR 2017/745. NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745, 2017, 175 p.

e LEPAKHIN, K. V. Medical Device Regulations—Global Overview and Guiding
Principles. WHO, Geneva, 2003, ISBN 92-4-154618-2.

e CSN EN ISO 13485 ed. 2. Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro Gcely ptedpisii. Praha: Cesky normalizacni institut, 2016. 56 p.

e (SN EN 14971-1. Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostiedky. Praha: Cesky normalizacni institut, 2012. 80 p.

e MDD 93/42/EHS. SMERNICE RADY 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich,
1993, 58 p.

Konkrétni a aktualni info vztahujici se k aktualni legislativé na prednaskach.



1 Uvod

Pouzivani technicky prostiedkli ve spojeni s kompenzaci ur€itych zdravotnich hendikepii,
mizeme polozit nepochybné do doby nékolika tisicileti zpét. Takové pouziti ,,technickych
prostiedkli, coz je v této souvislosti termin samoziejmé ponc¢kud nadneseny, zcela urcité
existovalo, 1 kdyz jeho prokazovani je obtizné. Byly vazany na bézny Zivot, ale predev§im na
vale¢né konflikty a zde jsou jiz archeologicky prokdzany zhojené protetické zasahy do lebecni
kosti (zlaté desticky) a zhojené sristy dlouhych kosti. Nakonec i v modernich déjinach je
technicky pokrok spojen s valeénymi konflikty, které paradoxné startovaly pokrok v humanni
mediciné: desinfekce — krymska valka, rentgen a vale¢na traumatologie, ,,um¢la ledvina —
korejska valka, apod. Pocatky rozvoje zdravotnické techniky, v té jednodussi form¢, mizeme
polozit jiz do stfedovéku a optické kompenzacni pomucky v tomto sméru hraly prim. Poc¢atek
zdravotnické techniky lze datovat do mnohem pozdéjsiho obdobi, ale rozvoj zdravotnické
techniky na védecké urovni klademe az na pocatek minulého stoleti, Boutlivy vyvoj v oboru
zdravotnicka technika datujeme do druhé poloviny 20. stoleti.

Samoziejmé, Ze tento vycet historického vyvoje jednotlivych oborti neni a ani nemize byt
sohledem za rozsah a zaméfeni této publikace uplny. Pojem obor a jeho nazev jako
samostatného oboru, v minulosti vlastné nemusel vibec neexistoval, takze technické
prostiedky, které v prib&hu historie vznikaly, pfisuzujeme nékterym oborim do jisté miry
hypoteticky. Napf. prvni zminéni pojmu o optometrii lze sice vystopovat ve druhé poloviné 18-
tého stoleti, ale ne jako ndzev samostatného oboru. To je samoziejmé problém 1 jinych
zdravotnickych obort. Co je vSak na tomto vyctu dilezité a jasné patrné, je stale rozsahlejsi
pouzivani fady technickych prostiedkti v medicin€ a tento trend nadale pokracuje. To je také
duvod, pro¢ do procesu poskytovani zdravotni péce zasahuje legislativa. Déje se tak v Evropské
unii v poslednich dekadach minulého stoleti a Ceské republiky se to za¢ina tykat v roce 2000!
Legislativa o zdravotnickych prostfedcich a legislativa s timto problémem piimo i nepiimo
souvisejici, a navazujici provadéci piedpisy, se dynamicky vyvijeji v navazujicim procesu
novelizace, ktery sleduje a aktualizuje aplikaci zdravotnickych prostiedkd v klinické praxi. To
ovsem n¢kdy predstavuje az piekotny proces novelizace platnych a ,,zavedenych* a zdravotniky
také akceptovanych predpist, to je jedna strana problému. Na strané druhé je nutné konstatovat,
ze pro zdravotnické pracovniky, ktefi nejsou systematicky vzdélavani v pravni problematice,
to je vyznamna komplikace, kterd jim znesnadiiuje praci a taka znepiijemmuje zivot. Je to vSak
skutecnost, které se principieln¢ nelze vyhnout?!



2 Zakladni pojmy

Zdravotnicka technika, potazmo zdravotnickém prostfedky jakéhokoliv charakteru, jsou
vyrobky, které jsou specifické svym pouzitim, a pro které jsou charakteristickd jista rizika, a to
1 za ptredpokladu byla navrzena a nasledn¢ i1 vyrobena za standardnich podminek, spravné
pouzivana ke stanovenému Ucelu pouziti a odborné zptsobilym uZivatelem. Ptesto je jejich
pouZiti spojeno vZdy s urcitym stupném rizika, které nelze objektivné vyloucit, ale lze je pfi
dodrZeni jistych postupli a pravidel minimalizovat. Obecné takova rizika vyplyvaji z ucelu
pouziti téchto vyrobkd, tj. pti poskytovani zdravotni péce u ¢loveka. I pies tuto skute¢nost, nebo
pravé proto, zde je spoleCensky, tedy opravnény zajem na tom, aby pifipadna rizika byla
minimalizovana a to posouzenim shody téchto vyrobku s pfedem stanovenymi, zavazné
pfijatymi, prokazatelné schvalenymi, odborné€ provéfenymi a obecné akceptovanymi pravidly.
Tento postup byl v minulosti, stale je, a v budoucnosti bude nepochybné dale transformovan do
zavaznych legislativnich pravidel.

[ zakon €. 22/1997Shb. - technickych pozadavcich na vyrobky

zakon ¢, 102/20015b. —o obecné
bezpeinosti technickych wyrobkd ,)

nafizenivlady ¢é. 464/2005Sb.
stanovi technickeé pozadavky na
. (MID) - 2004/22/€s ) meridla

narizenivlady ¢. 326/20025b.
stanovi technické pozadavky na
vahy s neautomatickou cinnosti

(NAWI) ~ 2009/23/ES -

“ naiizeni vlady €. 54/200155b.
stanovi technické pozadavky
na zdravotnické prostredky

" (MDD) - 93 /42 /EHS

* narizeni vlady ¢. 56/20015Sbh.
stanovi technické pozadavky
na diagnostické zdravotnickeé

prostiedky in vitro

(IVDD] — 98/79/ES

narizeni vlady ¢. 616/20065b.
stanovi technicke pozadavky na
wyrobky z hledis ka jejich
elektromagnetické kompatibility
(EMC) - 2004/108/ES |

nafizeni viady ¢. 55/200155h. stanovi
technicke poZadaviky na aktivni
implantabilni zdravotnicke prostrediy

. (AIMD)—90/385/EHS

nafizeni viady ¢. 20,/20035b.
jednoduche tlakove nadoby
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nafizeni viady ¢. 358/2001Sh. - whusniny pro civilni pouziti *naiizeni viady <. 27/20035b. -
poZadavky na vytaliy =nafizent Viady ¢. 2320035h. - prostredi s nebezpecimvybuchu *
nafizeni viady €. 1%20035h. - poZadavky na hracky s (deviz WWw.unnez.cz

Obr.1 Legislativni piedpisy, které se tykaji obecnych technickych pozadavka na vyrobky a
vymezuji podminky pro jejich bezpecné pouzivani v praxi a pravidla pro jejich uvedeni na trh.
Poznamka: *) EU predpoklada zruSeni této smérnice a jeji ,,zabudovani do smérnice o
zdravotnickych prostfedcich, **) vsechny legislativni pfedpisy na tomto obrazku je nutné
chapat ve znéni jejich pozdéjsich novelizujicich predpist

Zakon o technickych pozadavcich na vyrobky vymezuje soubor technickych prostiedku, které
jsou dale blize specifikovany jednotlivymi nafizenimi vlady, a to podle charakteru svého pouziti
a s tim spojeného rizika. Tento zdkon soucasn¢ vymezuje obecna pravidla, kterd jsou zavazna
a vymahatelna, a kterd musi byt v souvislosti s uvedenim téchto vyrobki na trh a jejich
praktickym pouZivanim prokazatelnym zptisobem splnéna. Jednotliva nafizeni vlady (Ceské
republiky), jsou kompatibilni se smérnicemi Evropské unie, obr. 1, specifikuji vySe uvedena



pravidla, a to v potiebném rozsahu a upravuji pravidla uvedeni na trh pro vybranou skupinu
technickych vyrobki — prostfedkii. V naSem pfipadé¢ se jednd o technické vyrobky,
zdravotnické prostfedky, které se tak z pohledu bezpecnosti ocitaji v mimofadné vyznamné
»Spolecnosti* technickych prostredki, jako je vybusné prostiedi, vytahy, nékteré dopravni
prostiedky, tlakova zafizeni, vybusniny (pro civilni pouziti), ale i hracky, atd. Jedna se o
vymezovani urcitych pojmt a pravidel v obecné roving, ktera jsou dale upravovana dalSimi
legislativnimi pfedpisy, které jsou jiz ureny vyhradné pro medicinu obecné, ale také pro jeji
technickou sloZzku, ktera se stava stale vyznamnéjsi a dulezitéjsi, jak je patrné z obr.1.
Zdravotnicky prostiedek (jeho legislativni definice bude uvedena v dal$im textu) lze zafadit do
skupiny technickych vyrobki, které jsou obecné vymezovany jako tzv. STANOVENE
VYROBKY a to z diivodd, které jsou dale vymezovany legislativou jako tzv. OPRAVNENY
ZAJEM. Tato legislativni terminologie je pak nasledné ,,upravovana“ piislusnym nafizenim
vlady CR, které je kompatibilni se smérnicemi EU. Obdobné je tomu i u ostatnich smérnic
Evropské unie a natizeni vlady CR, které vychazi ze zak. ¢.22/1997Sb. v platném znéni. Je
nutné si rovnéz uvédomit, ze technicky prostredek — vyrobek, tj. v nasem piipad¢ zdravotnicky
prostiedek, nemusi z hlediska stanoveni technickych pozadavki podléhat pouze jednomu
nafizeni vlady, ale dle ucelu svého pouziti to mize byt i nékolik legislativnich ptedpist —
nafizeni vlady, obr.1.

Dilezité jsou samoziejmé 1 dalsi legislativni predpisy, které¢ upravuji skutecnost, ze technicky
prostiedek — vyrobek, ktery bude pouzivan v klinické praxi pti poskytovani zdravotni péce u
Cloveka, musi vyhovovat legislativnim predpistim, které tuto skutecnost upravuji pro zvlastni
podminky, tj. klinické podminky. Dalsi legislativni piedpisy stanovuji podminky poskytovani
zdravotni péce a to jak v obecné roving, tak za podminek, kdy je zdravotni péCe poskytovana
prostiednictvim zdravotnickych prostiedkl, kteréhokoliv charakteru (piistroje, specielni
spotfebni material, zdravotnické prostfedky in vitro, technologie, jednordzovy spotifebni
material, atd.). Tato skupina legislativnich ptedpisti upravuje i podminky a typ prostredi, ve
kterém budou zdravotnické prosttedky pouzity, pro jaky druh a formu zdravotni péce, kdo je
bude, resp. mlze pouZzivat (stanoveni kvalifika¢nich ptedpokladll), odpovédnost poskytovatele
zdravotni péce za potizené zdravotni prostfedky a to po celou dobu jejich pouzivani, atd. Patii
sem také legislativni predpisy, které upravuji formu a zplsob zdznamu o zdravotnickych
prostiedcich do dokumentace pacienta, kontrolni mechanizmy tykajici se pouZzivani
zdravotnickych prosttedki, atd.

Konkrétni a aktualni info vztahujici se k aktualni legislativé na prednaskach.

2.1 Otazky ke kapitole

1. Ktery zékon se tyka zdravotnickych vyrobkt?

2. Jak se nazyvaji doporucujici dokumenty pro zdravotnické prostiedky?



3 Management zdravotnickych prostredki
z pohledu nemocnice

Dalsim legislativnim piedpisem (,,zakon o zdravotnich sluzbach®) jsou definovany pojmy a
vymezeny situace, které souviseji s poskytovanim zdravotnich sluzeb a dalSim souborem
Cinnosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péée a to jak z obecného pohledu, tak i
Vv ptipad¢, kdy je nezbytné pouziti zdravotnickych prostiedkli nejriznéjsiho charakteru, véetné
pfistrojové techniky a jsou specifikovany i podminky, za jakych tak mtize byt u¢inéno.

TECHNICKY PRDSTﬁEDEK — VYROBEK

STANOVENY = lf gép RAVNENY
VYROBEK ZAJEM F

T
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PROSTRED CiCH ZDRAVOTNICH SLUZEB

zakon ¢. 268/2014Shb. l zakon ¢&. 372/2011Shb.
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Obr.2 Technicky prostiedek a vymezeni situace, kdy je nezbytné jej povaZzovat za zdravotnicky
prostiedek, podléhajici zvlastni legislativé o zdravotnickych prostiedcich a nékterym dalSim
legislativnim pfedpisiim (napft. ,,0 metrologii®, ,,0 odpadech®, atd.).

Podminky pro poskytovani zdravotnich sluzeb (zdravotni péce) musi byt naplnény v nékolika
smérech tak, aby takova ¢innost byla funk¢ni, bezpecna a legélni. Zahrnuje ptfedevsim naplnéni
nasledujicich podminek a skutecnosti, pifipadné nckterych dalSich nalezitosti [definice viz
zakon ¢.372/2012Sb. v platném znéni, ,,0 zdravotnich sluzbach*]:

A) ZDRAVOTNICKE ZARIZENI [§4, odst.(1) a §11, odst.(5), ,,zdkona o zdravotnich
sluzbach“].

B) VECNE VYBAVENI [§11, odst.(6), ,,zakona o zdravotnich sluzbach a provadéci vyhlaska
Ministerstva zdravotnictvi CR ,,0 pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zatizeni‘].

C) TECHNICKE VYBAVENI [viz bod B)], pozor vécné vybaveni = technické vybaveni

D) PERSONALNI ZABEZPECENI [§11, odst.(3) a (4) a §12, ,.zakona o zdravotnich
sluzbach* a provadéci vyhlaska mzc¢r ,,0 pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb*].



E) OPRAVNENI [§11, odst.(5) a §16 az §19, ,,zakona o zdravotnich sluzbach*].

VSechny tyto podminky je nutné v souladu s platnou legislativou naplnit v plném rozsahu a to
pii védomi skutecnosti, Ze jednotlivé podminky, vySe uvedené, nejsou izolovanymi problémy,
ale velmi Uzce spolu souvisi, vzdjemné se ovliviiuji a to jak z pohledu bezpecnosti, tak i
funk¢nosti a kone¢ného vysledku, tj. kvality poskytované zdravotni péce.

Z pohledu biomedicinského inZenyrstvi je dulezité vymezeni kategorie: ODBORNOSTI
NELEKARSKYCH ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKU, které mohou spadat do zdravotni
péce s jistou Casovou naléhavosti [§5, odst.(1), pism. d), ,,zdkona o zdravotnich sluzbach*] a
z hlediska jejiho ucelu poskytnuti miize byt zarazovéana dle §5, odst.(2), pism. a) az d), ,,zdkona
0 zdravotnich sluzbach*.

Zdravotnické zatizeni — optometrickd ambulance musi byt po vSech strankach feSena a
vybavena tak, aby provoz zafizeni byl funkéni a bezpeény z hlediska odborného, tj.
poskytovana zdravotni péce je v odpovidajici kvalit¢ a LEGE ARTIS, a zdravotnické zatizeni
umoziuje plynuly provoz, ve kterém se pacient — zakaznik citi dobfe a navstéva ambulance
neni pro néj stresujici. Koncepéni feSeni ambulance musi samoziejmé umoziovat praci
zdravotnického pracovnika z hlediska jeho profese a to jak po strance odborné, tak i po strance
provozni a administrativni. To ovSem znamend, Ze zdravotnicky pracovnik bude zptlisobily
k vykonu povolani jak po strdnce odborné, tak po strance jistého minima znalosti ve vécech
,verejného zdravotnictvi [9], tak nezbytnych znalosti legislativniho charakteru [3] a to v jeho
vlastnim zajmu. Legislativni znalosti i znalosti v oblasti vefejného zdravotnictvi [9] by mél
kterykoliv zdravotnicky pracovnik uplatiiovat jiz ve fazi stanoveni koncepéniho feSeni
ambulance, ale i fundovaného pfistupu ke schvalovacimu procesu, pfipadnym kontrolnim
auditim nebo pfii pfipadné akreditaci zdravotnického zafizeni [Hodnoceni kvality a bezpeci
zdravotnich sluZeb, §98 az 8106, ,,z&kona o zdravotnich sluzbach*].

Zdravotnické zafizeni musi spliiovat jisté podminky stanovené platnou legislativou a
navazujicimi provadécimi piredpisy. Zakladni pozadavky na zdravotnické pracovisté jsou
obecné formulovany ,,zakonem o zdravotnich sluzbach®.

Provoz zdravotnického zafizeni, napt. né€kterého typu ambulance, je mozné pouze na zakladé¢
OPRAVNENEN]{ K POSKYTOVANI SLUZEB, které je formalné i obsahové vymezeno
»Zakonem o zdravotnich sluzbach* [Cast tteti, §15 az 19]. Jednou ze zakladnich podminek pro
ziskani takového opravnéni je vybaveni ambulance, které je specifikovano v §11, odst.(6),
»Zakona o zdravotnich sluzbach®, a které zaroven stanovi, ze technické a vé¢né vybaveni bude
detailngji specifikovano zvlastnim provadécim pravnim piedpisem, kterym je vyhlaska
(ministerstva zdravotnictvi CR) .92/2012Sb. o pozadavcich na minimalni technické a vécné
vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce. Jedna se o velmi
dilezity pravni piedpis, bez jehoZ naplnéni a to alespon v jeho minimalnich poZadavcich, neni
mozny legalni provoz optometrické ambulance, resp. z obecného pohledu jakéhokoliv
zdravotnického zatizeni. Pozadavky tohoto piedpisu jsou formulovany jako minimalni, coz by
samoziejm¢ nemélo znamenat, ze je nutné se této formulace drZet pfili§ rigor6zné. Vybaveni
zdravotnického zafizeni nad ramec téchto pozadavkli je samoziejmé zavislé 1 na rozsahu
deklarovanych zdravotnich sluzeb, které chceme poskytovat a do jaké miry jsme k tomu
opravnéni kvalifikacné a v jaké mife jsme ochotni a schopni vytvofit nadstandardni prostredi,
ve kterém se budeme dobie citit jako odbornici — profesiondlni zdravotnici a vytvofime
prijemné prostiedi i pro pacienta. Zakladni okruhy vybaveni napf. ambulance, miizeme Clenit
na tyto okruhy:



A) PROSTOROVE STAVEBNI DISPOZICE (jednotlivé mistnosti — ordinace, ¢ekarna, WC),
B) INZENYRSKE A INFORMACNI SITE (voda, kanalizace, elektfina, Internet, telefon, atd.),
C) NABYTEK (jednotidelovy — kartotéka, vy3etfovaci lehatka, otoéné Zidle, b&zny nabytek —
skiin€, stoly, sedaci nabytek, tj. zidle, kiesla a dals$i nabytek dle potieby a ivahy zfizovatele)
D) TECHNICKE PROSTREDKY (bé&zna osvétlovaci technika, vysetfovaci svétla, chladici
technika - lednicka, vypocetni technika a technologie, apod.),

E) ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY (pfistrojova technika, specielni spotiebni materiél,
spotiebni material, Cistici a dezinfek¢ni prostfedky, atd.).

3.1 Otazky ke kapitole

1. Jaka je presné definice zdravotnického zatizeni?

2. Kterym spravnim organt podléha zdravotnické zafizeni z pohledu managementu
zdravotnicke techniky?
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4 Normy ve zdravotnictvi

Cely soubor legislativnich piedpist, ktery se tyka zdravotnickych prosttedki a jejich pouziti
Vv klinické praxi se samoziejmé néjakym zplisobem vyviji a to jak na zaklad¢ ptfipominek
z klinické praxe, ale také na zaklad¢ analyzy negativnich, ale i pozitivnich situaci a dopadu,
Které v praxi vznikly. Vyznamny vliv ma samoziejmé i vyvoj novych zdravotnickych
prostiedkt a jejich zavadéni do klinické praxe. Tyto zmény se mohou tykat jak korekce znéni
jednotlivych jiz platnych paragrafii nebo tGprava jejich vyznamu, zmény zatazeni do tfidy rizika,
mohou to byt zmény, které jsou aktivovany zménou evropskych smérnic, zmény mohou byt
Casto charakteru technické novelizace nebo maji naopak charakter zasadni novelizace, kdy
vznika v podstaté ,,novy* legislativni piedpis. Pokud se vSak podivame na legislativni vyvoj
podrobnéji, je ziejmé, ze zdkladni osnova-kostra legislativy zdravotnickych prostfedkt zistava
stejnd a meéni se jen v jistych hranicich formulace jednotlivych problémii.

POSOUZENI SHODY . CE 3  KONTROLA TECHNICKEHO STAVU )
' | _ SERVISNI PODPORA _
. PROVOZNI UDRZBA ') |

PROHLASENI e

O SHODE E)
_ZAHDM

VYMEZENI « OVERENI 2)
0 ZDRAVOTNICKYCH
P "\
it : _ MERIDEL.
& 0 ZDRAVOTNICH \ I
' FBA .+ ((NARIZENI VLADY ) __EVIDENCE )
F/ - SLUZBACH b sl Al
ZAKON j |
. | STANOVI TE CHNIC KE
) .J, A POZADAVKY NA || N/
ZAKON [ .
| 0O METROLOGH {
SANKCE

\_

"ngf{?nuxfi N 0 TECHNICKYCH
: . POZADAVCICH NA > | ~_INSTRUKTAZ -
KONTROLA e
~__ INFORMACE A POUZIVANI -
SUKL «CMI*SU.B »CO1*=MZ CR \ — .
\'_I ~_ODBORNA ZPUSOBILOST -
ORGANY STATNI SPRAVY | —__CESKY NAVOD K OBSLUZE -

Obr.3 Obecné obsahové zaklady legislativy zdravotnickych prostiedk,

Poznamky: ') vymeéna filtrt, zarovek, t€snéni a dalSich spotifebnich komponentt a to zpravidla
poucenymi zaméstnanci poskytovatele, 2) metrologie, *) vznik registru zdravotnickych
prostiedkli a nalezitosti, které s nimi souvisi (napf. dodavatel, servis, apod.) piedpoklada
pfipravovana zasadni novelizace zdkona o zdravotnickych prostedcich, ve vétSin€ zemi EU je
to zavedena praxe.

Zakladni obsah legislativy zdravotnickych prostiedki vSak zistava v podstaté stejny a lze jej
shrnout do nasledujicich kapitol:

1. Vymezeni zékladnich pojmd, tykajicich se zdravotnickych prostiedk.
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2. Stanoveni zdkladnich podminek a povinnosti pro pouzivani jejich pouZivani.

3. Klinické hodnoceni a klinické zkousky zdravotnickych prostredkd.

4. Stanoveni kvalifika¢nich pfedpokladii pro uzivatele a instruktaz.

5. Udrzba a servis zdravotnickych prostiedki, periodické bezpe¢nostné technické kontroly.
6. Evidence zdravotnickych prostfedkti a dokumentace o zdravotnickém prostredku.

7. Posouzeni shody zdravotnického prostiedku, oznacovani zdravotnického prostredku.

8. Klasifikace zdravotnického prostifedku a jeho zatazeni do tfidy rizika.

9. Nalezitosti ¢eského navodu k pouziti a informace o zdravotnickém prostiedku.

10. Ohlasovani, evidence a Setfeni nezadoucich piihod a pfedchazeni témto ptihodam.

11. Organy statni moci, jejich kontrolni ¢innost u poskytovatele, sankce.

Novelizace nemusi vzdy znamenat radikalni zasah do znéni i konstrukce legislativy, ale jisty
vyvoj, ktery je nezbytné sledovat, ma samoziejm¢ sviij nezanedbatelny vyznam a neni nutné
jej precenovat, ani podcenovat, ale je potfebné chapat jeho zéakladni principy. Pfipocteme-li
k zakladni legislativnim pfedpisim pomérné pocetny soubor provadécich predpisu, které pfimo
zakladni legislativa generuje a legislativu, kterd s danym problémem vice ¢i méné souvisi, je
nezbytné sledovat pomérné rozsahly novelizacni proces. Je pfi tom samoziejmé, Ze bez znalosti
novelizujicich piedpist, bude aplikace vice nez polovicata.

Tento seznam legislativnich pfedpisti obsahuje jen ty nejdilezit&jsi predpisy. Uplny seznam by
byl samoziejmé rozsahlejsi. Je ale otazkou, do jaké miry by to bylo uc¢elné pro zdravotnického
pracovnika — BMI/BMT, ptipadné i jiného zdravotnického pracovnika nebo jiného odborného
pracovnika. Tento seznam byl aktualizovan koncem roku 2016.

1. zakon ¢.22/1997Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni zak. ¢.71/00Sb.,
zak.c.102/01Sb., zak.c.205/02Sb., zak.c.226/03Sb., zak.c.277/03Sb., zak.c.186/06SWhb.,
zak.€.229/06Sb., zak.c.481/08Sb., zak.c.281/09Sb., zak.c.490/09Sb., zak.c.155/10Sb.,
zak.c.34/11Sb., zak.c.100/13Sb. a zak.¢.64/14Sb.

Anotace: Zakon vymezuje zakladni pojmy, pfedevsim stanoveny vyrobek a vetfejny zajem,
posouzeni shody vyrobku, oznaceni CE, prava a povinnosti notifikované a autorizované
osoby, prohlaseni o shodé, akreditaci a dalsi néalezitosti.

2. zakon €.102/2001Sb. o obecné bezpecnosti vyrobki v platném znéni.

3. nafizeni vlady ¢.54/2015Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na zdravotnické
prostiedky a které nahrazuje natfizeni vlady ¢€.336/2004Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostiedky ve znéni nat.vl. ¢.251/03Sb., nat.vl. ¢.251/03Sb., nat.vl.
¢.212/07Sb., nat.vl. ¢.245/09Sb. a nat.vl. ¢.65/11Sb.

Anotace: Nafizeni vlady vymezuje zdkladni pojmy ve vztahu ke zdravotnickému prostredku,
posuzovani jeho shody a klasifikaci do tfid rizika, pravidla pro oznacovani znackou CE, atd.
Je narodnim ekvivalentem smérnice 93/42/EHS — Medical Devices *).
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*) Smérnice Rady 93/42/EHS ve znéni 98/79/ES, 2000/70/ES, 2001/104/ES, 1882/2003/ES a
2007/47/ES.

4. nafizeni vlady ¢.453/2004Sb. ¢.56/2015Sb. kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro, ve znéni pozdéjsich predpis.

5. natizeni vlady ¢.154/2004Sb. ¢.55/2015Sb. kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky, ve znéni pozdéjsich predpist.

6. Nafizeni vlady ¢.616/2006Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky z hlediska jejich
elektromagnetické kompatibility

7. zdkon €.268/2015Sb. o zdravotnickych prostfedcich ve znéni zak. ¢. 366/2017Sb. a ktery
nahrazuje zakon ¢.123/2000Sb. o zdravotnickych prostfedcich ve znéni zak.C.130/03Sb.,
z4k.€.274/03Sb., (Gplné znéni zdkona ¢.346/03Sb.), zak. .58/05Sb., zak. .227/09Sb. a
z4k.¢.196/10Sb. Anotace: Zakon vymezuje a definuje dalezité¢ zédkladni pojmy (zdravotnicky
prostiedek a pojmy s tim souvisejici, napt. nezddouci piihoda, ucel pouziti, ptislusenstvi apod.),
podminky pro pouzivani zdravotnickych prostifedku, klinické zkousky a klinické hodnoceni,
povinnosti a odpovédnost poskytovatele pfi pouzivani zdravotnickych prostfedkill, jejich
instalaci a evidenci, udrzbu a servis zdravotnickych prostiedkt, problematiku ¢eskych nadvodi
K pouziti, ¢innost organt statni moci, sankce a kontrolni Cinnost, ohlasovani a Setfeni
nezadoucich ptihod, apod.

8. vyhlaska ¢.62/2015 o provedeni ne€kterych ustanoveni zékona o zdravotnickych prostiedcich

9. zadkon ¢.505/1990Sb. o metrologii, ve znéni z&k.C.119/00Sb., zak.¢.13/02Sb.,
zak.€.137/02Sb., zak.c.226/03Sb., zak.c.444/05Sb., zak.c.481/08Sb., zak.¢.223/09Sb.,
zak.C.115/10Sb. a zak.¢.18/12Sb.

Anotace: Zakon v obecné roviné vymezuje pojmy, jako jsou méfidla (etalony, stanovena a
pracovni meétidla, referenni materialy), zdkonné méfici jednotky, schvalovani typti métidel,
uvadéni métidel do obehu a pravidla pro jejich pouzivani, ovéfovani a kalibraci métidel, ukoly
metrologickych autorit, atd.

10. Naftizeni vlady ¢.464/2005Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na méfidla ve znéni
nat.vl.¢.246/2010Sb.

11. Natizeni vlady ¢.326/2002Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na vahy
S neautomatickou ¢innosti

12. vyhléaska ¢.262/2000Sb., kterou se zajistuje jednotnost a spravnost meridel a méteni, ve
znéni vyhl.¢. 344/08Sb. a vyhl.¢. 229/10Sb.

13. vyhlaska ¢€.345/2002Sb., kterou se stanovi meétidla k povinnému ovéifovani a meéfidla
podléhajici schvaleni typu, ve znéni vyhl.¢.65/06Sb., vyhl.¢.259/07Sb., vyhl.c.204/10Sb. a
vyhl.¢.285/11Sb.

14. vyhlaska €.264/00Sb. o zékladnich méficich jednotkach a ostatnich jednotkach a jejich
oznacovani, ve znéni vyhl.¢.424/09Sb.
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15. zékon €.372/2011Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
zak.¢.66/13Sb.

Anotace: Zakon vymezuje zdkladni pojmy (zdravotni sluzba a zdravotni péce, zdravotni
zatizeni, formy, druhy a obory zdravotni péce, tj. ambulantni, jednodenni a lizkovou péce, péci
Vv socidlnim prostfedi pacienta), podminky poskytovani zdravotni péce (personalni a vécné
vybaveni), podminky pro udéleni opravnéni k poskytovani zdravotni péce, prava a povinnosti
pacienta, postaveni poskytovatele a zdravotnickych pracovniki, zdravotnicka dokumentace a
informacni systém, hodnoceni kvality a bezpecnosti zdravotnich sluzeb (jako dobrovolny
proces), kontrolni ¢innost, atd.

16. Vyhlaska ¢.92/2012Sb. o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zatizeni a kontaktnich pracovist domaci péce.

Anotace: Jsou uvedeny pozadavky na stavebni dispozice (mistnosti a jejich velikost-plocha),
vybaveni nabytkem a pozadavky na inZenyrské sité¢ (voda, elektiina, odpady, informacni
technologie, apod.), vybaveni zdravotnickymi prostiedky — pfistroji a dalsi technikou.

17. Vyhlaska ¢.73/2010Sb. o stanoveni vyhrazenych elektrickych technickych zatizenich, jejich
zatazeni do tiid a skupin a o blizSich podminkdch jejich bezpecnosti.

18. Vyhlaska ¢.98/2012Sb. o zdravotnické dokumentaci.

19. Vyhlaska ¢.99/2012Sb. o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich
sluzeb.

20. vyhléaska ¢.306/2012Sb. o podminkach ptedchdzeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni
a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a ustavii socidlni péce

21. zakon €.96/2004Sb. (**) o podminkach ziskavani a uzndvani zputsobilosti k vykonu
nelékatskych zdravotnickych povolani, ve znéni z4k.¢.125/05Sb. (novelizace zakona o
biocidnich pfipravcich), zak.c.111/07Sb., zak.¢.124/08Sb., zak.c.189/08Sb., (Gplné znéni
zakona ¢.339/08Sb.) a zak.¢.105/11Sb.

Anotace: zakon zakladni pojmy z oblasti kvalifikace, ziskavani zpisobilosti zdravotnického
pracovnika a jiného odborného pracovnika, pravidla akreditace, formy vzdélavani, osvédceni
k vykonu zdravotnického povolani bez odborneho dohledu, registr a registrace zdravotnickych
povolédni, atd. (**) Tento legislativni piedpis je v souCasnosti novelizovan a to pfedevSim
s ohledem na zdravotnické povolani ,,vSeobecna sestra“.

22. vyhlaska ¢.55/2011Sb. o c¢innostech zdravotnickych pracovnikid a jinych odbornych
pracovnikd.

23. vyhlaska ¢.423/2004Sb. stanovi kreditni systém pro vydani osvédéeni k vykonu
zdravotnického povolani ... ... ... , ve znéni vyhl.¢.321/08Sb. a vyhl.¢.4/09Sb.

24. nafizeni vlady ¢.1/2008Sb. o ochrané zdravi pfed neionizujicim zafenim, ve znéni
nat.vl.c.106/10Sb.

Anotace: Nafizeni vlady vymezuje pravidla pro zachdzeni se zdroji zafeni riznych vinovych
délek, pocinaje ultrafialovym (uv) nebo infraCervenym zafenim (i¢), ale 1 ultrazvukem,
mikrovlnnym zafenim, ale i ,,0by¢ejnym* svétlem v oblasti viditelného spektra, dale laserovym
zarenim, atd.
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Poznamka: Soubor legislativnich pfedpist, které jsou uvedeny v tomto seznamu, neni a ani
nemuze byt Gplny a je tedy nezbytné, aby s ohledem na realnou situaci byl tento soubor
operativné roz$ifen. Znamena to mit i jisté znalosti z ,,obfanského zakoniku“, ,trestniho
zakona* a celé fady dalSich pravnich ptedpisi, jako ,,zakon o odpadech* (zak.¢.195/2001Sb. ve
znéni pozdéjsich predpist, pticemz novelizaci jen u tohoto zdkona nekolik desitek), ,,zdkona o
1éCivech® (zak.¢.378/07Sb. v platném znéni), a fad¢ dalSich zakonl, nafizeni vlady a
provadécich vyhlasek. Nezbytné jsou i jisté znalosti pfedchazejicich pravnich predpisi, které
presto, ze byly nahrazeny piedpisy novymi, mohou mit dopady i na soucasnou praxi. Proto jsou
V tomto seznamu nékteré z nich uvedeny (pteskrtnuty, viz 3. a 7.).

4.1 Otazky ke kapitole

3. Rozdil mezi harmonizovanou a neharmonizovanou normoul.
4. Urceni zakladni bezpecnosti z pohledu norem.
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5 Biomedicinsky technik / inzenyr
nemocni¢nim zarizeni

Naplnéni zakonnych pozadavki na realizaci zdravotnického zafizeni — optometricke
ambulance, tj. jeji stavebni realizace a odpovidajici dispozice, jeji vybaveni nabytkem a
zafizenim, vybaveni zdravotnickou pfistrojovou technikou a dal$i technikou je podminka
dualezita, nikoli vSak postacujici. Stejné dulezité je zabezpeCeni persondlni, tj. zdravotni sluzby
bude v takovém zdravotnickém zafizeni poskytovat kvalifikovand osoba, ktera disponuje
prokazatelnym vzdélanim v souladu s platnou legislativou.

SERVISNI PODPORA J A

+revizni technik
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Obr.3 Mozné mezipersonalni kontakty ve zdravotnickém zafizeni, ambulanci

Kvalifikaéni zabezpe€eni zdravotnického zatizeni v obecné roving je specifikovano zdkonem o
zdravotnich sluzbach, a pro jednotlivé druhy, formy a obory zdravotni péce je specifikovana
provadécich pravnich ptedpist, vyhlaska ¢.99/2012Sb. o pozadavcich na minimalni personalni
zabezpeCeni zdravotnich sluzeb. V souladu s poZadavky uvedenymi v Uvodu této kapitoly pak
jsou naplnény pozadavky, Ze zdravotni sluzby a poskytovani zdravotni péce bude LEGE
ARTIS, [84, odst.(5) ,,zakona o zdravotnich sluzbach®].

Tento pozadavek ptredpokladd absolvovani akreditované¢ho vzdélani ptisluSného typu, dle
zakona €.96/2004Sh. v platném znéni a naplnéni jistych pozadavki ve smyslu provadéciho
predpisu, kterym je vyhlaska ¢.55/2011Sb. v platném znéni. DalSim piedpokladem je ziskani
OSVEDCENI K VYKONU ZDRAVOTNICKEHO POVOLANI BEZ ODBORNEHO
DOHLEDU [dle §66 az §68, zak.¢.96/04Sb. v platném znéni] a zapsani do vefejné piistupného
(www.nconzo.cz) REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKU zptisobilych k vykonu
nelékaiského zdravotnického povolani [§72, zak.C.96/04Sb. v platném znéni], tedy zkracené
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registrace. Diileité je samoziejmé vydani pisemného OSVEDCENTI [§67 téhoZ zédkona]. Potom
by mély néasledovat CELOZIVOTNI FORMY VZDELAVANTI [dle §54 téhoz zakona] a po
splnéni jistych podminek je mozné PRODLOUZENI PLATNOSTI OSVEDCENI [dle §69
téhoz zékona]. To jsou samoziejmé dulezité podminky, které opraviuji (nelékatrského)
zdravotnického pracovnika — optometristu k poskytovani zdravotnich sluzeb a k nakladani se
zdravotnickymi prostiedky, které jsou nezbytné, resp. souvisi s vykonem jeho povolani.

Legislativa ovsem piedpoklada dalsi formy edukce, které jsou vazan na piedepsané vybaveni
zdravotnického pracovisté, konkrétné¢ vybaveni zdravotnickymi prostiedky charakteru
piistrojové techniky, ale i dalSich druhii zdravotnickych prostfedkt. Déje se tak z davodu, které
jsou dany skutecnosti, Ze variabilitu zdravotnickych prostfedki neni mozné pokryt Zadnym
studiem, resp. by to nebylo piilis§ efektivni a to z nasledujicich divodii:

1. Nelze postihnout variabilitu a modifikace provedeni jednotlivych zdravotnickych prostiedkd,
ktera je dana mnozstvim vyrobct, procesem inovace a upgrade, atd.

2. Déle je to variabilita, ktera je ddna pouzitim rozdilnych konstrukei, pouzitim riznych
technologii, materialovych struktur a principi, atd.

3. Jednotlivé softwarové vybavy piistrojii se vyznamné odliSuji ve svych moznostech i filozofii
ovladani, provedenim, zabezpecenim, odolnosti a inovacemi, atd.

4. Nelze ani usledovat vyvoj a piekotny inovacni proces v celé §ifi typovych provedeni
zdravotnickych prostredkil, byt jsou urCeny pro stejny ucel pouziti.

5. Nelze vyloucit ptipadny omyl pii obsluze stejné skupiny pfistroji, ale riznych vyrobcu.

Legislativa vyzaduje, aby byli uzivatelé zdravotnickych prostfedki, u kterych se s ohledem na
riziko, které objektivné vznika pii jejich klinické aplikaci, seznameni s jejich pouZitim,
prokazatelnym zpusobem, kvalifikovanou osobou, kterd ma pro tuto edukacni c¢innost
ptedpoklady a povéteni, je vybavena potfebnymi znalostmi, zkuSenostmi a vzdélanim.

Zakon o zdravotnickych prostiedcich tento eduka¢ni proces oznacuje jako INSTRUKTAZ,
kterd je vazana na konkrétni zdravotnicky prostfedek a pfipadné zmény, které jsou s jeho
pouzitim spojeny. Instruktaz je specielni ptipad edukace, ktera nenahrazuje vzdélani, ale mtze
byt kvalitnim vzdélanim vyznamné podpoiena. Zdravotnicky pracovnik by mél navic pouzivat
pouze zdravotnické prostiedky, které souvisi s jeho zdravotnickou odbornosti ziskanou
akreditovanym vzdélanim. Instruktaz se dle dikce zdkona o zdravotnickych prostfedcich, tyka
zdravotnickych prostfedkli se zvySenym rizikem, tedy zdravotnickych prostfedki,které jsou
klasifikovany do tiidy rizika IIb a III. Oko samoziejmé jako velmi citlivy a zranitelny organ,
¢isténi a hydrataci kontaktnich cocek, tedy IIb, samotné kontaktni ¢ocky jsou zatazovany do
ttidy rizika Ila, nesmi byt vSak deklarovéna skuteCnost, ze by bylo pfipousténo jejich
kontinudlni pouzivani na dobu delsi nez 30 dnli! Toto jsou vSak zdravotnické prostiedky, které
bychom mohli kategorizovat jako prostiedky nepfistrojového charakteru. Pokud se tyce
zdravotnickych prostfedkti charakteru pfistrojové techniky, které jsou v povinné jako
minimalni vybaveni, jsou ve vétSin¢ piipadi klasifikovany ve tfidé rizika I. Pouze
oftalmotonometry (nejsou povinnou vybavou), piimé i nepiimé, jsou klasifikovany ve tiidé
rizika lla. Z tohoto divodu proto optometrii odpada organiza¢né i finan¢né naro¢na zakonna
povinnost periodickych bezpecnostné technickych kontrol, (p BTK), [§65, zakona o
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zdravotnickych prostfedcich] a povinnd a pisemné dokladovatelna instruktaz, kterd musi byt
stejn¢ jako protokol p BTK evidovana. Pokud se ov§em optometrista hodla chovat zodpovédné,
nemél by opomijet jistou prevenci a po dohod¢ s vyrobcem, resp. jeho akreditovanym servisem,
provadét i u vybranych zdravotnickych prostiedki nizsich rizikovych tiid (i a l1a) jak instruktaz,
tak preventivni technické kontroly. Jediny zdravotnicky prostiedek, ktery vyzaduje ze zakona
povinnou a prokazatelnou instruktaz, je hydrata¢ni roztok na kontaktni ¢ocky (IIb). Instruktaz
se vztahuje jak na optometristu (ten s timto prostfedkem naklada), ale i pacienta (pfipadné jeho
zékonny zastupce, rodinny piislusnik), ten je ze zadkona uzivatelem. Za provedeni jak
instruktaze, tak p BTK, resp. periodickych technickych kontrol je odpovédny poskytovatel.

5.1 Otazky ke kapitole

5. Jake jsou opravnéni biomedicinského inzenyra / technika ve zdravotnickém zafizeni?

6. Podléhaji technici v nemocni¢nim zafizeni celozivotnimu vzdélavani?
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6 Vybaveni jednotlivych pracovist’

V provadéci vyhlasce Ministerstva zdravotnictvi CR, resp. jeji piiloze ¢.1, jsou formulovana
pozadavky, které jsou spole¢né pro jakékoliv zdravotnické zatfizeni typu ambulance, bod.1. a
bod. 2. Piilohy ,,vyhlasky*, mohou se ale liSit podle oboru (piip. i rozsahu) zdravotni péce,
kterou ambulantni zafizeni poskytuje (resp. chce poskytovat).

Bod.1. — Zdravotnické zatizeni musi z hlediska stavebné-technickych pozadavki na prostory a
jejich funkéni a dispozi¢ni usporadani umoziovat funkéni a bezpecny provoz.

Odborny zdravotnicky pracovnik samoziejmé tuto ¢ast ,,vybaveni“ ani nenavrhuje (spise by
mél stanovovat koncepci dle predpokladaného zdméru o rozsahu poskytovanych zdravotnich
sluzeb) a ani nerealizuje, ale mél by mit jisté povédomi o takovych pozadavcich, mél by je
vyzadovat, zahrnout je do koncepce pfipravované ambulance a umét jejich ,,dodani i
zkontrolovat. Obecné pozadavky dle pfilohy ¢.1 ,,vyhlasky* jsou v podstaté pozadavky na
inzenyrské sité (v¢. zasitovani informacnich technologii) a to samoziejmé v navaznosti na
dispozi¢ni feSeni ambulance.

Tato Cast pozadavkii na ambulanci je vymezena V piiloze ¢€.2, ,,vyhlasky®, ¢ast L., dil A. —
Spolecné pozadavky. Tato ¢ast ,,vyhlasky* v podstaté stanovuje soubor mistnosti, které budou
zdravotnické zafizeni — ambulanci tvofit, jakd bude jejich funkce a velikost, tj. stanovi
minimalni podlahovou plochu, ktera musi byt dodrzena. Tyto prostory jsou tvofeny dvéma
zéakladnimi celky, které jsou pak dale funkéné ¢lenény, (Poznamka: Tato ¢ast vyhlasky je opét
voln¢ pfevzata, zde uvedeny text neni jejim pfesnym piepisem.).

ZAKLADNI PROVOZNI PROSTORY zdravotnickych zafizeni ambulantni péde:

ORDINACE pro Iékate, a dal§i zdravotnické pracovniky (tj. zdravotnicky pracovnik
nelékarského povolani) nebo jiné odborné pracovniky. V téchto prostorech jsou provadény
zdravotni vykony odpovidajici oboru a druhu poskytované zdravotni péce, pro kterou je
ambulance zfizena, nalezit¢ vybavena a jeji ¢innost povolena. Minimalni podlahové plocha
ordinace (na kazdého pracovnika) je 13 m2,

VYBAVENI ORDINACE (Iékafe, optometristy jako zdravotnického pracovnika nelékatského
povolani nebo jiného odborného pracovnika):

(@) — vySettovaci lehatko *),

(b) — umyvadlo,

(d) — nabytek (nezbytny pro praci zdravotnickych pracovniku),

(e) — zidle nebo kieslo pro pacienta,

(9) — stolky na pristroje (a nastroje),

(f) — skiin na 1é¢ivé pripravky,

(i) — sk¥in (na nastroje) a pomucky,

(j) — kartotééni sk¥in (pokud neni zdravotnicka dokumentace ') vedena vyhradné v elektronicke
podobé nebo pokud neni ziizena centralni kartotéka),

(k) — chladnicka na lé¢ivé pripravky vybavena teplomérem 2) , (pokud se uchovavaji 1é¢ivé
pripravky nebo jiné latky, vyzadujici nizsi teplotu nez je teplota pokojova),

(I) — tonometr, fonendoskop, 1ék. teplomér, osobni vahy, vyskomer 3),

(p) — lokalni svitidlo vySetfovaci *).

19



Poznamky: *) Pokud je zdravotnické zafizeni vybaveno zafizenim nebo pfistroji, které
prokazatelné funk¢né plné nahrazuji technické a vécné vybaveni uvedené v ¢asti 1. této ptilohy
nebo jeho ¢ast a €ini je nadbyteCnym, takto nahrazené vybaveni nebo jeho ¢ast se nevyzaduje
[viz napft. Cast I. dil B. — zvlastni pozadavky, 2.8., pism. a)], ') vyhlaska ¢. 98/2012Sb. o
zdravotnické dokumentaci, 2) dokument SUKL — Zachéazeni slé¢ivymi piipravky ve
zdravotnickych zatizenich, LEK — 9 verze 1, viz blize www.sukl.cz, ?) ¢ast 1., dil B. — Zvlastni
pozadavky, 2.8., pism. a), takovéto vybaveni pro nékteré typy specializovanych ambulanci
vyslovené nevyzaduje.

CEKARNA (uréena pro pacienty, piipadné jejich doprovod) a jeji minimalni podlahova plocha
je 7 m2. Cekarna musi byt vybavena sedacim nabytkem. Cekarna miize byt spole¢na pro vice
ordinaci 1€kafii, dalSich zdravotnickych a jinych odbornych pracovnikii, potom ovSem jeji
plocha musi byt minimalné 10 m?.

WC pro pacienty musi mit predsiii vybavenou umyvadlem, které mize byt piipadné umisténo
V kabince WC. WC muiZe byt spolecné pro zaméstnance a pacienty pokud zdravotnické zatizeni
sestdva maximalné ze dvou ordinaci (Iékat, zdravotnicky a jiny odborny pracovnik). WC pro
pacienty muze byt spolecné pro vice ordinaci, (Iékaf a zdravotnicky a jiny odborny pracovnik
Zakrokové salky a ptipravny k vykonu se u optometrické ambulance nezfizuji. Stejné tak se
neziizuji piebalovaci stoly pro novorozence a kojence, sterilizatory, schranky na omamné latky,
vybaveni pro resuscitaci, prostor pro svlékéani pacienta apod.

VEDLEJSI{ PROVOZNI PROSTORY zdravotnickych zafizeni ambulantni péce:
SANITARNI ZARIZENI PRO ZAMESTNANCE (dale viz nafizeni vlady &.361/2007Sb.),

SKLADOVACI PROSTORY, se vy¢leiiuji oddélené pro skladovéani materiélu, pro pradlo a pro
uklizeci a dezinfek¢ni prostiedky. Vyhlaska ptipousti, ze skladovaci prostory mohou byt
nahrazeny vhodnymi skiinémi. Co je vSak velmi duilezité, je nezbytné vSe zabezpecit tak, aby
nemohlo dojit ke kontaminaci ¢istych véci znecisténymi vécmi. Musi byt tedy vylouceno tzv.
technologické ,.ktizeni Cistych a Spinavych cest

MISTNOST PRO ODPOCINEK ZAMESTNANCU, (vyhlaska tika, Ze pokud se zfizuje, praxe
v$ak ziizeni takovych prostor respektuje jako zadouci).

Pozndmka: VyhlaSka pfipousti, Ze vedlejsi prostory mohou byt spoleéné pro vice ordinaci?!

Tato ¢ast pozadavkill na optometrickou ambulanci je vymezena v piiloze ¢.2, ,,vyhlasky*, ¢ast
I., dil A. — Zvlastni pozadavky a vychazi z obecné akceptovanych pozadavki na vybaveni
zdravotnickymi prostfedky charakteru pfistrojové techniky, tabulka ¢.1. Tento soubor
technickych prostifedkt, jeho podstatna ¢ast, tj. zdravotnické prosttedky, umoziuji poskytovani
zdravotnich sluzeb v piimé souvislosti s poskytovanim zdravotni péce a to prostiednictvim
osob zpusobilych k vykonu zdravotnického povolani. Pouziti zdravotnickych prostiedkl
v klinické praxi se fidi souborem legislativnim piedpistim, a to jako vyrobky stanovené, které
podléhaji opravnénému zajmu, obr.4 , a musi byt zajiSténo, ze jejich pouziti bylo ucinné,
funk¢ni a bezpecné.

Tento legislativni soubor pfedpist upravuje jak posouzeni téchto prostredki, tak jejich oznaceni

a jistou kategorizaci, kterd garantuje jejich vhodné vlastnosti pro bezpecné klinické pouziti.
Upravuje také podminky jejich pouzivani a zpisob udrzovani technického stavu a to po celou
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dobu jejich klinické (fyzické resp. moralni) Zivotnosti. Upravuje také urcité postupy, vE. téch
edukacnich, které jsou pro legalni pouziti pfi poskytovani zdravotni péCe nezbytné, ale také
vymahatelné! Jedna se legislativni pfedpisy, které sice v ndzvu nemusi mit pojem zdravotnicky
prostiedek, ale jsou pro jeho legalni klinické pouziti nanejvys dulezité, naptiklad zakon o
metrologii a navazujici provadéci pravni predpisy.
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neptimo k pouziti zdravotnickych prostiedkt v klinické praxi, 1a — z&kon o zdravotnickych
prostiedcich, 1b — natizeni vlady o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky, 2 —
zakon o metrologii, 2a — vyhl&Ska, ktera stanovi méfidla k povinnému ovéfovani, 3 — zakon o
zdravotnich sluzbach, 3a — pozadavky na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich
sluzeb, 3b — vyhlaska o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni, 4 — zdkon ziskavani a uznavani odborné zpiusobilosti nelékaiskych
zdravotnickych povoléni, 4a — ¢innosti zdravotnickych a jinych odbornych pracovnika, 5 —
technické pozadavky na vyrobky, 6 — zakon o 1é¢ivech, 7 — vyhlaSka o hygienickych
pozadavcich a vyhlaska o zdravotnické dokumentaci, 8 — natizeni vlady o elektromagnetické
kompatibilité¢ vyrobkl a neionizujicim zafeni, 9 — elektrické rozvody v pacientském prostiedi.

Vychozim legislativnim piedpisem je natfizeni vlaky ¢.54/2015Sb., které je kompatibilni se
smérnici 93/42/EHS. Dal§im dulezitym legislativnim ptedpisem, ktery dale upravuje uziti
zdravotnickych prosttedki v klinické praxi je zakon ¢.268/2015Sb. v platném znéni — 0
zdravotnickych prostfedcich. Tento zakon pak generuje dal$i provadéci pravni piedpisy a ty
upravuji nékteré podminky nezbytné pro pouziti zdravotnickych prostiedkt v klinické praxi.

6.1 Otazky ke kapitole

1. Cim se ¥idi vybaveni jednotlivych pracovist'?

2. Kdo je zodpovédny za vybaveni pracovist nemocni¢niho zatfizeni?
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[/ Metrologie zdravotnickych prostredkiu

Optometrie je zdravotnickym oborem, ktery ma metrologii pfimo ve svém ndzvu. Je nutné
zdiraznit, ze se jednd o vyznamny problém a ten feSi samostatné legislativni pfedpisy.
Metrologie je pfitom velmi Sirokym pojmem, ktery néjakym zpusobem ovliviiuje Sirokou skalu
lidskych ¢innosti, obchodem pocinaje, ptes primyslovou vyrobu, sdileni informaci dilezitych
pro bézny zivot a medicinou konce. Pfitom se mlze se jednat o méfidla, kterd nas informuji a
jedné konkrétni veli¢in€ nebo o systémy, které méii celou skalu riznych veli€in a nasledné je
vyhodnocuji ve vzajemném vztahu, apod. Metrologie je oborem, ktery sahd hluboko do
minulosti a jeho pocatky lze bezpecné datovat zpétné o nékolik tisicileti. Problém ,,méfeni*
v mediciné je problémem vazby méfici metody na zivy variabilni organizmus a veli¢inu-signal
je nutné povazovat za veliinu, kterd bude v jistém rozsahu vzdy veli¢inou stochastickou!
Samoziejm¢e se vSemi negativnimi vlivy na reprodukovatelnost, stabilitu 1 pfesnost méteni.
Vymezeni nékterych vybranych zdkladnich metrologickych pojmt, bez dobré znalosti jejich
vyznamu se metrologie komplikuje. Voln¢ pievzato z metrologickeé literatury, [1], [2]:

1. MERENT je souborem &innosti, jejichZ cilem je stanovit hodnotu uréité veli¢iny.

2. MERIDLO - méfici piistroj je zafizeni technického charakteru, uréené k samostatnému
méfeni, ve spojeni s ptidavnym zafizenim nebo jako soucést vyssiho ptistrojového celku.

3. STABILITA MERIDLA je schopnost méfidla zachovat své metrologické vlastnosti v ¢ase.
4. VLIVOVA VELICINA neni méfenou veli¢inou, ma ale uréity vliv na vysledek méfeni.

5. METODA I\CI]EZRENI je logicky sled postupli obecné popsanych a provadénych pii méfeni.
6. POSTUP MERENI je soubor specificky popsanych ¢innosti, které jsou pouzivany pii blize
uréenych métenich, podle dané metody a metodiky méteni.

7. MERICI JEDNOTKA je uréita hodnota veli¢iny, definovana a piijata imluvou, podle niz
jsou jiné veli¢iny stejného druhu porovnavany za ucelem vyjadieni jejich hodnoty ve vztahu
k této veliciné.

8. CHYBA MERENI je definovana jako rozdil vysledku méfeni minus prava hodnota méfeni.

9. ZTELESNENA MIRA je pfedmét, ktery ma trvale béhem pouZivani reprodukovat nebo
zajistovat reprodukci nebo poskytovat jednu nebo vice zndmych hodnot této veliCiny;
typickym piikladem mtzou byt jednotliva zévazi nebo sada zavazi, objemova mira, rizné
zakladni mérky nebo referen¢ni materialy.

Poznamka: V ptipadé optometrie to muze byt, s jitymi vyhradami, soubor optickych ¢lentl,
jehoz zakladem jsou pary spojnych a rozptylnych c¢ocek + prizmatické cocky a dalsi nezbytné
optické Cleny (barevné a polarizacni filtry, kruhové clony, centrovaci ktize, atd.) a mechanické
Cleny (zkuSebni obruby, Cteci listy, tthlové stupnice, atd.), které umoziuji realizaci ptislusné
zdravotni sluzby, tj. zjiStovani refrakéniho stavu oci. Podle variability ve vybaveni
jednotlivymi prvky, podle poctu jednotlivych ¢lenti a piislusenstvi a podle konkrétniho
provedeni, se pak jedna o Kkuftikové, stolni nebo skfifiové sady. Variabilita je bohuzel i
VvV terminologii, napi. legislativa pouziva termin brylova sktin (vyhl. ¢.92(2012Sb.), odborna
literatura pak pouziva terminologii: Sada (nebo soubor) zkuSebnich ¢ocek (nebo skel), [8]
apod., pfipadné je pouzivana dalSi terminologie hrani¢ici az s ,,odbornou hantyrkou®.
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Jako zt€lesnéna mira miize byt tento soubor problematicky z divodu porovnavani vlastnosti
technického prostiedku — sada optickych ¢lent a zivého variabilniho subjektu — pacienta.

Dulezita proto je i jistd disciplinovanost v metrologické terminologie a jejim faktickym
respektovanim i v odborné roviné a to vzhledem k tomu, ze nam naznacuje velmi duleZité
skute¢nosti, tedy ze naptiklad: Méfeni mize byt vyznamnym tkonem — zdravotnim vykonem,
ktery vSak méa smysl pouze tehdy, je-li spojen s méficimi postupy, metodou a metodikou
meéfeni!! Vyznam méfeni je podtrzen ,,zdkonem o metrologii* — tj. zdkonem ¢.505/1990Sb.
Vv platném znéni (jeden z nejstarSich technicko - legislativnich ptedpist, ktery je kompatibilni
s legislativou Evropské unie!), kategorizuje jednotlivé prostiedky - métidla a je to kategorizace,
ktera ma potom zasadni vyznam z hlediska jejich metrologické validace, oznacovani,
posuzovani jejich vlastnosti. Je to také skutecnost, kterd predstavuje financ¢ni, ale 1 logistickou
zatéz. Vyzaduje také odborné znalosti a to jak legislativni, tak i technicko-metrologicke.
Metrologie je v soucasnosti povazovana za vyznamny védni obor.

Je tedy ziejmé, ze pojem, resp. vyznam ,,stanovené¢ho* métidla je dilezity v pripadech, kdy se
jedna o ,penize* a je celkem jedno je-li pfedmétem takové placené transakce, tzv.
LZAVAZKOVYCH VZTAHU* prodej, tedy prodej n&éeho, nebo sluzby, na zakladé kterych je
V nasem ptipad¢ poskytnuta zdravotni sluzby a to pfimym nebo nepiimym zpisobem. Ale na
zékladé méfeni je také stanovena diagndza a na zékladé diagnozy je pacient 1éCen, tedy lécen
spravné a dobfte, lege artis, nebo Spatn¢ a to S néjakymi disledky. Poskytovani zdravotnich
sluzeb je tedy zavazkovym vztahem a stanovend meétidla — zdravotnické prostfedky jsou
povazovana za vyznamna z hlediska ochrany zdravi. Zakon o metrologii takova méfidla
vymezuje v obecné roving pro celou fadu lidskych ¢innosti a zdravotnické prostiedky - métidla
tvoti nevelky, ale o to vyznamnéjsi soubor technickych prostiedkili, které podléhaji procesu
ovéfovani, ktery musi byt prikazny, snadno kontrolovatelny a s Casove ohrani¢enou platnosti.
Ridi se provadécim legislativnim predpisem, ktery obsahuje veliky poéet takto specifikovanych
a vydélenych technickych prostiedktl a zdravotnické prostiedky — méfidla je potiebné z tohoto
souboru dale vyclenit. Samoziejmé, Ze stanovenym meéfidlem nemusi byt vzdy nutné jen
zdravotnicky prostiedek, ale i pfistroje, které mohou s procesem poskytovani zdravotnich
sluzeb, resp. zdravotni péCe nepitimo souviset (napt. osvéetleni).
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zakon E. 505M1990Sh. v platném Zn éni ! DVERUVAN

MU—} OVERENIM STANLWENEHG MEﬁIDLﬁ SE POTVRZU.JE, ZE
STANOVENE MERIDLO MA POZADOVANE METROLOGICKE VLASTNOSTI.
TENTO POZADAVEK SE POVAZUJE ZA SPLNENY, POKUD JE MERIDLO V
SOULADU S POZADAVKEM STANOVENYM OPATRENIM OBECNE POVAHY.
POSTUP PRI OVEROVANi STANOVENYCH MERIDEL STANOVI
MINISTERSTVO *) VYHLASKOU ).

__§11. odst.(1) )sTaNOVENYCH MERIDEL MOZE BYT POUZIVANO PRO DANY UCEL
JEN PO DOBU PLATNOSTI PROVEDENEHO OVERENI. NOVEMU OVERENI VSAK TATO
MERIDLA JIZ NEPODLEHAJ, POKUD PROKAZ ATELNE PRESTALA BYT UZIVANA K
UEELOM, PRO KTERE BYLA VYHLASENA JAKO STANOVENA.

KALIBRACE \

_§M. 0dst.(5) ) jepNOTNOST A SPRAVNOST PRACOVNICH MERIDEL
ZAJISTUJE V POTREBNEM ROZSAHU JEJICH UZIVATEL KALIBRACI, NEN-LI
PRO DANE MERIDLO VHODNEJSI JINY ZPOSOB CI METODA

| §9. odst.(5) ) ppy KALIBRACI PRACOVNIHO MERIDLA SE JEHO
METROLOGICKE VLASTNOSTI POROVNAVAJI ZPRAVIDLA S ETALONEM;

|
L§3 0ustE) >IZF‘LQISIIZI'EI NAVAZNOSTI PRACOVNICH MERIDEL STANOWI

UZIVATEL MERIDLA.

Obr.4 Definice pojmi ovétovani stanovenych a kalibrace pracovnich méfidel, Poznamka:
*) Ministerstvo pramyslu a obchodu CR, **) vyhlaska ¢.262/2000Sb. v platném znéni

Zakladni podminkou pouziti zdravotnického prostfedku — métidla je jeho ovéfeni a oznaceni
v souladu s platnou legislativou, jedna-li se o métidlo stanovené. Pokud je ovéfeni proslé,
znacka poskozena nebo znicena, je nezbytné provézt nové ovétreni. Jedna-li se o méfidlo
pracovni, je jeho metrologickou validaci kalibrace, kterou si mize zajiStovat poskytovatel sam,
nicméné musi zajistit navaznost na etalony vysSich fadd. Pracovni métidlo nemusi byt
oznaceno. Dokladem metrologické validace je kalibracni protokol.

Diilezitym piedpokladem je rovnéz pouzivani legislativou stanovenych jednotek pro namétené
veli¢iny a to v souladu s vyhlaskou ¢.264/2000Sb. v platném znéni o zakladnich méticich
jednotkach a ostatnich jednotkach a o jejich oznacovani. Tyto jednotky jsou uréeny pouze pro
pouziti ve zdravotnictvi a to pro jasné vymezené oblasti. Stejné tak by pro tyto biofyzikalni
veli¢iny nemé€ly byt pouzivany jednotky urcené jen pro fyziku nebo techniku, tj. pro tlak krve
nepouzivat Pa (pascal) nebo 1 jiné jednotky (napi.bar), ale mm Hg. Neméla by byt pro
biologické tlaky rovné€z pouzivéana ani jednotka torr, prestoze plati 1 torr = 1 mm Hg?! Je rovnéz
nutné si uvédomit, ze dioptrie (optickd mohutnost cocky) nema stanovenou znacku a pokud
chceme piece jen uvézt k veli¢iné né€jakou jednotku, je mozné pouzit pouze jeji fyzikalni
»rozmér®, tedy m-1,

7.1 Otazky ke kapitole

3. Kdo je ve zdravotnickém zafizeni zodpovédny za metrologii zdravotnického
prostiedku?

4. Jaky je rozdil mezi stanovenym a pracovnim méiidlem?
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8 Servisni podpora

Odpovidajici technicky stav zdravotnickych prostfedki — ptistrojové techniky je jednim ze
zéakladnich podminek poskytovani zdravotni péce lege artis a jeho zabezpeCeni je primarni
povinnosti, ale i odpovédnosti poskytovatele. I kdyz nékteré ambulance nejsou z tohoto
pohledu p#ilis rizikovym zdravotnickym zafizenim, napt. v porovnani s jednotkami intenzivni
péce, anesteziologicko-resuscitatnimi oddélenimi nebo hemodialyzou (je ambulantnim
pracovistém !!!), je nezbytné i technickému vybaveni optometrické ambulance vénovat
patfi¢nou pozornost a snizit tak pravdépodobnost vzniku nezadoucich situaci nebo dokonce
nezadoucich piihod!

zakon €.268/2014Sb. v platném znéni, §59, odst.(1), pism. f) |
. R ————
POSKYTOVATEL ZDRAVOTNICH SLUZEB JE POVINEN ZAJISTIT, ABY BYL U
z:_;wnmr{wch'Hﬂ PROSTREDKU PROVADEN SERVIS V SOULADU S
TIMTO ZAKONEM.

zakon ¢. 268/2014Sb. v platném znéni, §64, odst.(1) (

zakon €.268/2014Sb. v platném znéni, §65, odst.(1) a odst.(3), |
T ———— véta prvni
— .
ODBORNOU UDRZBOU SE ROZUMI REALIZA CE PRAVIDELNYCH
BEZPECNOSTNE TECHNICKYCH KONTROL A DALSICH UKONU
SMERWJICICH K ZACHOVANI BEZPECNOSTI A PLNE FUNKCNOSTI
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU. ODBORNA UDRZBY **) SE
PROVADI U ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU S OHLEDEM NA JEHO
ZATRIDENI DO RIZIKOVE TRIDY **) A TO V ROZSAHU A CETNOSTI,
\ KTERE STANOVIL VYROBCE. .

Obr. 4 Technické poZzadavky na zdravotnicky prostiedek a zpusob jejich zajisStovani. Pozn.: *)
rozumi se zdkon ¢. 268/2014Sb. o zdravotnickych prostfedcich, **) odbornou udrzbou je
V tomto pifipadé myslena tzv, pBTK, ***) zpravidla tiida rizika IIb a III, pokud tak stanovi
vyrobce

Poskytovatel, ktery je tedy v plném rozsahu odpovédny za technicky stav zdravotnického
prosttedku — pfistrojeM t1ze tuto zadkonnou povinnost zabezpecit vlastnimi silami,
prostiednictvim svych zaméstnancu, [ ,,zakon o zdravotnickych prosttedcich“]. To je ovSem
moznost spise teoreticka nebo na zékladé smluvniho vztahu, pro béZnou ambulanci pfijatelné;jsi
a hlavné jednodussi feSeni. Osoba, resp. organizace, kterd provadi servisni podporu
zdravotnického prostfedku — pfistroje, musi prokazat urcitou uroven kvalifika¢nich
predpokladii, které ji k takové ¢innosti jednak opraviiuji, ale jsou také zarukou, Ze servisni
podpora bude mit pozadovany efekt, tj. pouziti zdravotnického prostfedku bude po provedeném
servisni zasahu bezpecné, funkéni a bude dosazeno adekvatniho ucinku. Servisni subjekt musi
umét takovou kvalifikaci prokazat resp. dolozit. V tomto sméru je idealnim prikaznim
dokladem AKREDITACE pro servisni ¢innost a to pro konkrétni zdravotnické prostiedky -
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pfistroje, resp. soubor takovych prostfedkli, kterd je udélena vyrobcem. I kdyz takovéato
povinnost neni legislativnim zpisobem striktné vymezena a ani neni zédkonem vyslovené
pozadovana, musi byt prukazna?! Akreditovany servis pfesto neni prazdnym pojem, lze jej
velice snadno definovat z hlediska nalezitosti, které Uzce souvisi s kvalitou servisni ¢innosti, a
ta je zdkonem jiz vymezena a také diisledné pozadovéana. Zabezpeceni servisni podpory je
legislativnim pozadavkem, ktery vychazi z objektivnich pozadavkd na kvalitu a bezpec¢nost
poskytované zdravotni péce, ale ma i své nezanedbatelné ekonomicke aspekty a dopady (cena
vykonu a nahradnich dild, rychlost, dostupnost, zaruka, apod.). Zakladni vyhody a pfednosti
akreditovaného servisu spocivaji v nasledujicich skute¢nostech:

1. Vyskoleni servisnich technikid vyrobcem, jejich certifikace a navazujici edukace.

2. Dostupnost originalnich nahradnich dilti, originalni technické, ptipadné i technologické
dokumentace, v¢. jejich aktualizace a to 1 v servisnich manualech, ndvaznost na vyrobce.

3. Vybaveni servisni piistrojovou technikou, nastroji, v¢. jejich jednoucelovych verzi.
4. Dostupnost softwarového vybaveni ptistroje (vC. napojeni), softwarovy upgrade, apod.

5. Snadna komunikace, profesionalita, zaruka kvality a odbornosti, atd.

Poskytovatel by mél prokazani kvalifikacnich predpokladii servisniho subjektu brat vazné a to
ve vlastnim zajmu. Tiha odpovédnosti v pfipadé nezadouci situace nebo dokonce nezadouci
ptihodu [viz definice v §69, odst.(2), ,,zakona o zdravotnickych prostfedcich®], vyplyvajici
s piipadného selhani techniky — zdravotnického prosttedku, lezi ptredevsim na ném. M¢I by si
tedy peclivé a odpovédné vybirat a smluvni vztah uzavirat pouze se subjektem, ktery
je davéryhodny. Osoby provadéjici servis jsou povinny dolozit splnéni ohlaSovaci povinnosti
dle ,,zakona o zdravotnickych prostiedcich®, z pohledu kvalifika¢nich pfedpokladi se jedna
pouze o doklad, ktery mad o kvalifikacnich ptfedpokladech jistou vypovidajici hodnotu.
Sebekvalitngjsi servisni podpora zdravotnickych prostfedkli nemlize samoziejmé vyloucit
jakoukoliv poruchu (bandlni, ale i zdvaznou), kazdopadné vSak snizuje pravdépodobnost jejiho
vzniku.

Z provozné-bezpecnostniho hlediska miizeme technicky stav zdravotnického prostfedku —
piistroje charakterizovat piedev§im jeho poruchovosti, tedy stavem, kdy nelze (resp. by se
nem¢l) pfistroj pouzivat, protoze je disfunkcni a charakter poruchy jeho pouziti objektivné
vylu€uje, porucha je patrna na prvni pohled a neni o ni pochyb. Takovy stav nevyzaduje
posuzovani jeho technického stavu odbornikem a situace ale vyZaduje odborny servisni zasah.
Poruchy pfistrojové techniky vSak nejsou casto tak jednoduché a jednoznaéné, snadno
diagnostikovatelné a s moznosti stanovit jednozna¢ny zavér a piijmout jednozna¢na, az uz
vibec ne jednoducha opatieni?! Charakter poruchové stavu muze byt posuzovan v Siroké Skéle
zéavera, obr.20 a obr.21, a to jak z hlediska zavaznosti (bezpecnostni hledisko, naklady na
odstranéni poruchy, ¢as nezbytny na diagnostiku a eliminaci poruchy, logisticka stranka véci,
atd.), ale také z hlediska pfti¢iny vzniku poruchy (prosta amortizace dana dobou pouzivani,
nahodila porucha, porucha vznikajici chybnym, resp. neodbornym pouZitim, typova zavada,
pseudozavada, apod.), ale take zavady, vyplyvajici z prostiedi, ve kterém je piistroj pouzivan
(elektromagnetické pole, teplota a vlhkost, statickd elektiina, pfipojeni na elektrickou sit’,
latentniho charakteru, jejichz vznik a nésledné ,uplatnéni“ ve kvalité a bezpe€nosti
poskytované zdravotni péce nemusi byt na prvni pohled zcela zfejmé, ale o to jsou zpravidla

v
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zakonnou je periodicka bezpe¢nostné technicka kontrola, dalSi moznosti je preventivni
periodickd kontrola, kterd musi byt pfedmétem dohody servisu a poskytovatele.

Zdravotnicky prosttedek by mél spliiovat technické pozadavky, stanovené vyrobcem, a to po
celou dobu své Zivotnosti. Proto by mél byt po celou dobu své zivotnosti fadnym a také
prokazatelnym zptusobem udrzovan. To znamenad pifedevSim analyzu poruch a nastaveni
systému servisni podpory a dalSich Cinnosti, které by vznik poruch omezovaly, respektive
snizovaly pravdépodobnost jejich vzniku. Absolutni vylouceni jakychkoliv poruch je pfirozené
technicky nonsens. Vyhodnocovani poruchovych stavii musi zohlediovat, v které fazi
Zivotnosti se pristroj nachazi, stupeni jeho amortizace, intenzita jeho pouzivani a v jakém
prostiedi, kvalifikace uZivatele a nastaveni trovné preventivni a operativni slozky servisni
podpory. Poruchové stavy lze délit do nasledujicich skupin:

A. Nahodilé (bézné) poruchy, obr. 21, vyplyvaji z béZného provozniho zatizeni a relativné
nizké amortizace (pocatecni faze Zivotnosti) a maji vyslovené nahodily charakter. Ve fazi
zaruky by Cetnost poruch meéla mit sestupnou tendenci a méla by se postupné stabilizovat do
jisté bazalni trovné. Samoziejmé, ze i tyto poruchy mohou byt z hlediska svého vyznamu
banélni, ale i vyznamné. Cetnost vyznamnych poruch v této fazi Zzivotnosti by méla mit jistou
hranici, ndklady na servis by nemély ptekrocit piijatelny limit, ktery by mél byt zlomkem
pofizovaci ceny. Pii jeho piekroceni je mozné hodnotit vyrobek spise jako nekvalitni. Totéz
plati pro ptipad, kdy ¢etnost poruch v zaruéni dobé neklesa, ale dokonce roste.

B. Béhem zakladni doby Zivota pfistroje by cetnost poruch méla byt (nejlépe) stabilni, pfipadné
jen mirng rast. Naklady na servisni podporu by mély byt limitovany.

C. Zavady, které jsou dusledkem Spatného — chybného pouzivani, tj. napi. kombinace
s nevhodnym pfislusenstvim, pietéZzovani v zakladnich parametrech, pouZivéani v rozporu
s navodem K pouziti, pady, ulomeni nékterych dil, vystaveni nepfimétenému vlivu prostiedi
(teplota, statickd elektfina, elektromagnetické pole, apod.), 1ze povazovat i za selhdnim lidského
faktoru a mélo by tedy, mimo jiné, nasledovat prokazatelné poucenim uzivatele.

D. Samostatnym problémem jsou ,poruchy”, které vznikaji technologickou degradaci
nékterych prvkd, tj. zanesent filtrii, vybiti baterii nebo aku, praskla zarovka, disfunkcni tésnéni,
zanedbani provozni udrzby (Cisténi, dezinfekce, slepnuti optiky, apod.) a ty by mély byt
v moznostech i kompetenci dostateéné a prokazatelné pouc¢eného uzivatele-obsluhy.

E. Samostatnou kapitolou jsou tzv. pseudozavady, které maji zpravidla banalni pficiny, ale
velmi obtizné€ se hledaji. Napt. nevloZené nebo vybité baterie, povytazeny nebo Spatny kontakt
konektoru, nesejmuta krytka optiky, apod.

F. V posledni fazi Zivotnosti, kdy v dasledku absolutni a nepiipustné vysoké amortizace
dochéazi k naristani Cetnosti poruch a nakladi na jejich odstranéni, musi byt zvézeny
ekonomické naklady na servis, ale hlavn¢ bezpecnostni rizika a pouzivani zdravotnického
prostiedku pfi poskytovani zdravotni péce by mélo byt ukonéeno! Servisni podpora piistroje
by méla mit jisté kvalitativni i odborné trovné, které¢ by optimalizovaly moznosti realného
udrzeni technické urovné pfistroje v potiebném stavu a to pfi vynalozeni pfijatelnych naklada
a pti dodrzeni pfijatelnych rizik a udrzeni kvality poskytované zdravotni péce lege artis.

1. Preventivni slozka servisni podpory je jednak velice G¢innou, ale také vysoce efektivni
sloZzkou servisni podpory. Legislativné je piedepsédna pro zdravotnické prostiedky vysSich
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rizikovych tfidy, tj. IIb a vySe, napt. zdravotnické prostfedky pouzivané v ocni mediciné jako
je fakoemulzifikator, elektrokoagulator, apod. Formou této prevence jsou tzv. periodické
BEZPECNOSTNE TECHNICKE KONTROLY [§65 zakona o zdravotnickych prostiedcich],
ty se v8ak s ohledem na pfistrojové vybaveni optometrické (ale i pfibuzné) ambulantni péce
priliS neuplatiiuji. Piesto by se preventivni slozka servisni podpory méla pouzivat i u téchto
zdravotnickych prostiedkil s nizsi tfidou rizika a to v odpovidajici intenzité (rozsah, perioda,
atd.), napt. formou dohodnutych periodickych technickych kontrol. Periodu a rozsah a napln
pak stanovuje autorizovany servis po dohod¢ s poskytovatelem (smluvni vztah!).

2. Opravy nahodilych poruchovych stavii jsou Casto chapany jako zakladni slozka servisni
podpory, nicméné pii absenci preventivni slozky to je ¢innost, kterd akutné fesi poruchy
vyplyvajici ,,zanedbané prevence”. Ty lze vétSinou odhalila, a to za mnohem ekonomicky
vyhodnéjsich podminek a to vyuzitim preventivni slozky servisni podpory.

3. Provozni udrzba by méla vétSinou fesit vymeénu ¢asti, které maji omezenou zivotnost a jejich
vymeéna je jednoducha a predpokladatelna (baterie, zarovky) a vétSinou 1 v pevné nastavenych
periodach, resp. ptimo piedepsanych vyrobcem (filtry, tésnéni, apod.). Zahrnuje také Cisténi,
dezinfekci a podobné ¢innosti.

4. Posuzovani technického stavu zdravotnického prosttedku — pfistroje je odborna Cinnost
vyhrazena poveéfenym a opravnénym osobam a jeji vysledky a zaveéry nesmi byt
zpochybnovany [§28, odst.(4), ,,zakona o zdravotnickych prostfedcich“], obr.21.

5. Do servisni podpory zahrnujeme i problematiku rozsifovani funkénich moznosti ptistrojové
techniky, coz je ve vétsin¢ ptipadi softwarovy up grade, rozsifeni o moduly apod.

6. Problém starsi pfistrojové techniky potizené a do provozu uvedené pied rokem 2000, tj. pied
platnosti ,,zdkona o zdravotnickych prostredcich®, fesil §52 ,,ptivodniho* o zdravotnickych
prostiedcich, tj. zdkona ¢.123/2000Sb. v¢. jeho novelizaci.

7. Samostatnou polozkou servisni podpory je revizni ¢innost (vyhlaska ¢€.73/2010Sb. o
vyhrazenych elektrotechnickych zatizenich, jejich fazeni do tfid a skupin a navazujici piedpisy,
vyhlaska ¢.50/1978Sb. v platném znéni o odborné zpusobilosti v elektrotechnice).

8. Poskytovatel by mél o vSech ukonech servisni podpory vést podrobnou dokumentaci.

9. Shromazd’ovani téchto dat by mélo umoznovat analyzu poruchovych stavii a na zakladé
objektivnich faktl ptipadné korigovat strategii pofizovani ptistrojové techniky.

10. Takovyto soubor udajli mize poslouzit i k pfijeti opatfeni, ktera je budou eliminovat.

8.1 Otazky ke kapitole

Jakeé jsou povinnosti vyrobce a zdravotnického zafizeni vzhledem k BTK?
Jak Casto se musi provadét servisni kontrola?

Co je to nezadouci piihoda?

© N o O

Co je to napravné opatieni?
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9 Management systemu jakosti pro vyrobce

Ptirucka jakosti ve svych kapitolach popisuje, kterak organizace:

« identifikuje procesy potiebné pro systém managementu jakosti a pro jejich aplikaci v celé
organizaci * ur¢uje posloupnost a vzajemné pusobeni téchto procest,

« urCuje kritéria a metody potfebné pro zajisténi efektivniho fungovani a fizeni téchto procest,

* zajist'uje dostupnost zdroji a informaci nezbytnych pro podporu fungovani téchto procest a
jejich monitorovani,

* monitoruje, méfi a analyzuje procesy,

 uplatiluje opatieni nezbytnd pro dosazeni planovanych vysledki a neustalého zlepSovani
téchto procest, vzhledem k pozadavkiim ISO 13485 udrzuje efektivnost téchto procest. V
ramci systému jakosti jsou definovany procesy viz kap. 3.1.1. Mapa procest je soucasti
databdze ISO PACK —,,Procesni model. V ramci jejich definice je ur¢eno:

* vstupy a vystupy procest,

« vlastnik procesu

* dodavatelé a zakaznici procesu

» vazby na z&kladni dokumentaci a zaznamy

* struény popis procesu * vazby na ostatni procesy Procesy jsou rozdéleny na:

* hlavni - H

« vedlejsi (kontrolni) — V

* fidici — R

V Piirucce jakosti jsou zohlednény principy zabezpecCovani jakosti pro navrhovani, vyvoj, vy-
robu, pro uvadeéni do provozu a servis zdravotnickych prostifedkti. Uziti terminti ,,spokojenost
zédkaznika“ a ,,neustalé zlepSovani* jsou v aplikaci normy 1SO 13485 vyloucéeny, protoZe nejsou
v norm¢ relevantni (viz 1ISO 13485, kap. 1.1).

Dokumentace sytému managementu jakosti zahrnuje: « dokumentované prohlaSeni o politice a
cilech jakosti, * ptiruc¢ku jakosti, * dokumentované postupy pozadované CSN EN ISO 9001 a
CSN EN ISO 13485, « dalsi dokumentované postupy nezbytné pro zajiSténi efektivniho
fungovani organizace, ¢ zaznamy pozadované CSN EN ISO 9001 a CSN EN ISO 13485. « Dalsi
dokumenty specifikované v narodnich nebo regionédlnich ptedpisech. Dokumentace je
uplatnéna a udrzovana dle pokynt uvedenych v QSM 05-01. Pro kazdy typ zdravotnickeho
prostiedku je v organizaci udrzovéan soubor technické dokumentace, identifikujici dokumenty,

které urCuji pozadavky systému managementu jakosti. Na tento soubor dokumentace se
vztahuji pravidla archivace platna pro zaznamy o jakosti viz kap. 4.2.4. Soubor technické
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dokumentace je fizen a archivovan v prostfedi EasyArchiv. Dil¢i odpovédnosti za aktualizaci a
spravu jednotlivych dokumentd jsou popsany v QSM 05-01 kap. 5.9.

Ptirucka jakosti spolecnosti je dokumentem I. irovné a je vytvofena a udrzovana na zaklade
pozadavkli normy ISO 9001 a ISO 13485 v elektronické podobé. ¢ Rozsah systému
managementu jakosti je znazornén v organiza¢nim schématu viz. Pfiloha 2 « QAM obsahuje
odkazy na dokumentované postupy viz kapitola 10. * Popis pofadi a vzajemné vazby jsou
procest detailné dokumentovany v ISO PACKU databazi ,,Procesni model*. Ptirucka jakosti
je tizena smérnici QSM 05-01 — Rizeni dokumentd.

Piirucka jakosti (QAM), smérnice systému jakosti (QSM), pracovni postupy (QPP) a zaznamy
o jakosti (QZJ) jsou F¥izeny pouze elektronickou cestou v databazi "Rizena dokumentace" - 1ISO
PACK. Rizeni QAM, QSM, QZJ je popsano ve smérnici QSM 05-01, fizeni QPP je popsano v
QPP 05-01. Dokumentované postupy vychazi z téchto zasad:

a) za kontrolu a prezkoumani dokumentt z hlediska ptfimétenosti pied jejich vydanim odpovida
PVJ,

b) pfezkoumani a aktualizace dokumentt je popsédna v QSM 05-01,

¢) elektronicky systém umozfuje pouze jednoznacné a nezaménitelné identifikovani
dokumentu,

d) distribuce dokumentt se déje elektronickou cestou. Ve vyjime¢nych piipadech je moz- né
dokumenty distribuovat i v pisemné podob¢ jako fizené dokumenty dle distribu¢niho archu. Za
aktualizaci a distribuci takovychto dokumentii odpovida dokumenta¢ni misto (odpoveédny
pracovnik RJ). Zptisob distribuce dokument?i zajist'u je, Ze platna verze dokumentt je piistupna
na vSech potiebnych mistech

e) majitel vytisku odpovida za to, ze vytisk je udrzovan citelny a je uchovavan na snadno
dostupném misté

f) za uchovavéni a Fizeni dokumentii externi- ho ptivodu odpovidaji: « CSN a jiné normy -
vedouci oddéleni "Normalizace" « zakony a vyhlasky - podnikovy pravnik Rizeni dokumentace
externiho pivodu je popsano v QSM 05-01. Tyto dokumenty se distribuuji obdobnym
zpusobem jako interni dokumenty v pisemné podob¢., Zastaralé dokumenty dokumentaéni
misto stahne z obéhu a nahradi platnymi.

Viz konkrétni ptiklad béhem prednasky.

9.1 Otazky ke kapitole

1. Vysvétlete struéné princip managementu kvality dle ISO 13485
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10 Technicka slozka

Zakon o zdravotnickych prostiedcich (ve znéni pozdéjSich predpisii) definuje celou tadu
dulezitych pojmi, upravuje podminky pouzivani zdravotnickych prostfedka v klinické praxi a
upravuje jejich oznaceni tak, aby bylo ziejmé, Ze se opravdu jedna o legalni zdravotnicke
prostiedky. Obsahov¢ ,,zakon o zdravotnickych prostfedcich® vymezuje a ukladéa nasledujici,
Z klinického hlediska dulezité, pojmy a ustanoveni:

1. Definice pojmu ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK - je to obecny pojem, ktery vychézi
z anglické terminologie MEDICAL DEVICES, nerozliSujici druh zdravotnického prosttedku z
hlediska jeho pouziti (spotfebni material, technologie, specielni zdravotnicky material [SZM],
pftistrojova technika, pasivni nebo aktivni implantaty, pfislusenstvi, software, atd.).

2. POUZIVANI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU pii poskytovani zdravotni pé&e.

3. Pisemné PROHLASENI O SHODE (postup jeho vydéani, vyznam, formalni pozadavky).
Prohlaseni o shodé (na rozdil od ¢eského navodu k pouziti) nemusi byt vydano v ¢eském jazyce.
Seridzni vyrobce vSak vétsinou Ceskou verzi dava uzivateli bez problému k dispozici!

4. KLINICKE ZKOUSKY (eticka komise, informovany souhlas, dokumentace a hodnocen).

5. SERVIS, KVALIFIKACNI POZADAVKY NA OSOBY PROVADEJICI SERVIS.
UDRZOVANI TECHNICKEHO STAVU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU (tim se
rozumi pfedev§im servisni podpora pro zdravotnické prostiedky charakteru pfistrojové

techniky).
6. Periodické BEZPECNOSTNE TECHNICKE KONTROLY (preventivni slozky Gdrzby).
7.NEZADOUCI PRIHODY (definice, zptisob ohlagovéani, dokumentace, tiloha SUKL).

8. SANKCE a uplatiiovani preventivné ndpravnych opatteni.

»Narizeni vlady o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky®, jako dal§i velmi
dialezity legislativni piedpis, v obecné i praktické roviné vymezuje a uklada nékteré dalsi,
Z klinického pohledu diilezité pojmy a nasledujici ustanoveni:

A. Vymezuje pravidla *) pro POSTUPY POSUZOVANI SHODY zdravotnickych prostiedk.
B. Zptisoby OZNACOVANI zdravotnickych prostiedki, zn. CE + ¢&islo notifikované osoby.
C. Stanovi pravidla*) KLASIFIKACE a zatazovani zdravotnickych prostiedkt do tiid rizika.
D. Vymezuije v piiloze pravidla pro autorizaci a ¢innost NOTIFIKOVANE OSOBY.

*) Pozn.: Pravidla jsou uvadéna v jednotlivych piilohach (€.1 az 12) tohoto nafizeni vlady.
Zakladnim ustanovenim zakona o zdravotnickych prostfedcich je zavazné vymezeni pojmu
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK, a nasledn& i vymezeni technickych pozadavki na tento
stanoveny prostiedek tak, aby byl pouzitelny pro klinickou praxi a to pro vyrobcem stanoveny
Giel. Tato skutenost je pak deklarovana pisemnym PROHLASENIM O SHODE, kterym
vyrobce (piip. ve spolupraci s notifikovanou osobou) potvrzuje, Ze u tohoto vyrobku byla
stanovenym (zadkonnym) zptisobem posouzena shoda jeho vlastnosti s pfisluSnymi pozadavky
a vysledkem bylo zjisténi, ze zdravotnicky prosttedek vyhovuje pozadavkim [viz §4, odst.(1)
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az (4) a dale prislusné piilohy ,,nafizeni vlady o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostiedky*“]. Zdravotnicky prostiedek musi byt opatfen znackou CE, pfip. doplnéné
identifika¢nim Cislem notifikované osoby, pokud se na jeho posouzeni podilela.To jsou pro
uzivatele, resp. osobu, ktera si pofizuje zdravotnicky prostiedek (pfistroj) jistou zarukou jeho
,»vlastnosti“ a Ze jej tedy miZze pouZzivat pfi poskytovani zdravotni péce. Grafika znacky CE je
predepsana v kterékoliv ptiloze, kterd se tyka zdravotnickych prostiedkt, (napi. 93/42/EHS),
kde jsou rovnéz naleZzitosti tykajici se pfedepsana znacky CE (nafizeni vlady ¢. 54/2015Sb.
V platném znéni).

ProhlaSeni o shod¢ je zakladni dokument, ktery je nezbytné pii pofizovani zdravotnického
prostiedku vyzadovat a stejn¢ tak je nutné kontrolovat umisténi znacky CE na vyrobku.
Diilezité je, aby z prohlaseni o shod¢, platného pro dany vyrobek, bylo zifejmé, podle jakych
legislativnich ptedpisii byl vyrobek posouzen. VétSinou se jedna o zdravotnické prostredky,
které byly posouzeny dle natizeni vlady ¢.54/2015Sb. v platném znéni, ale mohou byt uplatnény
a to soubézné¢ dalSi nafizeni, napf. nafizeni vlady ¢.464/2005Sb. v platném znéni je-li
zdravotnicky prostfedek soucasné méfidlem nebo nafizenim vlady ¢.20/2003Sb. v platném
znéni je-li 1 jednoduchou tlakovou nadobou a piipadné i nafizenim vlady ¢.616/2006Sb.
Vv platném znéni, jestlize byl posuzovan i z hlediska elektromagnetické kompatibility. VVSechny
tyto legislativni piedpisy by mély byt v prohlaseni o shod¢ uvedeny, vyrobek vSak nese pouze
jednu znacku CE a jeho posouzeni musi garantovat svym identifikacnim ¢islem pouze jedna
notifikovand osoba!!! Znacka CE musi byt umisténa na vyrobku, na obalu, ve kterém je
dodavan a oznaCen musi byt 1 (Cesky) navod k pouziti [viz nafizeni vlady ¢.54/2015Sb.
v platném znéni]. Ucast notifikované osoby na posouzeni shody zdravotnického prostiedku a
tedy 1 pfipojeni jejiho identifika¢niho ¢isla ke znacce CE je povinnd u zdravotnickych
prostiedki tiidy rizika Ila a vySe a u vSech zdravotnickych prostfedkd, které jsou méfidlem a
také u zdravotnickych prostiedk, které jsou dodavany ve sterilnim stavu, [viz nafizeni vlady
€.54/2015Sb. v platném znéni]. Znacka CE nenahrazuje prohlaSeni o shod¢ a naopak,
prohlaseni o shodé¢ nemuze byt povazovano za ndhradu zn. CE, ta musi byt na vyrobku
bezpodmineéné umisténa! Poznamka: Platnost dfive pouzivaného dokumentu, tzv. ujisténi o
vydéani prohlaseni o shodé, byla §20, odst.(2), pism. c), zak. ¢.130/2003Sb.(novelizace
74k.¢.123/00Sb.) ZRUSENA a to dnem vstupu Ceské republiky do Evropské unie.
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Obr.4 Dokumenty a nalezitosti, kterymi musi byt zdravotnicky prostiedek vybaven nebo musi
byt zndmy a vyrobce, piip. dodavatel je musi uzivateli vhodnym zptisobem sdélit.

Dalsim tudajem o zdravotnickém prostiedku, ktery je nezbytné znat, je Kklasifikace
zdravotnickych prosttedkt do tfid rizika, viz obr.16. Je to idaj, ktery ndm predevsim sdéluje
do jaké miry je pouziti zdravotnického prostiedku pii poskytovani zdravotni péce rizikové a jak
tedy k jeho pouziti nutné piistupovat. Tiidou rizika, ale také Gcelem pouziti, se pak fidi i ucast
notifikované osoby pfi posouzeni shody a pfipojeni identifikacniho Cisla notifikované osoby je
pak dulezitou informaci o zdravotnickém prostredku, viz tabulka ¢.2. Ttida rizika, do které je
zdravotnicky prostiedek klasifikovan, také znamena pro uzivatele (poskytovatele) jisté
povinnosti, které musi byt prokazateln¢ naplnény. Ttida rizika neni z pohledu celé¢ fady oboru
kritickym parametrem, nicméné znalost klasifikace pouzivanych zdravotnickych prostredka
dulezita je a ma svij vyznam pro klinickou praxi. Zdravotnicky pracovnik by se mél v této
problematice dobie orientovat a to hlavné s ohledem na ,,jednoduchost® tohoto problému
Vv Vv celé fadé medicinskych obord, kde je vétSina zdravotnickych prostiedkli fazena do ttidy
rizika I a jen malé ¢ast je klasifikovana ve tfid¢€ rizika Ila nebo dokonce IIb, zcela vyjimecné
II. Se zdravotnickymi prosttedky vysSich rizikovych tfid se setkdvame velmi Ccasto
zprostiedkované, ovSem i zde mohou mit tyto znalosti nezastupitelny vyznam. Z legislativniho
a nakonec 1 klinického pohledu miize byt néktera lidsky organ, napft. lidské oko specifikovan
jako velmi citlivy a zranitelny organ, kterému je nezbytné vénovat zcela mimotadnou pozornost
(Setrnost!), viz obr.18. Proto je i cela fada zdravotnickych prostredki pfistroji klasifikovana ve
vysSich tfidach rizika. Tento pfistup se promitd i do klasifikace zdravotnickych prostredka
charakteru SZM, napfi. kontaktni coCky a hydratacni roztoky, viz tabulka ¢.2. Oftalmologie
samoziejme pracuje ve veétSim rozsahu i s tfidami rizika IIb a IIT !

Schopnost orientacniho stanoveni tfidy rizika zdravotnického prosttedku pfitom by neméla byt

pro kvalifikovaného a zkuSeného zdravotnického pracovnika az tak velikym problémem. Pii
pouZiti celkem snadno dostupnych dokumentt typu MEDDEYV je to mozné
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Utinné a bezpeéné pouziti zdravotnickych prostiedkii jakéhokoliv charakteru je mozné za
predpokladu, Ze jsou k dispozici relevantni informace a to jak z hlediska obsahového a
formalniho, tak i z hlediska dostupnosti, vérohodnosti a pfipadné novelizace informaci, které
jsou Vv nich obsazeny. Pokud se ty¢e navodu k pouziti, musi byt splnény tyto podminky:

1. Kazdy zdravotnicky prostfedek musi byt vybaven NAVODEM K POUZITI, ktery se
povazuje za standardni, resp. nezbytné piislusenstvi zdravotnického prostredku.

2. Navod k pouziti musi byt v CESKEM JAZYCE (legislativa nepfipousti ani slovenstinu?!).

3. Obsahové musi ndvod k pouziti odpovidat pozadavkiim nat.vl.c.54/15Sb. v platném znéni,
piiloha ¢.1, ¢ast I1., bod 13., (napf. udaje o vybaveni a spojeni s dalSimi ZP, Gdaje o vedlejSich
nezadoucich ucincich, udaje o Cetnosti udrzby a kalibrace, informace o dezinfekci, atd.).

4. Poskytovatelé jsou povinni se presvédcit jiz ve fazi prevzeti zdravotnického prosttedku
z distribuce, Ze je vybaven (Ceskymi) navody k pouZiti [85, pism. 1), ,,zakona o zdravotnickych
prostiedcich®], dodate¢né dohledavani a vymahani této povinnosti je velmi obtizné!

5. Navody k pouziti (v éeském jazyce) musi byt uzivateli kdykoliv DOSTUPNE, [viz zadkon o
zdravotnickych prosttedcich*], nedodrzeni miize byt pfedmétem citelnych sankci (SUKL).

6. UZivateli musi byt dostupné i DALSI INFORMACE a POKYNY, které jsou nezbytné pro

7. V navodu k pouZiti musi byt uvedeno DATUM VYDANI jeho POSLEDNI REVIZE, [viz
novelizace nafizeni vlady ¢.54/2015Sb., [ptiloha ¢.1, bod 17.4.11].

8. Navod Kk pouziti musi byt opatien znac¢ku CE a pfipadné i identifikaénim ¢islem notifikované
osoby, pokud to legislativa vyZzaduje, tj. pokud se na posouzeni jeho shody ucastnila
notifikované osoba, [nafizeni vlady ¢. 54/2015Sb. v platném znéni], tj. zdravotnicky prostredek
je tfidy rizika Ila a vysSe (tzn. IIb a III) nebo je métidlem nebo je dodavan ve sterilnim stavu.

Diilezita je samoziejmée 1 forma ¢eského navodu k pouziti a miize jit docela rozdilna ,,technicka*
provedeni, ktera jsou akceptovana a obecné piijatelnd. V ptipad¢ specielniho zdravotnického
materialu nebo spotiebniho materialu (zvlasté je-li uréen pro jednorazové pouziti) je vhodnou
formou tzv. PRIBALOVY LETAK, ktery je vkladan do baleni. Castym provedenim je u
jednoduchych jednorazovych pomiicek navod k pouziti vytistén pfimo na obal zdravotnického
prostiedku, nebo miize mit formu piktogramu, ptipadné¢ jednodussich ¢i slozitéjSich obrazk.
Z&kladni podminkou vsak vzdy zGstava pozadavek na Citelnost textu, pouZiti spisovné ¢estiny,
rozliSitelnost obrazk a jejich popis. V zddném piipadé se nemuize jednat o pieklady potizené
poskytovatelem (byt’ maji punc profesionalniho ptekladatele s , kulatym razitkem®), které¢ se
napf. odvolavaji na obrazky v jazykovém originale apod.

Ptiklady a zpracovani jednotlivych ¢asti technické slozky na prednaskach.
10.1 Otazkz ke kapitole

1. Co je nezbytne k posouzeni shody zdravotnického prostiedku?

2. Jaké jsou nezbytné ¢asti navodu k pouZziti?
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