Legislativa
zdravotnickych prostredku

Osnova - - Hlavni legislativni normy ovliviiujici
prednasky .  pouzivani zdravotnickych prostiedk

= Podminky pouzivani ZP - SERVIS

Oveérenti starsich ZP

= OznaCovani ZP znackou shody

Prednaska ke staZzeni na:
www.geta.cz/download/legislativa zp.pdf
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ZaKkony 5 Zakon 22/1997 Sb.

o technickych pozadavcich na vyrobky

Nafizeni T . 7a1on 123/2000 Sb.

Vlady . o zdravotnickych prostiedcich

Vyhlasky - NV 336/2004 Sb.

kterym se stanovi technickeé poZzadavky na prostfedky
zdravotnicke techniky

* Vyhl. MZ 501/2000 — 304/2003 Sb.

kterou se stanovi ohlaSovaci povinnost nezadoucich ptihod ZP

- Vyhl. MZ 11/2005 Sb.

kterou se stanovi druhy ZP se zvySenym rizikem ...
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Z.akon
22/1997

Sb.

Zmény:

71/2000 Sb.
102/2001 Sbh.
205/2002 Sb.
226/2003 Sb.
277/2003 Sb.

pIné znéni v
ASPI

Zakladni zakon stanovujici technicke
pozadavky na vyrobky, kter¢ by mohly
ve zvysene mire ohrozit zdravi nebo
bezpecCnost osob ...

Prohlaseni o shod¢ stanovenych
vyrobku, §12 — 13
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NV
336/2004
Sb.

RUNE

NV 180/1998 Sb.
NV 130/1999 Sb.
NV 181/2001 Sb.
NV 25/2004 Sb.

« Zakladni, velmi detailni norma pro ZP,

harmonizovana s EU direktivou
03/42/EEC

Definuje postupy vydani prohlaseni o
shod¢ a certifikacni pravidla

Definuje poZzadavky na dokumentaci a
oznacCovani (popisy) ZP

= Zatrazuje ZP do klasifikacnich tfid a
definuje klasifika¢ni pravidla — Pril. 9
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Tiidy ZP

u pristroju, kde
neni trida ZP
znama, ji urcuje
poskytovatel
zdravotni péce

NV 336/2004 Sb., §7 zarazuje ZP podle
miry rizika do trid
L. napt. mechanické pomiicky
IIl.a  nejCasté)si trida, napr. pristroje
ILLb  napf. invazivni ZP
III.  napr. implantaty
I-s-mérteifunket tato tfida je zruSena

Klasifika¢ni pravidla — Priloha 9
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Zakon - « Vymezeni pojmu ZP, podminky a
123/2000 . povinnosti pouzivani ZP, zplisob
Sb. . evidence, postup provadéni klinickych
S . zkousek, ohlasovaci povinnost, ¢innost

1302003sb. .  kontrolnich organu atd.

274/2003 Sb.
336/2003 Sb.

58/2005 sb. = = Udrzba a servis, udrzovani ZP

plné znéni v . kontrolami, §27 - 29
ASPI g

Ptechodna ustanoveni §52
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Zakon . - ZP musi po celou dobu jeho pouZivani
123/2000 . pii poskytovani zdravotni péce spliiovat
Sb. . medicinské a technické pozadavky
. stanovené vyrobcem, §4

SERVIS

827-29  + . 7P musi byt prokazateln€é a odborné

udrzovany v fddném stavu kontrolami,

V)’,ChOZi m W A 14 4 A\ 14 4 O
o *  oSetfovanim, sefizovanim, opravami a
pozadavky y . s
84, §28 *  zkouSkami provadénymi v souladu s
b/

pokyny vyrobcu, §28
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Zakon . Ucelem servisu je prokazat, ze ZP je
123/2000 .  zpusobily k poskytovani zdravotni péce
Sb. - s urcenym ucelem pouziti
SERVIS - * Zkouska el. bezpecnosti (el. revize)
27-29 . Ma prokazat, ze ZP je bezpeCny pro pacienta 1 pro obsluhu.
§ - : Miva vétsi rozsah, nez je el. revize provadéna rev. technikem.
Servisni * © Kontrola spravné ¢innosti pristroje a
dinnosti = predevSim kontrolni promeéreni
. rozhodujicich parametru
. Ovéreni vstupnich a vystupnich charakteristik ZP, sefizeni,

profylaxe.
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Zakon - Servis mohou provadét osoby které splni

123/2000 . pozadavky v odst 2, §28:
Sb. -
= maji patricné odborn¢ technicke, ale 1
SERVIS - pravni znalosti a zkuSenosti v rozsahu
§27-29 .  provadéni servisu

maji odpovidajici materialné technicke
vybaveni

prostory, pristroje, nastroje, merici pripravky ap.

Podminky .

provadéni -

servisu -

obecné - = jejich Cinnost je nezavisla na jinych
: osobach
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Zakon . Servis mohou provadét:

123/2000 . |
Sh. - © poskytovatele prostiednictvim svych

zam¢éstnancu, pokud jsou schopni splnit
SERVIS - pozadavky odst 2, §28

§ 27-29 i znamena to zaSkoleni pracovnikii poskytovatele vyrobcem

= vyrobce nebo dovozce, pripadné

Podminky . yyrobcem autorizované osoby
provadenl : musi byt pro tuto ¢innost zaregistrovani na MZ

servisu :
konkrétné -

autorizovane (akreditovane¢) laboratore,
notifikované osoby (EZU)
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Zakon = Revizni (servisni) zpravy musi obsahovat:

1238/12)000 slovni hodnoceni stavu ZP a konstato-

vani zda ZP vyhovuje danému ucelu
SERVIS pouziti, termin nasledného provéieni

§27-29

kdo, kdy, jakymu pristroji1, ptipravky ZP

NaleFitosti - proveril, datum kalibrace méf. pristroju

reviznich . « postupy méfeni, mé&fené veli¢iny véetné
zprav rozsahu povolenych hodnot
= provadéné Cinnosti, metici protokoly
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Zakon . - Qdst. 6 - ZP uvedené do provozu:
123/2000 . a)pied 1. lednem 1991 musi byt
Sb. : provéieny do 31. prosince 2004
. b)vdobéod 1. ledna 1991 do

Prechodna - 31. prosince 1999 musi byt provéreny

ustanoveni - do 31 ince 2005
§57 : 0 31. prosince

Odst. 5 Zpravy a zaznamy podle
odstavce 4 musi obsahovat
a) slovni hodnoceni
b) termin nasledn¢ho provéreni
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Zakon Odst.1 - vymezuje ZP jimz bylo ud€leno
123/2000 . povoleni k pouzivani SUKL, MZ
Sb. :
= (Qdst.2 — povoleni dle odst. 1 je doklad o

Pfechodna - splnéni vhodnosti ZP, plati max. do

ustanoveni - konce roku 2005

52
3 Odst. 3 - vymezuje ZP tridy I a Ila, ktere

nevyhovuji odst. 2

Odst. 4 - vymezuje ZP tridy IIb a III,
které¢ nevyhovuji odst. 2
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Z.akon
| RYPA])
Sb.

Prechodna
ustanoveni

§52

Roztridéni ZP
podle data
uvedeni do
Provozu

Pred rokem 1991

Ovéreni mélo byt provedeno do konce roku 2004

= Meziroky 1991 - 1999

Ovéreni nutno provést nejpozdéji do konce roku 2005

= Mezi roky 2000 -2005

Musi byt vydano prohlaseni o shodé podle NV 181/2001 Sb.
(prechodné ustanoveni §17 NV 336/2004 Sb.)

Od 1.5. 2004

Musi byt vydano ES prohlaseni o shodé podle NV 336/2004
Sb.
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Oznacovani Pifed rokem 1991 a mezi roky
7P . 1991 — 1999 (1998)

znackou - Neuvadéla se znacka shody
shody .
= = Meziroky 2000 - 2005
0d 1.5.2004 - €z (2o
znacka CE - pro ZP tridy I pro ZP tridy IIa, IIb, ITI

nahrazuje . Od 1.5. 2004

ujisSténi o

Moot (1014

pro ZP tridy I pro ZP tridy Ila, ITb, III
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Pora;instV1 Tatana Tesarkova
Bronzova 2015
Systemy jakosti : 155 00 Praha 5
Zdravotnické . Tel.: 235 514 361
prostredky -

: Mobil: 603 398 775
BOZP : Email: anat3@yvolny.cz
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