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OPERAČNÍ SÁLY LOCHOTÍN FN PLZEŇ

Centrální 
Operační sály 

OS Lochotín: 

12 - operačních sálů

CH / KOTPÚ / NCH / KCH

OS Plastická chirurgie: 

1 – operační sál

Jednodenní chirurgie:

2 – operační sály

Jednodenní KOTPÚ:

1 – operační sál



ORGANIZACE OS-LOCHOTÍN

 NPOP

 Vrchní sestra OSL

 Koordinátor OSL – koordinace účelného využití OS všemi uživateli

 Staniční OS – CH / KOTPÚ / NCH / PCH

Personální obsazení NELZP OS:

 všeobecné sestry – SZŠ, VOŠ, VŠ 48,863

 SV – Perioperační péče 26,226

 Sanitář 20 (14 / 6 )

 THP 1



POČET OPERACÍ NA OSL / 2014
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VEDENÍ PROVOZNÍ DOKUMENTACE

U ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ

SE ZVÝŠENÝM RIZIKEM NA OPERAČNÍM SÁLE



ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY

Používání ZP při poskytování zdravotní péče a

povinnosti poskytovatele při zajišťování provozu

a údržby ZP je stanovena zákonem o

zdravotnických prostředcích č. 268/2014 Sb.

ZP musí být používány jen k výrobcem

určenému účelu použití a v souladu s návodem

k použití, technickou dokumentací a

informacemi pro uživatele.



LEGISLATIVA A POUŽÍVÁNÍ ZP 

Zdravotnické prostředky

 Zákon č. 123/2000 Sb. o zdravotnických prostředcích v platném znění

 Nař. vl. č. 154/2004 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na
aktivní implantabilní zdravotnické prostředky v platném znění

 Nař. vl. č. 336/2004 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na
zdravotnické prostředky v platném znění

 Nař. vl. č. 453/2004 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na
diagnostické zdravotnické prostředky in vitro v platném znění

 Vyhl. č. 11/2005 Sb., kterou se stanoví druhy zdravotnických prostředků
se zvýšeným rizikem pro uživatele nebo třetí osoby a o sledování těchto
prostředků po jejich uvedení na trh v platném znění

 Vyhl. č. 309/2005 Sb. o zajišťování technické bezpečnosti vybraných
zařízení

Pouze do 

1.4.2015!!!



LEGISLATIVA A POUŽÍVÁNÍ ZP – OD

1.4.2015

Zdravotnické prostředky

 Zákon č. 268/2014 Sb. o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č.
634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů

 Nař. vl. č. 54/2015 Sb., o technických požadavcích na zdravotnické
prostředky

 Nař. vl. č. 55/2015 Sb., o technických požadavcích na aktivní implantabilní
zdravotnické prostředky

 Nař. vl. č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro

 Vyhl. č. 61/2015 Sb., o stanovení výše náhrad výdajů za odborné úkony
provádění Státním zdravotním ústavem pro kontrolu léčiv podle zákona o
zdravotnických prostředcích (účinnost od 3.3.2015)

 Vyhl. č. 62/2015 Sb., o provedení některých ustanovení zákona o
zdravotnických prostředcích (účinnost od 3.3.2015)



ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY (ZP)

Zákon č. 268/2014 Sb.

upravuje zacházení se zdravotnickými prostředky 

a jejich příslušenstvím.



ZÁKLADNÍ TERMINOLOGIE - NOVÝ

ZÁKON ZP

 Zdravotnickým prostředkem (ZP)
se rozumí nástroj, přístroj, zařízení, programové vybavení včetně
programového vybavení určeného jeho výrobcem ke specifickému použití pro
diagnostické nebo léčebné účely a nezbytného ke správnému použití
zdravotnického prostředku, materiál nebo jiný předmět, určené výrobcem pro
použití u člověka za účelem

a) stanovení diagnózy, prevence, monitorování, léčby nebo mírnění 
onemocnění,

b) stanovení diagnózy, monitorování, léčby, mírnění nebo kompenzace 
poranění nebo zdravotního postižení,

c) vyšetřování, náhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo 
fyziologického procesu, nebo

d) kontroly početí,

a které nedosahují své hlavní zamýšlené funkce v lidském těle nebo na
jeho povrchu farmakologickým, imunologickým nebo metabolickým
účinkem; jejich funkce však může být takovými účinky podpořena.

 Aktivním zdravotnickým prostředkem (AZP)
se rozumí zdravotnický prostředek, jehož činnost je závislá na zdroji
elektrické nebo jiné energie, která není přímo dodávána lidským
organismem nebo gravitací.



§ 6 - TŘÍDĚNÍ ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ

 (1) Zdravotnické prostředky se třídí podle míry

zdravotního rizika odpovídajícího použití daného

zdravotnického prostředku

 a) do rizikových tříd I, IIa, IIb nebo III, a to

vzestupně podle míry zdravotního rizika

odpovídajícího použití daného zdravotnického

prostředku, nejde-li o aktivní implantabilní

zdravotnické prostředky a diagnostické

zdravotnické prostředky in vitro; pravidla pro

zařazování do uvedených tříd stanoví

prováděcí právní předpis.



ZP PŘÍSTROJOVÉHO TYPU SE ZVÝŠENÝM

RIZIKEM - PŘÍKLADY

Přístroje tř. III. aktivní implantabilní ZP:

 Kardiostimulátory interní implantabilní

 Srdeční podpora

 Průtoková sonda

Přístroje třídy IIb – aktivní ZP se zvýšeným rizikem 

přístrojového typu:

 Artroskop

 Aspirátor ultrazvukový

 Disektor ultrazvukový

 Elektrochirurgické zařízení

 Elektrokoagulace argonová 

 Generátor ablační

 Generátor mikrovlnný

 Lasery

 Skalpel harmonický,………….



VNITŘNÍ DOKUMENTY FN PLZEŇ

Směrnice

 SME/7/006 Používání zdravotnických prostředků – nová
verze dle Zákona č.268/2014 Sb.

 SME/3/010 Metrologický řád

 SME/3/011 Nežádoucí události ve FN Plzeň

 SME/3/001 Jednotný postup při vedení a nakládání se
zdravotnickou dokumentací v rámci FN Plzeň

Standardy

 SNA/017 Výpůjčka – zdravotnické prostředky

 SZN/002 Kontrola způsobilosti vodní lázně...



FORMULÁŘE FN

 FN 0058 Zápis o převzetí zařízení investičního charakteru do inventáře FN

 FN 0088 Zápis o provedení instruktáže o obsluze zařízení

 FN 0089 Protokol o PBTK zařízení

 FN 0090 Oznámení o vzniku mimořádné události

 FN 0091 Protokol o ověření havarijní připravenosti

 FN 0586 Záznam o provedení kontroly provozní dokumentace ZP

 FN 0629 Provozní deník – servisní zásahy a pravidelné kontroly ZP

 Formulář SÚKLu (www.sukl.cz) – Formulář I pro první hlášení nežádoucí příhody zdravotnického 
prostředku

 Formulář SÚKLu (www.sukl.cz) – Formulář II pro závěrečné hlášení nežádoucí příhody zdravotnického 
prostředku

 Formulář FN 0357 Smlouva o výpůjčce

 Formulář FN 0354 Protokol o předání výpůjčky pacientovi



OBSAH A FORMA PROVOZNÍ DOKUMENTACE

AZP

 Návod k použití nebo uživatelská příručka v českém jazyce 
(archivace po celou dobu životnosti ZP + jeden rok od vyřazení ZP)

 Kopie prohlášení o shodě (archivace po celou dobu životnosti ZP + 
jeden rok od vyřazení ZP)

 Zápis o provedení instruktáže obsluhy zařízení (archivace po celou 
dobu životnosti ZP+1rok po vyřazení)

 Protokol o výsledcích PBTK (archivace po celou dobu životnosti ZP + 
jeden rok po vyřazení ZP)

 Provozní kniha (deník) (archivace po celou dobu životnosti ZP + jeden 
rok po vyřazení ZP)

 Servisní listy z jednotlivých servisních zásahů (archivace po celou 
dobu životnosti ZP + jeden rok po vyřazení ZP)

 Doklady o převzetí ZP do inventáře ZOK musí být součástí 
provozní dokumentace u všech ZP pořízených od 1.4.2015.



ZPŮSOB ZÁPISU AZP DO DOKUMENTACE

PACIENTA NA OS FN PLZEŇ

 ruční zápis - inventární číslo (příp. výrobní číslo) do 

zdravotnické dokumentace pacienta nebo do 

příslušného formuláře

 použití razítek (inv. č., název, typ, výr. č.) pro zápis do 

papírové dokumentace + identifikační údaje 

zdravotnického pracovníka provádějícího zápis

 automatický zápis do klinického systému



RUČNÍ ZÁPIS DO ZD



PŘÍKLAD VEDENÍ PD

18

Skalpel harmonický GEN 11 

Návod k obsluze



PŘÍKLAD VEDENÍ PD



PŘÍKLAD VEDENÍ PD



PŘÍKLAD VEDENÍ PD



ZÁZNAM O KONTROLE PD (1X ROČNĚ) 

Vedoucí zaměstnanec ZOK

 kontroluje nejméně 1/rok   

provádění PBTK 

 kontroluje archivaci 

předepsané provozní 

dokumentace ZP pověřeným 

zaměstnancem

 o kontrole provede zápis do 

formuláře  



CHYBY VE VEDENÍ PROVOZNÍ DOKUMENTACE U AZP 

Ve vedení dokumentace u přístrojové techniky 

 Dokumentace není kompletní 

 Dokumentace od přístrojů je uložena na několika

místech (u vedoucího na ZOK, u přístroje, na OTO) 

 Chybí kontrola servisní zprávy ZP, metrologem KL 

Zdravotnická dokumentace pacienta 

 Použití ZP není dokumentováno v dokumentaci 

pacienta nebo nedokonale, je nemožná identifikace 

konkrétního přístroje 

 Chybí identifikace speciálního materiálu (implantáty, 

atd.) 



CHYBY VE VEDENÍ PROVOZNÍ DOKUMENTACE U

AZP

Péče o přístroje 

 Periodické prohlídky nejsou prováděny dle doporučení výrobce 

 Nejsou prováděny el. revize 

 Zápůjčky - neví o nich odpovědní techničtí pracovníci 

 Chybí smlouvy o zápůjčce, odpovědnost za servis 

Obsluha přístroje 

 Personál není zaškolen autorizovanou osobou 

 Chybí dokumentace o zaškolení u všech kategorií zaměstnanců

Dále: 

 Chybějící kontrola vedoucím FN 0586 Záznam o provedení kontroly provozní 

dokumentace ZP 

 Nečitelné štítky 

 Použití nesprávných formulářů 

 Nedostupnost manuálů v českém jazyce 



ZÁVĚR

 Poskytovatel zdravotních služeb je povinen vést 

dokumentaci používaných ZP:

 u kterých musí být prováděna instruktáž,

 u kterých musí být dle pokynů výrobce prováděna odborná 

údržba a

 které jsou právním předpisem upravujícím oblast 

metrologie označeny jako pracovní měřidla.

 Vedení a archivování provozní dokumentace AZP 

na pracovišti je povinné!!!



DĚKUJI ZA POZORNOST


