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LEGISLATIVA — 1.4.2015

1 Zakon €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich
a o zmene zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu

- Nar. vl. ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
zdravotnické prostredky

- Nar. vl. ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
aktivni implantabilni zdravotnické prostredky

~ Nar. vl. ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro




PoJMy

. Zdravotnicky prostredek (ZP)

- nastroj, pristroj, zarizeni, programové vybaveni vcetné programového
vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické
nebo lécebné tucely a nezbytného ke spravnému pouziti zdravotnického
prostredku, material nebo jiny predmeét, urceny vyrobcem pro pouziti u
clovéka za ucelem stanoveni diagnodzy, prevence, monitorovani, lécby nebo
mirnéni onemocneéni,.............

.~ Aktivni zdravotnicky prostredek (AZP)

jeho ¢innost je zavisla na zdroji elektrické nebo jiné energie, ktera neni primo
dodavana lidskym organismem nebo gravitaci

- Rizikovy zdravotnicky prostredek (RZP)

aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek nebo zdravotnicky prostredek
rizikové tridy IIb nebo III.




POJMY

- Autorizovana osoba

Externi:

pravnicka nebo fyzmka osoba registrovana k predmetnym
clnnostem u SUKL zaroven je prokazatelné zmocnéna nebo
povérena vyrobcem ZP k provadeni instruktazi obsluhy ZP
v rozsahu navodu k pouziti ZP a provadéni servisu a

odborné udrzby ZP.

Internai:

- zameéstnanec FN, ktery absolvoval skoleni u vyrobce nebo
vyrobcem povérené servisni organizace o provadeni servisu
nebo odborné udrzby a o tomto mu byl vydan pisemny ‘

doklad.




INSTRUKTAZ - § 61 ODST. 2 ZAKONA C. 268/2014
SB.

- Provadi pouze osoba

na zaklade odpovidajiciho vzdélavani, praktickych zkusenosti a
pouceni vyrobcem poskytuje dostatecnou zaruku odborného
provadéni instruktaze o spravném pouzivani daného ZP.

- Doklad / certifikat o pouceni vvrobcem:

1dentifikacni tdaje ZP, pro které bylo provedeno pouceni,
1dentifikace vyrobce (nazev, obchodni firma vyrobce),
datum, kdy bylo pouceni provedeno,

jméno osoby, ktera pouceni provedla (vcetné podpisu),

jméno osoby, ktera absolvovala pouceni,

informace o rozsahu provedeného pouceni (Jaké ¢innosti a ¢eho se pouceni tykalo).




OBSAH INSTRUKTAZE

seznameni s pouzivanim ZP, urcenym ucelem pouziti ZP a jeho tdrzbou
popis funkce a jednotlivych ovladacich prvka ZP

prakticka ukazka pouziti ZP !!!

seznameni s podminkami bezpecného pouzivani ZP pri poskytovani zdrav.péce s
prlslusnyml provoznlml predpisy a predpisy upravujicimi bezpecnost a ochranu
zdravi pri praci

seznameni se zvlastnimi riziky spojené s pouzivanim ZP
upozornéni na nutnost dodrzovani pokynua vyrobce pri pouzivani ZP

- 1instrukce, za jakych podminek lze ZP zapojit ke spolecnému pouzivani s jinymi
7P, prlslusenstwm potrebnym programovym vybavenim a jinymi predmety

dobu zivotnosti ZP + jeden rok po vyrazeni ZP !!!

~ 0O provedenvch instruktazich musi byt vedena pisemna evidence po celou .




INSTRUKTAZ AZP NA OS

- Povéreny zameéstnanec je povinen ve spolupraci s OTO/OTZ zajistit
uvodni a opakované instruktaze obsluhy ZP.

7 K proskolovani se pouziva formular FIN/OO88 (FN Plzen) nebo
formular externi organizace (firmy) v podobnénjillozsahu.




INSTRUKTAZ AZP NA OS FN PLZEN

- Uvodni instruktaz

- provadi pouze osoba poskytujici dostatecnou zaruku odborného
provadeéni instruktaze o spravném pouzivani daného ZP

(od. 1.4.2015 pouze vyrobcem autorizovana osoba - obecné
autorizovany distributor ZP).

- Periodické instruktaze nebo ivodni instruktaze

u novych zaméstnancti OS muze provadét zameéstnanec, ktery
prokazatelné absolvovat instruktaz kgpredmeétnému ZP pred 1. 4. 2015.

( Smeérnice 7/006/05 - P otnickych prostredku ve
FN Plzen )

- U vSech zaméstnancu uvodni instruktaze u AZP Ilb, III a
ostatnich ZP, kde to uvadi vvrobce, provadi autorizovana
osoba!ll




PRIKLADY VEDENI INSTRUKTAZE

Pred 1.4.2015




PRIKLADY VEDENI INSTRUKTAZE

Po 1.4.2015




PRIKLADY VEDENI INSTRUKTAZE

Po 1.4.2015




OBSLUHA AZP

- AZP IIb, III muze obsluhovat pouze osoba,

ktera prokazatelné absolvovala instruktaZ k prislusnému
zdravotnickemu prostredku nebo k nékterému zdravotnickému
prostredku totozného typu provedenou v souladu s prislusnym
navodem k pouziti a

byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného
zdravotnického prostredku.

Pokud jsou ZP pouzivany spolu s prislusenstvim, programovym

vybavenim nebo dalsimi ZP, musi se instruktaz vztahovat 1 na
uvedené kombinace a jejich zvlastnosti.




PRACOVNI POSTUPY ZKRACENE

- ulozené u pristroje

- v Rizené dokumentaci




PRACOVNI POSTUPY ZKRACENE




RiZENA DOKUMENTACE




INSTRUKTAZ U AZP - CHYBY

Personal neni zaskolen autorizovanou osobou

Chybéjici dokumentace o zaskoleni u ostatnich kategorii

zamestnancu

Pouzivani nespravnych formulara

Nedostupnost manuala v ceském jazyce




ZAVER
Instruktaz

se podle zakona provadi u aktivnich 1mplantabilnich zdravotnickych
prostredkt, aktivnich zdravotnickych prostredkt rizikové tridy IIb nebo III
a zdravotnickych prostredki, u nichz to stanovil vyrobce

Je opravneéna provadeét pouze osoba poucena primo vyrobcem

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést informace o vsech
provedenych instruktazich a uchovavat je po dobu 1 roku ode dne vyrazeni
zdravotnického prostredku z pouzivani.

Zaznam o instruktazi by mél obsahovat identifikacni tdaje osoby, ktera
instruktaz provedla, vcetné dokladu o povéreni k instruktazi
vyrobcem, dale upresnéni, kdy a kde byla instruktaz provedena, a j
seznam zucastnénych osob poskytovatele zdravotnich sluzeb




EKUJI ZA POZORNOST




