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Legislativa od 22. 12. 2022

Zustava v platnosti

Nafizeni EP a Rady EU 2017/745, nafizeni o
zdravotnickych prostredcich

Nafizeni EP a Rady EU 2017/746, nafizeni diagnostickych
ZP in vitro

Zakon €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostiedcich (ZP) a
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ktery
vznikl propojenim zdkonu o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych ZP in vitro

Vyhlaska €. 377/2022 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni
zdkona o zdravotnickych prostfredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro



Definice ZP

Zdravotnicky prostifedek (ZP) — ndstroj, pFistroj, zafizeni, software, implantdt, cinidlo,
materidl nebo jiny pfedmét, uréeny vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v
kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich Iécebnych Géelu:

— diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza, |é¢ba nebo mirnéni
nemoci,

— diagnostika, monitorovdni, [é¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

— vysetfovdni, ndhrady nebo Gpravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i
patologického procesu nebo stavy,

— poskytovdni informaci prostfednictvim vysetfeni in vitro, pokud jde o vzorky
pochdzejici z lidského téla, véetné darovanych orgdnd, krve a tkani,

Za zdravotnické prostfedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
— prostredky uréené ke kontrole nebo podpore poceti;

— vyrobky specidlné uréené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostiedkd uvedenych
vil 1,

Atd. atd. ....



Klasifikace ZP podle Ucelu a rizik

Prostiedky jsou rozdéleny do t¥id I, lla, llb a lll zohlediujicich
urceny Ucel kazdého prostiedku a rizika s nim souvisejici.

Klasifikace v souladu s pfilohou VIII nafizeni EU o ZP:
Klasifikaéni pravidla

Tuto klasifikaci musi vzdy dolozZit vyrobce/distributor, a to
prostfednictvim CE prohlaseni

Priklady:

Vsechny neinvazivni prostiredky jsou klasifikovany jako tfida I,
pokud neplati nékteré z ndsledujicich pravidel:

vSechny neinvazivni prostfedky uréené pro vedeni nebo
uchovdvani krve, télnich tekutin, bunék nebo tkdni, tekutin nebo
plynU, pro pfipadnou infuzi, poddvdni nebo zavddéni do télq, jsou
klasifikovdany jako tfida lla ......... a mnoho dalsich pravidel



Navod k pouziti

Aktualni navod k pouziti, instrukce v ceském jazyce, pokud
vyrobce vydal!

Ndvod vyrobce, nikoliv servisu nebo distributora
PInd verze (plus moznd uzivatelskd verze)
Verze ke sprdvnému typu, modelu, sw radé
Vsechny stranky a listy v¢. obrdazks

Ndvod dostupny uzivateli (u pfFistroje)

Pozor na ndvody z Prekladace!

Ndvod lze nalézt také na RZPRO:

Cist a dodrzovat viechny piktogramy!!


https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ZdravotnickyProstredek
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ZdravotnickyProstredek

Nutna kontrola vsech piktogrami na obalu ZP

Sprdavné skladovani ZP (véetné sterilniho a
spotfebniho materidlu)

Skladovaci podminky - teplota, vlhkost, ...

Skladovaci podminky - predchdzeni poskozeni —. .,

¢ !

kontaminace ZP T\‘

Nepouzivat, pokud je poskozeny obal
Neskladovat na desti ani na pfimém sluneénim svitu

Vedeni zdznamu dennich minim a maxim, uchovdni
téchto zdznamu po dobu 3 let



y

Aktualni navod k pouziti

A) ,,Ndvod resi pouze vzdélani: kvalifikovany x vzdélany x ... persondl*

VZOR: tyto pripravky jsou uréeny vyhradné pro chirurgy, vyskolené v retindlni
chirurgii (silikonovy olej pro tamponddu sitnice)

Neresite (lékafi i NLZP maiji vzdéldni ve svém oboru)
B) ,,pouzivd proskoleny x instruovany x ... persondl*

VZOR: se Sicim materidlem mizou zachdzet pouze osoby proskolené (lékari,
zdravotni sestry)

VZOR: Sada pro méreni tlaku: tuto sadu smi pouzivat pouze odborni zdravotni
pracovnici, proskoleni s pouzivdnim tohoto ZP

Skolite/instruujete — prokazatelné (kdo moze kolit?)
C) V textu ndvodu neni nic

Neni nutno dadle resit

Kdo bude v ZZ navody ¢ist/vyzadovat/shromazd ovat?
Vzdy zalezi na vykladu textu
Ztraceno v prekladu??






Min. pozadavky na bezpecnost ZP
pro Ucely spravné skladovaci praxe

(K provedeni § 27 odst. 1 zdkona)

(1) S prostfedkem se naklada tak, aby nebyl vystaven nepfiznivym vlivim, nedoslo k jeho
kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zadméné, zejména nesmi byt ZP pfri
skladovdni a prepravé vystavovdn podminkdm, které neodpovidaji podminkdm stanov.
vyrobcem pro dany ZP, zejména: rozsah teplot, vlhkost a vystaveni sluneénimu zafeni.

(2) Prostfedek, ktery nelze pouzit podle § 38 odst. 1 zdkona (chybi dokumentace, expirace,
poskozeny obal apod.), prostfedek, ktery neni ve shodé s narizenim o ZP nebo nafizenim o
diagnostickych ZP in vitro, nebo prostfedek v reklamaénim Fizeni z ddvodu jinych pochybnosti o
jeho bezpecnosti nebo ucinnosti se skladuje na oddéleném a oznaceném misté.

(3) Prostfedky musi byt skladovdany v suchych a cistych prostorach uréenych pro
skladovani prostiedkds, které spliuji

a) teplotni pozadavky stanovené vyrobcem prostredku, pokud je stanovil, a to véetné jejich
kontroly spocivajici v méreni teploty a vedeni zdznamu alespon dennich maxim a minim téchto
méreni: zadznamy téchto méreni musi byt uchovdvdny po dobu 3 let,

b) pozadavek na zajisténi U¢innymi opatrenimi proti vnikdni hmyzu nebo jinych zvirat, prachu,
plisni a jiné kontaminaci prostredku,

c) podminku, Ze podlahy a povrchy UloZnych prostor jsou &istény a dezinfikovdny vhodnym
Cisticim a dezinfekénim prostredkem, a

d) dalsi specifické podminky pro skladovdni, pokud jsou vyrobcem stanoveny.




Spravné skladovani-
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Ambuvak jako ZP tridy |, lla

(pokud vyrobce nestanovi jinak v CE prohldaseni)
S




Vysetrovaci lehatko, choditko aj. jako ZP tridy |
(pokud vyrobce nestanovi jinak v CE prohldseni)




ZP tridy llb (oplachové roztoky, gely- NU-GEL,
HemaGel, Flamigel, ...), ZP tridy lll (Sici material aj.)
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Vlihké hojeni ran
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A co centralni sterilizace (sterilizace ZP

= vyroba sterilnich ZP ??)
_
Vyjadreni SUKL

1 Pokud se jedna o ZP, kiery je vyrobcem primarné urcen k
sterilizaci (jednorazové nebo opakované) - na
poskytovatele ZS se povinnosti vyrobce nebo odst. 5 ¢ldnku
5 MDR nevztahuiji a sterilizace se provadi v souladu s
pokyny vyrobce za dodrzeni pfislusnych hygienickych
predpisU (navody, zaskoleni)

7 Pokud se jedna o ZP, ktery vyrobcem ke sterilizaci uréen
neni - poskytovatel ZS stavd vyrobcem ZP nebo vyrobcem
tzv. ,,in house" ZP, pokud neprevede ZP na jiny subjekt.
Musi tak plnit povinnosti vyrobce nebo povinnosti
plynouci z odst. 5 clanku 5 MDR. Ddle nutno ovérit
bezpecnost a Ucinnost ZP dle pozadavku Pfilohy 1 MDR
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Centralni sterilizace (sterilizace SZM =
vyroba sterilnich ZP ??)

Mnozi se dotazy z ruznych nemocnic ohledné toho, ze si ve
svych centrdlnich sterilizacich pripravuiji sterilni gdzovy nebo jiny
materidl — zabali tampony, gdzu, smotky, mastny tyl,
tampondda do sterilizovatelného obalu a vysterilizuji. Vyrobce
obvazového materidlu ale neuvddi, Ze je tento materidl uréen
ke sterilizaci. Jednd se o vyrobu zdravotnického prostredku?

Pokud pokud vyrobce neuvddi, Ze je vyrobek (SZM) uréeny ke
sterilizaci, neuvadi ani metodu, jakou se vyrobek muze
sterilizovat (druh sterilizace, teplota, ¢as)

Pokud si nemocnice takovy vyrobek vysterilizuje,

nese odpovédnost za jeho GCinnost a bezpednost. Méla by
provést validaci sterilizace a hlavné ovérit, ze vyrobek po
sterilizaci z0stane bezpedény a Ucinny.

Nutnd spravnd skladovaci praxe SZM i pred jeho sterilizacil



Zdravotnicke prostredky - nastroje

Nutno zajistit:

* Navody k pouziti ke vdem ZP, véetné kontejneru,
vSech nastroju a pristroju, k dezinfekcim

* CE prohlaseni o shode (trida rizikovosti)

 Autorizované servisni stfedisko k nastrojum
(vhodna minimalizace dodavatelu)

* Oznaceni nastroje unikatnim kédem (databaze a
evidence ZP):

a) Basic nastroje (trida rizikovosti | nebo lla)

b) Elektrické nastroje (elektrokoagulace,
laparonastroje atd. byvaji llb, na plast nelze UDI
kod vyrazit — moznost vedeni evidence formou
elektronickych kucharek, podle Cisla sarze)






Dokumenty ke ZP
=

Trida Uchovavat Oznaceni Servis ZP
rizikovosti UDI kédy rizik. tridy (BTK, opravy)
(Prohlaseni
o shodé CE)

I NE ANO * * *
lla ANO ANO * o *
llb ANO ANO ANO ANO *
1] ANO ANO ANO ANO *
Implantaty ANO ANO ANO ANO *

* VZzdy podle vyrobce:

- Pokud vyrobce stanovil, Ze ndvod je/neni potfeba

- Pokud vyrobce v ndvodu k pouziti instruktdz pozaduje /nepozaduje

- Pokud vyrobce servis pozaduje /nepozaduije (napf. SZM), Eetnost podle vyrobce



y

Pretrvavayjici nejcastéjsi problémy

Neni vytvoiena smérnice (postup) ohledné nakladani se ZP, kterd by
jednoznacné stanovila kompetence a ukoly jednotlivych zaméstnanco

Chybi evidence ZP a méfidel, vé. SZM (centrdlni nebo dilci)

Nedohledatelné pfisluina dokumentace ke ZP (néavod v CJ, prohlégeni o

shodé& CE, skoleni/ instruktdZe zaméstnancd podle legislativy - i lékafil,
BTK /Gdrzba....)

(Ne)stanoveni skladovacich prostor, prokazné dodrzovani skladovacich
podminek, poZadovanych vyrobcem

Neznalost pozadavki ohledné ZP tridy | (dfive také SZM, napf.
jednordzovy sterilni obvazovy materidl, jednordzové sterilni pomuicky a
ndstroje, ortézy, UZV gel, rukavice, ddle napr. ambuvak, lehdtka,
odbérové zkumavky ... )

BTK provedla osoba, kterd nemd platny doklad o skoleni vyrobcem nebo
osobou autorizov. vyrobcem, chybné /chybéjici 0daje v protokolech o BTK

P¥i BTK nejsou dodrzeny intervaly, stanovené vyrobcem

Nezaznamenavani pouziti zdravotnickych prostredku tfidy rizikovosti
llb a lll do ZD pacienta



Zavérem - co doporucujeme

Redukci/optimalizaci ZP (hlavné nepfistroj. charakteru)

(DA S 4 oy

tridy rizikovosti napf. u mocovych katetro, posteli, vlhkého hojeni
ran apod.

Nesterilizovat nesterilni material, pokud vyrobce tuto moznost
neuvadi a nakupovat rovnou sterilni (tampony, b¥isni rousky,
mastny tyl s vazelinou apod.)

ZP podle definice ,slouzi k diagnostice, prevenci, monitorovdni
/ / /

predikci, progndze, 1écbé nebo mirnéni nemoci, poranéni nebo

Nepatfii/nemusi zde patfit:

1]

zdravotniho postiZzeni ...
kosmetika, krémy, masti, hygienické pomucky, potraviny,
potravinové dopliky, nabytek, skfiné, noc¢ni stolky, nékdy také
postele /lé€ebné Ustavy, lazné aj. dle spektra pacientd/ ...



Kontroly SUKL

Kontrolované subjekty
Vyrobci

Zplnomocnéni zdstupci
Dovozci

Distributofi

Vydeijci
Poskytovatelé ZS
Servisy

Kontroly poskytovatelt Z$

Nejcastéjsi nedostatky
Chybéjici ndvody

Skoleni /instruktaze dle ndvodu
Skladovani ZP
Servis



Kontakty

Ceska spoleénost pro akreditaci ve zdravotnictvi s.r.o.

sidlem: ndb¥. Pfemyslovct 867/8, 779 00 Olomouc
IC: 29446520

DIC: CZ29446520

Telefon: +420 724 248 636

Email:


mailto:renata.podstatova@csaz.cz

Dékuji za pozornost a preji hezky den
B
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