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- Kontrolu nakladani se zdravotnickymi prostredky dle zakona
375/2022 Sb. o ZP a diagnostickych ZP in vitro provadi SUKL

- zkusSenosti ze 4 kontrol od zakon( 123/2000 Sb. -internéi
externé
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- Spousta ,,urban legend” ohledné kontrol

- Mozné rozdily v pristupu ke kontrolam ze strany jednotlivych
oracovnik SUKL

- Dukladné provedeni kontrol, ale vzdy korektni pristup s ohledem
na edukaci a nastaveni spravneho systému nakladani se ZP

- Na uspesné absolvovani kontroly je nutné mit spravne nastaveny
systém v nemocnici a vyzadovat jeho dodrzovani — nutna edukace
a spoluprace zdravotnického personalu
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- Oznameni dopisem do datove schranky nemocnice — prepadove
kontroly jsem zatim nezaznamenal

- Jsou stanoveny terminy kontroly a dodani podkladu — |ze z
objektivnich duvodu zadosti zmeénit

-V oznameni je uvedeno oddéleni (jedno nebo vice), kde bude
provedena kontrola, s zadosti o zaslani seznamu ZP na tomto
oddéeleni a prislusné smernice o pouzivani ZP.

- Musi byt tedy vedena radna evidence ZP
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- Kucharka na provadéni kontrol ZP

https://www.niszp.cz/cs/kontroly-osob-zachazejicich-se-zdravotnickymi-prostredky/pokyny-formulare

ZP-23 verze 1
PInéni povinnosti pri pouZivani zdravotnickych prostfedki u poskyto
zdravotnich sluzeb

Tento pokyn nahrazuje pokyn ZP-23 s platnosti od 27. 6. 2022.

UvoD

Tento pokyn obsahuje povinnosti poskytovatell zdravotnich sluieb v oblasti pouZiv.
prostiedki pii poskytovani zdravotnich sluZeb stanovené zéakonem o zdravotnickych prosi
kontrolni éinnosti Statniho Gstavu pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav”) podle § 5 odst. 2 |
1 zakona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 378/2(
a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé€ivech), ve znéni pozdéjiich pfedpi
o ZP") v oblasti zdravotnickych prostfedkd a podle & 9 pism. j) a § 80 odst. 1 zdkona
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (dale jen ,zakon o IVD") v obl:
zdravotnickych prostiedkd in vitro. Kontrole vtéto oblasti podliéhaji veSkeré pov

o a a
rmrlademtaliime sdecenbniel cloFak ebsbbanarn Tanta ankon rnaahesbhoin soe@faenSomine
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- Porizovaci dokumenty (faktura nebo dodaci list)
- Pozor na pristroje, u kterych je stanovena zivotnost!!

- Instruktaz dle zakona
- spravne datum
- opravnéna osoba (dolozeni certifikatu)

- Protokoly PBTK — mohou byt i naskenované kopie poslané mailem
- za posledni 2 roky
- opravneéni servisu (dolozeni certifikatu)
- spravné datum, nesmi byt pozdé!

Navod k pouziti — spravna verze vzhledem k verzi SW ZP!!!
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- Prislusenstvi a spotrebni material

- vzdy originalni (kabely, elektrody, sety, manzety apod.)

- vlastni navod a prohlaseni o shodé, pokud to neni soucasti
navodu k pouziti daného ZP! Nékdy je v krabici, nekdy na obalu.

- kontrola exspirace prislusenstvi a spotrebniho materialu,
napr. i gelu pro defibrilator

- Citelnost §titku na pfistroji a oznaceni CE
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- Dodrzovani spravné skladovaci praxe
- skladovaci prostory musi mit sledovani teploty, denné MIN/MAX a
min. 3 roky zpét nutnost uchovavat data.
- oddéelené a oznacené prostory pro skladovani nepouzitelnych ZP.
Ty musi byt viditelné oznaceny

- Kontrola dodrzovani hygienickych pozadavkU
- dolozitelne (podpisy uklizecky), uchovavat min. 1 rok
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- Vybér nékolika kusu ZP ze seznamu, ktery byl drive zaslan.

- k nim dolozeni kompletni dokumentace (nabyvaci doklad, navod, PoS,
instruktaz, PBTK, certifikat na servis+PBTK a k instruktazi)

- fyzicka kontrola téchto pristroju na pracovisti. Kontrola stitku, oznaceni
CE

- kontrola prislusenstvi (originalni)

- kontrola spotrebniho materialu k nim

- kontrola mista pro skladovani nepouzitelnych ZP i skladu ZP

- kontrola nalepky PBTK

- pri kazde kontrole byl podrobné kontrolovan defibrilator
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- Nesedi intervaly PBTK s navodem

- nesedi verze navodu s verzi SW na ZP

- neni monitorovana teplota ve skladovacich prostorech a neni zapsan
uklid

- Nalezeni prislusenstvi nebo spotr.materialu, ktery neni schvalen
vyrobcem

- proslé exspirace spotf.materialu (napr. dlouholezici defibrilator s
nalepovacimi elektrodami)

- neoznacené nepouzitelné ZP
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- Nekteré nedostatky, predevsim chybéjici dokumenty, se daji dolozit
zpetneé (vyjma navodu, protokolu o instruktazi a PoS), ale nedéla to dobry
dojem pokud je toho vice.

- Kontrola je prisna, ale korektni. Kazdy nalez je odtivodnén a popsan.

- Nutna maximalni spoluprace a peclivost vrchni sestry

Vytka v0&i SUKL:

- vybér terminU: na ARO sli v dobé Covidové spicky, terminy kontroly o
prazdninach apod..

- prilis dlouha doba, nez prijde oficialni vyvhodnoceni kontroly



