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Zakladni legislativni vychodiska

@ NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)2017/745ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich,
zméneé smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smeérnic

Rady 90/385/EHS a 93/42/EHiS A\
b\

@ NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)2017/746ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

@ 375/2022 Sbh. ZAKON ze dne 3. listopadu 2022 o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

@ 377/2022 Sb. VYHLASKA Ministerstva zdravotnictvize dne 10. listopadu 2022 o provedeni nékterych ustanoveni
zakona o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

@ 505/1990 Sb. ZAKONze dne 16. listopadu 1990 o metrologii
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https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU17061?workspaceId=7dda1756-fea3-4290-8d5b-8c09921fe48f#L1
https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU7146?workspaceId=7dda1756-fea3-4290-8d5b-8c09921fe48f#L1
https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU59838#L1
https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU6773#L1
https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU6802#L1
https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU63388#L1

Zdravotnické prostredky a

@ Pristroje, technika...
@ Sterilizatory, myc¢ky...

@ Zdravotnicky material

@® obvazovy material, bandaze, ortézy respiratory...
@® materialy pro invazivni vykony - stenty, katetry, Sici material, kloubni nahrady...
@ materialy zevni terapie - vlhké hojeni ran, hemostatika...

@® kompenzacni pomucky, sedacky, voziky, lehatka, ltizka, operacni lampy ....
@® nastroje k vykonim ....
\

operaéni pradlo, sety pro infuze, transfuze....

@ Diagnostické prostredky in vitro (IVD), véetné zkumavek
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Klasifikace zdravotnickych prostredku

@ Pro urceny ucel kazdého prostfedku a mira zdravotniho rizika s nim souvisejici:

@ NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)2017/745ze dne 5. dubna 20170 zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a naftizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

@Priloha VIl - Klasifikacni pravidla
| lla lib Il

@ NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)2017/746ze dne 5. dubna 20170 diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

@Priloha VIII - Klasifikacni pravidla
cABCD
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https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU17061?workspaceId=7dda1756-fea3-4290-8d5b-8c09921fe48f#L1
https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU7146?workspaceId=7dda1756-fea3-4290-8d5b-8c09921fe48f#L1
https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU59838#L1
https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU6773#L1
https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU6802#L1
https://next.codexis.cz/evropska-legislativa/EU63388#L1

Dokumentace pouzivanych zdravotnicky
prostredku

@ Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych prostredku,

@ u kterych musi byt provadéna instruktaz,
@ u kterych musi byt provadéna bezpecnostné technicka kontrola, nebo

@ které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako
pracovni méridla stanovena. i .
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Obsah téeto dokumentace

a) obchodni ndzev prostredku,
b) doplnék ndzvu oznacujici model prostredku, pokud existuje,

c) UDI - jedinecnou identifikaci prostfedku; nebyla-li prostredkuy pridélena, tak identifikaci prostfedku uvedenim cisla Sarze nebo
séri%vélho Cisla prostredku, pred kterym jsou uvedena slova ,,CISLO SARZE” nebo , SERIOVE CISLO”“ nebo pripadné rovnocenny
symbol,

d) oznaceni rizikové tridy prostredku,
e) jméno nebo nazev vyrobce,

f) jméno nebo nazev distributora, nebyl-li prostfredek dodan primo vyrobcem,

g) datum uvedeni prostredku do provozu a

h) zaznam o provedenych instruktazich, bezpecnostné technickych kontrolach, opravach a revizich prostredku.

' SUMPERK
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Dokumentace pfi pouzivani ZP - prehled | @

® Centralni evidence zdravotnického zarizeni > _

OPovvvi.r:jnal'])dokumentace u ZP z predchozich snimku (ZP se stanovenou instruktazi, BTK a stanovém’/ch
meéride

OII:rohIéf.e)nl' o shodé (CE) — identifikace, tfida rizika (zalozZit u ZP s povinou evidenci, u ostatnich
ontrola

OZéﬁnamy o servisu — BTK, opravy, ovéreni, kalibrace...odpovédnost za dodrzovani podminek servisu dle
zakona

®Protokol o instalaci pristroje
®Kontrola dodani ndvodu k poufziti v éeském jazyce (povinnost vyrobce)

®Evidence take pracovnich meridel, vC. predepsanych kontrol vyrobcem a intervalu kalibrace, rezim pro
ostatni méridla (orientacni?)

' SUMPERK
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‘Dokumentace pfi pouZivani ZP - prehled

@ Centralni evidence zdravotnického zafizeni

@®UDI
375/2022 Sh. Zakon o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

®Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedine¢nou identifikaci prostfedkd,
s vyjimkou zdravotnickych prostredku rizikové tridy | a diagnostickych zdravotnickych
prostredkl in vitro rizikové tridy A, které mu byly dodany. Tyto informace jsou
poskytovatelé zdravotnich sluZeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.

® Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

@ Zdravotnickd zafizeni ukladaji a uchovavaji, pokud moZno v elektronické podobé, jedinecnou identifikaci prostfedkd, které dodaly nebo které jim byly
dodany, jestlize dané prostredky patri k implantabilnim prostfedktdm tridy Ill.

® U prostiedk( jinych, neZ jsou implantabilni prostfedky tridy lll, ¢lenské staty vyzvou zdravotnicka zafizeni, aby ukladala a uchovavala, pokud moZno v
elektronické podobé, jedinecnou identifikaci prostfedku, ktere jim byly dodany, a mohou to od nich i vyZzadovat.

® Clenské staty vyzvou zdravotnické pracovniky, aby ukladali a uchovavali, pokud mozZno v elektronické podobé, nejlépe elektronickymi prostfedky, jedinecnou
identifikaci prostredka, které jim byly dodany, a mohou to od nich i vyZzadovat.

W
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* Prechodné obdobi se prodluzuje od 26. kvétna 2024 do 31. prosince 2027

pro prostredky s vyssSim rizikem (implantabilni prostredky tfidy Il a tfidy llb s vyjimkou
nékterych prostredku, pro které narizeni MDR poskytuje vyjimky, protoze tyto
prostredky jsou povazovany za prostredky zalozené na dobre zavedenych
technologiich)

* ado 31. prosince 2028 pro prostredky se strednim a nizsim rizikem (ostatni
prostredky tridy Ilb a prostredky tridy lla, tridy Im, Is a Ir).

MAP
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UDI —jak na to?

(01) 04052199288451 999001002
b= (10) 999001002

8 202‘108'01 Machine Readable

(17) 240801 p_fl 2019-08-01

- \
(01) GTIN vzdy 14 cisel ——> DI — identifikator vyrobku IHIIl“l“ HI ‘ ||| ||I‘ I I“‘ I‘l

(01)1022222233538401) 081251K10) MO4SEEZ) 1254
Vo P B A “

(10) LOT cislo B
(11) Datum vyroby Jb Pl — identifikator vyroby R L .S R PR . - R, 5 - T

(17) Datum exspirace

https:/lwww.hartmann.info/cs-cz/novinky/l/cz/casopis-insight/pozor-mdr-se-
opravdu-tyka-i-poskytovatelu-pece

UDI - zajisténi transparentnosti a bezpecnosti pouzivanych zdravotnickych prostiedkid po celém svété. Systém
jedinec¢né identifikace prostredku, UDI (Unique Device Identification), je systém, diky kterému se posili moznost
dohledatelnosti zdravotnickych prostredkd.

* *

* *
* -
* K

/1/| Dodavatel — poskytovatel - dokumentace pacienta - pacient
|

=

28
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Dokumentace pri pouzivani ZP - prehled
@K dispozici na pracovisti zdravotnického zarizeni

@Seznam ZP s povinnou dokumentaci — nahled do centralni evidence - informace o tride rizika ZP, BTK,
ovéreni, kalibrace, opravy, revize — lze pouzivat

@ Navod k pouziti v ceském jazyce — Cist pokyny vyrobce ! — skladovaci, provozni teplota, pokyny pro udrzbu,

servis, dalsi .... (k dohledani také na RZPRO)

@ Instruktaz — povinna archivace jesté 1 rok od vyrazeni ZP

@®Zaznam o seznameni — pristroje (pfipadné jiné narocnéjsi ZP)
@ Oznaceni CE - na navodu k pouziti nebo vyrobku E

@®Zaznam ve zdravotnické dokumentaci — lib, IlI,

@ Zaznam ve zdravotnické dokumentaci — informace o podezreni, ze doslo k zavay "Ill —
nezadouci prihodé ZP nebo o vzniku

NEMOCNICE

Mensi po 2 —
SUMPERK
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Pouziti zdravotnického prostredku

® Je veskera dokumentace, CE, platny servis (BTK, opravy, ovéreni, kalibrace)

® Nutnost presvédcCit se pred kazdym pouzitim prostredku o jeho radném technickém stavu, funkcnosti a
moznosti bezpecného pouziti, pokud takové ovéreni prostredku prfichazi v uvahu; tento pozadavek se
prfimerene vztahuje i na prislusenstvi, programove vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se predpoklada interakce
s danym prostredkem — skolit zameéstnance!

® Byla provedena instalace (u novych ZP)

® Instruktaz, Zdznam o seznameni

® Dostupny navod k pouziti — nutnost dodrzovat pokyny vyrobce (Udrzba, servis atd.)
® Dodrzena spravna skladovaci praxe

® Kontrolovat neporusenost obalu, exspiraci

' SUMPERK
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Pouziti zdravotnického prostredku

® Zaznamenat pouziti llb a lll do zdravotnické dokumentace

® Vyplnit a predat Kartu o implantatu u implantabilnich ZP, provést
zaznam o predani do zdravotnické dokumentace

® \/ pripadeé, Ze bylo vyrobcem oznameno bezpecnostni opatreni —
provést a dokumentovat bezpecnostni napravné opatreni v terénu
stanovené vyrobcem s cilem odstranit nebo omezit rizika zavazné
nezadouci prihody spojené s prostfedkem dodanym na trh.

2 BD

01/04/2022

NALEHAVE: BEZPECNOSTNiI UPOZORNENi PRO |
TEREN - MDS-22-4339

‘ BD Plastipak™ 50ml stfikaéka s koncovkou Luer-Lok™

REF: 300865 Cislo Sarke: Ve v ramci expirace

Upozornéni: Klinicky personal, manazefi rizik, biomedicinsky personal

Tento dopis ocbsahuje dileZité informace, kieré vyZaduji vasi okamzitou pozomost.

Vakeny zakazniku,

Spoleénost BD provadi poradenské bezpeénostni napravné opatfeni v terénu, aby upozomila
rakazniky na moinost vniknuti veduchu do injekéni stiikatky BD Plaslipak™ 50 ml, pokud je
poikozeno télo stfikadky a sifikatka je pouita v infuzni pumpg. Tolo poradni upozoménl se tyka
viach stfikadek BD Plastipak™ 50 ml, kod vyrobku (REF) 300885. V' tuto chyili se to netyka 2adnych
jimych kodi vyrobki,

[ Ked produktu (REF) I Cislo 3arze I Datum expirace
300365 Rizné W&echna &isla £arZi v rémei expirace
) Tabulka 1: Kbd doteného produkiu

Fodle nadich zéznamd o distribuci mohla vae organizace obdriet dotéeny produkt
Pogpis problémy

Spolednost BD obdrela nékolik stiZnosti zakazniki z nemoecnsc ve Francll, kieré se tykaly pozorovani
vzduchu v podkozené stfikadcs BA pouliti v pumpé. Podkazeny tubus stfikaky (pfiklad na obrazku 1) by
mohl mil za nasledek 2rdlu kortakiu mez zatkou a sténou tubusu, CimE veznikne prostor k dniky, [ze
predpokladat, Ze takio pronikly vzduch, pokud je vstfiknut do pacienta, md2e vést k vzduchavé embolil,
Spolednost BD potvrdila, 22 podet reldamaci je niZ8i neZ 1 reklamace na milien prodanych zafizeni. Je tfeba
poznamenat, 2e tento podet stiZnosti se tykd poSkozeni valce siifkatky, mikoll konknéing télo nedddouci
pfihady.

Po konzultaci s ANSM (francouzka narodni agentura pro bazpeénost Ikl a zdravotnickich pomicek) bylo
dohodnuto, 28 bude vydéno poradnl bezpednostni armeni. Zérr 1 tohote poradniho sdéleni je
Friliraznit sprévnou kinickou praxi, aby se pfed pougitim stiikacka vizualng zkontrolovala, zda neni poskozena.

EMEAFA133 Revize 1 Strana 1z 4

275273-8STE237-CZ-0290
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Nelze pouzit prostredek

@ ktery je uvedeny na trh v rozporu s nafizenim o zdravotnickych prostredcich
zdravotnickych

ade
zdra y Or)vros_,tlvfedkﬁ_nepo s narizenim o diagnostickych zdravotnickych Eros, cich
in vitro v pripade diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro, a osoba, ktera takovy
prostredek pouziva, o této skutecnosti védéla nebo méla a mohla védeét,

® u ného? existuje divodné podezfeni, Ze bezpeénost a zdravi pacientll nebo tfetich osob

sou ohrozeny, a to i v pripade, ze prostredek je radne instalovan, popripade zaveden do
idského téla, udrzovan a pouzivan v souladu s urcenym ucelem,

® kterému uplynula lhata pro bezpecné pouziti nebo implantaci,

® ktery ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi pacient(
nebo tretich osob, nebo

® u néhoZ mizZe byt ohroZena bezpecnost nebo ovlivnéna jeho ucinnost nebo funkéni
zpusobilost v dusledku zjevné porusené celistvosti originalniho baleni.
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Nelze pouzit prostredek

® ktery nema k dispozici ndavod k pouziti v ceském jazyce; to neplati, pokud se
jedna o zdravotnicky prostredek rizikové tridy | nebo lla nebo diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, Ze navod neni treba pro
bezpecné pouzivani prostredku.

Ty o




Instruktaz

® 1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby prostfedek, u néhoz to stanovil navodu k
pouziti, pouZivala nebo obsluhovala pri poskytovani zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera

@ 2) absolvovala instruktaz k prislusSnému prostredku provedenou v souladu s prislusnym navodem k poufziti a
®b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostredku.

® 2) Instruktaz podle odstavce 1 pism. a) mlize provadét pouze
@ a) vyrobce nebo osoba jim povérens,
®b) osoba, ktera byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem povérena k provadéni takovych skoleni, nebo

®c) osoba, ktera absolvovala instruktaz od osoby uvedené v pismenu a) nebo b) a ma v pouzivani daného
prostredku alespon dvouletou praxi, pokud si vyrobce nevyhradi jinak.

® (3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat informace o vSech provedenych instruktazich.
Tyto informace je povinen uchovavat po celou dobu pouzivani prostredku a po dobu 1 roku ode dne vyrazeni
prostredku z pouzivani.

® (4) V pripadé instruktaze podle odstavce 2 je moziné u prostredku, jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit pouceni
vyrobcem poucenim osobou, ktera ma v pouzivani daného typu prostredku nejméne triletou praxi.

' SUMPERK
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Spravna skladovaci praxe

@ S prostredkem se naklada tak, aby nebyl vystaven nepfiznivym vliviim, nedoslo k jeho kontaminaci,
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaméne, zejména nesmi byt prostredek pri skladovani a
prepraveé vystavovan podminkam, které neodpovidaji podminkam stanovenym vyrobcem pro dany
prostredek, zejména pokud jde o rozsah teplot, vlhkost a vystaveni slune¢nimu zareni.

® Prostredek, ktery nelze pouzit podle § 38 odst. 1 zakona, prostfedek, ktery neni ve shodé s narizenim o
zdravotnickych prostredcich nebo narfizenim o diagnostickych zdravotnickych prostrfedcich in vitro, nebo
prostredek v reklamacnim fizeni z divodu jinych pochybnosti o jeho bezpecnosti nebo Ucinnosti se
skladuje na oddéleném a oznaceném miste.

@ Prostredky musi byt skladovany v suchych a Cistych prostorach uréenych pro skladovani prostredk, které
splnuji
® teplotni pozadavky stanovené vyrobcem prostredku, pokud je stanovil, a to vCetné jejich kontroly

spocivajici v méreni teploty a vedeni zaznamu alespon dennich maxim a minim téchto méreni;
zaznamy téchto méreni musi byt uchovavany po dobu 3 let,

' SUMPERK
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Spravna skladovaci praxe

®b) pozadavek na zajisténi ucinnymi opatrenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych zvirat, p , plisni
a jiné kontaminaci prostredku,

®c) podminku, Ze podlahy a povrchy uloznych prostor jsou cistény a dezinfikovany vhodnym Cisticim a
dezinfekénim prostredkem, a

@®d) dalsi specifické podminky pro skladovani, pokud jsou vyrobcem stanoveny.

@ Prostory pro hygienické potireby zaméstnancli, prostory pro provadéni uUklidu, prostory pro denni
mistnost a misto pro pripravu a konzumaci stravy musi byt oddéleny od prostor urcenych ke skladovani
a distribuci prostredkd.

@ Pro prostor uréeny ke skladovani a distribuci prostfedkd musi byt stanoven postup pro zajisténi Cistoty a
dezinfekce prostor a dodrzovani hygienickych poZadavkl. Dodrzovani téchto postupli musi byt
pravidelné kontrolovano a evidovano. Zaznamy musi byt uchovavany po dobu 1 roku a byt na misté k
nahlédnuti.

' SUMPERK
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Piktogramy, kterym je treba rozumet

Harmonizované znacky

' SUMPERK
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Dodrzovani standardu

StandardCompliance®

QTY: 1 EA Size: 210 mm x 297 mm |STERILE! R Single use
SN | F1234 L_| Use h'i" Sterilized using irradiation

i 2018-09-23 ., o
LGT|ABCD Date of A Keep dry
REF]z4321 ﬂ 0150524 -

45°C {01)12345678901234
Do ot uee o 'I?en'ﬁpetrature :i;iﬁﬁj‘

J @ ::I;zi:zzd 5°C limitation :ﬂiigg:;:

Manufacturer

--‘"'-_._"“—
AMPri Handelsgesellschaft mbH Y F:GHSLHt_
BenzstralRe 16 1 instructions
21423 Winsen (Luhe) Deutschland ] foruse c € 08 1 5

www.ampri.de

Fiev. dK_321

' SUMPERK
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/nacky pro skladovaci podminky

omezeni teploty omezeni vlhkosti chranit pred vihkem chranit pred slune¢nim zarenim
I
i ““i H‘}.{#
T AN
~N
@ .
~

w —
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Zdravotnické prostredky - znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se ZP Q
CSN EN 1SO 15223-1 (kvéten 2017)

Ctéte navod k pouZiti

Pozor (vystraha)

Nesterilizovat

Kod davky — Cislo sarze

Doba pouzitelnosti

@ NepouzZivat opétovné

v
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Nové zarazené znacky - harmonizované Q

There will be new symbols for:

T

Distributor F 0‘

Medical Device m Manufacturer still is “

w
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Importer




Karta zdravotnického prostredku - povinnost vyrob

® Vyrobce implantabilniho prostfredku spolecné s prostredkem poskytne informace umoznujici_identifikaci
prostredku, v€etné nazvu prostredku, sériového cisla, Cisla sarze, UDI, modelu prostredku, jakoz i nazvu a

adresy vyrobce a adresy jeho internetovych stranek — tyto informace poskytne také na karté s informacemi o

implantatu

® Informace se poskytuji jakymkoliv zpisobem, ktery umozni rychly pfistup k danym informacim, a musi byt
uvedeny v jazyku nebo jazycich, které stanovil dotéeny Clensky stat. Informace jsou podany pisemnou formou,
ktera je laiklm snadno srozumitelna, a v pripadé potreby jsou aktualizovany. Aktualizace informaci jsou

pacientovi poskytovany prostfednictvim internetovych stranek.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

® Informace o implantatu musi byt v ¢eském jazyce (§ 40 zakona ¢.375/2022 Sbh.)
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Karta zdravotnického prostredku

IMPLANTABILNI PROSTREDEK — DEFINICE

® Implatnabilni prostredek, vcetneé téch, které jsou castecné nebo zcela absorbovany, ktery:
® ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo
® ma nahradit epitelialni povrch nebo povrch oka,

® Prostredek implantovan prostrednictvim klinického zakroku, po némz ma zustat na misté.

® Prostredek, ktery ma byt pomoci klinického zakroku ¢astecné zaveden do lidského téla a
po zakroku v ném zUstat alespon 30 dni

' SUMPERK
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Karta zdravotnického prostredku

® Povinnost se nevztahuje na tyto implantaty:
@ Sici materialy,
®svorky a skoby,
®zubni vyplneg,
®rovnatka, korunky,
®3rouby,
®klinky,
®desticky,
@draty,
@Cepy,
@spony,
® konektory.

® Komisi je svérena pravomoc prijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s clankem
115 za ucelem zmény tohoto seznamu doplnénim jinych druhl implantatd nebo jejich
odstranénim ze seznamu.

' SUMPERK
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Karta zdravotnického prostredku - poskytel

® Poskytnout pacientovi, popripadé jeho zakonnému zastupci nebo opatrovnikovi
kartu s informacemi o implantatu

® Na kartu uvést totoznost pacienta, popripade vlepit stitky s identifikaci ZP, pokud
zde chybi identifikace ZP

® UcCinit zaznam o predani ve zdravotnické dokumentaci

' SUMPERK

Nerudova 60/41,787 01 Sumperk www.nemochnicesum perk.cz



Zakladni zasady pro predepisovani pros@ku

® Prostredek predepisuje
®|ékar nebo zubni lékar (dale jen , 1ékar”)

®nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti podle
zakona o nelékarskych zdravotnickych povolanich (dale jen ,predepisujici“) na lékarsky predpis,
kterym je

® poukaz v elektronické podobé
@ poukaz v listinné podobé
® zadanka na prostredky pro pouziti pri poskytovani zdravotnich sluzeb.

@ Elektronicky nebo listinny poukaz lze u vydejce uplatnit do 30 dnu od jeho vystaveni, neurci-
li pfedepisujici jinak, nejpozdéji vsak do 1 roku.

55/2011 Sb.VYHLASKA o &innostech zdravotnickych pracovnik a jinych odbornych pracovnikd

® § 4 -\VSeobecna sestra
® s) doporucovat pouziti vhodnych zdravotnickych prostfedkd pro péci o stomie, chronické rany nebo pfi inkontinenci,

® t) doporucéovat vhodné kompenzacni zdravotnické prostifedky pro zajisténi mobility
a sebeobsluhy v domacim prostredi,
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Hlaseni zavazné nezadouci prihody a podezreni na zavaznou nezadouci
prihodu u ZP

® Hlaseni na SUKL - povinnost — vyrobci ZP a IVD

® Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v ramci vigilance
@ Hla3eni SUKL - na dobrovolné bazi

* zdravotnicti pracovnici

* uzivatelé

* pacienti

@ Tato hlaseni jsou nejdilezitéjSim zdrojem informaci o prostredcich po jejich dodani na trh.
Povinnosti:
@ Cinit veskera potrebna opatreni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé prihody,

® zpfistupnit vyrobci a Ustavu dotéeny prostiedek veskeré dokumentace pro tcely kontroly a zjisténi pfi¢in vzniklé
prihody a

® poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potfebnou souéinnost a informace za Ucelem zjisténi pfi¢in vzniklé prihody.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezreni, ze dosSlo k zavainé nezadouci prihodé s nasledkem Ujmy na
zdravi nebo smrti pacienta, je povinen uchovavat ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto skutecnost.

' SUMPERK

Nerudova 60/41,787 01 Sumperk www.nemocnicesumperk.cz



Shrnuti

@ Dokumentace

@ Pokyny vyrobce
@ Skladovani

@ Kontrola

@® Smérnice, Skoleni

NEMOCNICE
SUMPERK
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