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LEGISLATIVA – 1.4.2015 
 

 

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  

 



POJMY 

Zdravotnický prostředek (ZP)  

- 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, určený výrobcem pro použití u 
člověka za účelem stanovení diagnózy, prevence, monitorování, léčby nebo 
mírnění onemocnění,………….  

 

Aktivní zdravotnický prostředek (AZP) 

- jeho činnost je závislá na zdroji elektrické nebo jiné energie, která není přímo 
dodávána lidským organismem nebo gravitací 

 

 

Rizikový zdravotnický prostředek (RZP)  

- aktivní implantabilní zdravotnický prostředek nebo zdravotnický prostředek 
rizikové třídy IIb nebo III.  

 
 

 

 

  

 

 



POJMY 

 

Autorizovaná osoba  

 

 Externí:  

- právnická nebo fyzická osoba registrovaná k předmětným 
činnostem u SÚKL, zároveň je prokazatelně zmocněna nebo 
pověřena výrobcem ZP k provádění instruktáží obsluhy ZP 
v rozsahu návodu k použití ZP a provádění servisu a 
odborné údržby ZP. 

 

 Interní:  

- zaměstnanec FN, který absolvoval školení u výrobce nebo 
výrobcem pověřené servisní organizace o provádění servisu 
nebo odborné údržby a o tomto mu byl vydán písemný 
doklad. 



INSTRUKTÁŽ - § 61 ODST. 2 ZÁKONA Č. 268/2014 

SB. 

Provádí pouze osoba 

- na základě odpovídajícího vzdělávání, praktických zkušeností a 

poučení výrobcem poskytuje dostatečnou záruku odborného 

provádění instruktáže o správném používání daného ZP. 

 

Doklad / certifikát o poučení výrobcem: 

- identifikační údaje ZP, pro které bylo provedeno poučení, 

- identifikace výrobce (název, obchodní firma výrobce), 

- datum, kdy bylo poučení provedeno, 

- jméno osoby, která poučení provedla (včetně podpisu), 

- jméno osoby, která absolvovala poučení, 

- informace o rozsahu provedeného poučení (jaké činnosti a čeho se poučení týkalo). 

 



OBSAH INSTRUKTÁŽE 

 

seznámení s používáním ZP, určeným účelem použití ZP a jeho údržbou 

 

popis funkce a jednotlivých ovládacích prvků ZP 

 

praktická ukázka použití ZP !!! 

 

seznámení s podmínkami bezpečného používání ZP při poskytování zdrav.péče s 
příslušnými provozními předpisy a předpisy upravujícími bezpečnost a ochranu 
zdraví při práci 

 

seznámení se zvláštními riziky spojené s používáním ZP 

 

upozornění na nutnost dodržování pokynů výrobce při používání ZP 

 

instrukce, za jakých podmínek lze ZP zapojit ke společnému používání s jinými 
ZP, příslušenstvím, potřebným programovým vybavením a jinými předměty 

 

 

O provedených instruktážích musí být vedena písemná evidence po celou 
dobu životnosti ZP + jeden rok po vyřazení ZP !!! 

 

 



 

INSTRUKTÁŽ  AZP NA OS 

Pověřený zaměstnanec je povinen ve spolupráci s OTO/OTZ  zajistit 

úvodní a opakované instruktáže obsluhy ZP.  

 

K proškolování se používá formulář FN/0088 (FN Plzeň) nebo 

formulář externí organizace (firmy) v podobném rozsahu.  

 

 

 

 



INSTRUKTÁŽ  AZP NA OS FN PLZEŇ 

Úvodní instruktáž  

- provádí pouze osoba poskytující dostatečnou záruku odborného 

provádění instruktáže o správném používání daného ZP  

 (od. 1.4.2015 pouze výrobcem autorizovaná osoba - obecně 

autorizovaný distributor ZP).  

 

Periodické instruktáže nebo úvodní instruktáže  

- u nových zaměstnanců OS může provádět zaměstnanec, který 

prokazatelně absolvovat instruktáž k předmětnému ZP před 1. 4. 2015. 

 ( Směrnice 7/006/05  - Používání zdravotnických prostředků ve 

FN Plzeň ) 

     

U všech zaměstnanců úvodní instruktáže u AZP IIb, III a 

ostatních ZP, kde to uvádí výrobce, provádí autorizovaná 

osoba!!!  

NE! 



PŘÍKLADY VEDENÍ INSTRUKTÁŽE 

Před 1.4.2015 



PŘÍKLADY VEDENÍ INSTRUKTÁŽE 

Po 1.4.2015 



PŘÍKLADY VEDENÍ INSTRUKTÁŽE 

Po 1.4.2015 



OBSLUHA  AZP 

AZP  IIb, III může obsluhovat pouze osoba,  

 

- která prokazatelně absolvovala instruktáž k příslušnému 

zdravotnickému prostředku nebo k některému zdravotnickému 

prostředku totožného typu provedenou v souladu s příslušným 

návodem k použití a  

 

- byla seznámena s riziky spojenými s používáním uvedeného 

zdravotnického prostředku.  

 

- Pokud jsou ZP používány spolu s příslušenstvím, programovým 

vybavením nebo dalšími ZP, musí se instruktáž vztahovat i na tyto 

uvedené kombinace a jejich zvláštnosti.  

 



PRACOVNÍ POSTUPY ZKRÁCENÉ 

- uložené u přístroje 
 

 

 

- v Řízené dokumentaci 



PRACOVNÍ POSTUPY ZKRÁCENÉ 

 



ŘÍZENÁ DOKUMENTACE  



INSTRUKTÁŽ U AZP - CHYBY 

     

Personál není zaškolen autorizovanou osobou 

 

Chybějící dokumentace o zaškolení u ostatních kategorií 

zaměstnanců  

 

Používání nesprávných formulářů  

 

Nedostupnost manuálů v českém jazyce  

 

 



ZÁVĚR 

    Instruktáž  

se podle zákona provádí u aktivních  implantabilních zdravotnických 

prostředků, aktivních zdravotnických prostředků rizikové třídy IIb nebo III 

a zdravotnických prostředků, u nichž to stanovil výrobce 

 

Je oprávněna provádět pouze osoba poučená přímo výrobcem 

 

Poskytovatel zdravotních služeb je povinen vést informace o všech 

provedených instruktážích a uchovávat je po dobu 1 roku ode dne vyřazení 

zdravotnického prostředku z používání.  

 

Záznam o instruktáži by měl obsahovat identifikační údaje osoby, která 

instruktáž provedla, včetně dokladu o pověření k instruktáži 

výrobcem, dále upřesnění, kdy a kde byla instruktáž provedena, a jmenný 

seznam zúčastněných osob poskytovatele zdravotních služeb 

 

 



DĚKUJI ZA POZORNOST 


