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PRIPRAVA NA AKREDITACI

= yytvoreni pripravneho akreditacniho tymu
RADA PRO-KVALITU-—manager-kvality

" jmenovani Clenu rady , rozvrzeni povinnosti a
odpovednosti

"“tvorba-akreditacnich-standardu;vnitfnich—-
standardu;smernic-(minimum-platha-legislativa)

Jaky-postojzaujmout -k akreditaci zipohledunasi
odbornosti- BMI,BMT, THP?

Jmenovaniido rady nebo konzultacni Cinnost.
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Odkazy na legisiativu
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http://www.sujb.cz/?c_id=87
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Navazujici vynlasky
k Atomovemu zakonu

=_vyhlaska-¢. 307/2002-Sh. ve zneni-vyhlasky.
c:499/2005-Sb. o radiacni-ochrané

= vyhlaska €.318/2002 Sb ve zneni vyhl.c.2/2004
Sh.-0-podrobnostech k zajisteni-havarijni
pripravenosti

= vyhlaska; €.132/2008 Sb. o systemu jakostia
zabezpecovani jakosti vybranych'\zarizeni

= vyhlaska C.146/1997 Sb. ve zneni
vyhl.c.815/2002 Sb. o pozadavcich na
Kvalifikaci alzpusobu ovérovani zvlastni edborné
zpusoebilosti vybranych pracovniku




Navazujici vyhlasky

k zakonu o ZP

= vyhlaska.c. 316/2000-Sh., kierou se stanovi
nalezitosti-zaverecné zpravy o Klinickem
hodnoceni zdravotnickeho prostredku

= vyhlaska €. 50172000 Sb. kterou se stanovi
formy,-zpusoby-ohlasovani-nezadoucich prinod
zdravotnickych-prostredku;-jejich-evidovant,
Setreni-a vyhodnocovan', dokumentace a jeji
uchovavani a nasledne sledovaniis cilem
predchazeniivzniku nezadoucich prihod,
zejmena-jejich-opakovani-(vyhlaska-o
nezadoucich-prinodachizdravetnickych
prostriedku), ve znéni pozdejSich zmeén



Navazujici vyhlasky
K zakonu o ZP

= yyhlaska-c.—11/2005-Sb.;, kterou-se-stanovi-druhy
zdravotnickych prostredkl se zvysenym rizikem
pro/uzivatele nebo treti osoby a o _sledovani
téchto/prostredku po jejich uvedeni na trh.

=-yyhlaska C. 356/2001 Sb., o povelovani vyjimek
ze_splnéni_technickych pozadavku na
zdravetnicky. prosiredek-pro-jeho-pouziti-pri
peskytovani zdravetni-pece-a-o-rozsahu
zverejnovanych-udaju-o-jejichrpovaoleni



Navazujici narizenitviaay
k zakonu o ZP

m_harizeni-viady-¢.-336/2004-Sb., kterym-se
stanovi-technické pozadavky na zdravotnicke
prostredky

"-nparizeni-viady c.-154/2004-Sb-, kterym-se
stanovi technicke pozadavky na zdravotnicke
prosiredky-a-kterym-se-meni-narizeni viady-c.
2511/2003-Sh;,kterym-se-meni-nektera-narizeni
viadyvydana kprovedeni-zakonaiC. 22/1997
S, o technickych pozadavcich-na vyrobkyao
zmeéné-a-doplnéni-nékterych-zakonu;ve'\znéni
pozdeéjsich.predpisu



Navazujici narizenitviaay
k zakonu o ZP

= narizeni-viady-¢.-154/2004 Sb., kterym-se
stanovi-technické pozadavky naaktivni
iImplantabilni-zdravotnicke prostredky-a kterym
se/meni_narizeni-vliady c. 251/2003 Sb., kterym
se meni-nektera narizeni-vlady vydana k
provedeni zakona cC. 22/1997 Sb., o technickyeh
pozadavcich-na-vyrobky-a-o.zmene-a-doplneni
nekterych-zakonu,-ve-zhéni-pozdejSich-predpisu

=narizeni-viady C. 45372004 -Sb:; kterym-se
stanovi-technicke pozadavky na-diagnosticke
zdravotnicke-prosiredky-in-vitro



Navazujicr zakony: a Vyhlasky
k Metrologickemu: zakonu

Za
Za
za
Za
Za

vy

akon/ €.226/2003.Sb..— nove
akon ¢.444/2005 Sb. — nove
3kon-¢.481/2008 Sh.—nove

a-Metro
a Metro
a-Metro

meridla K povinnemu overovani

vy
vy
vy

nlaska €.65/2006 Sb

11¢:345/2002-Sh:

Za

nlaska ¢,259/2007 Sb. kterou se meni

Kon_¢.119/2000Sb. — novela Metrol.zakona
akon-¢.137/2002-Sb.-- novela-Metrol.zakona
Za
.Za

KONa
KONa

KONa

nlaska €.345/2002 Sb,kterou se|stanovuji
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NOVE standanay: SAK.
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Standardy: SAK.

standard-c¢. 5 0-nezadoucich prihodach
standard C.27 o vybavenich pristroji-pro
urgentni; stavy

standard ¢.34 o radiodiagnostickych
sluzbach

standard ¢.50 o elekirocentrale
standard_c.51_0_preventivnich
prohlidkach-ZP



Atomovy zakon

spoluprace_s radiologickym. fyzikem ( par.66
vyhl..C.307/2002-Sb.)

standardy dane PZJ-a dalsimi-povolovacimi
dokumenty (PM,VHP.)

platnarozhodnuti-SUJB-pro povolovanou-¢innost
(prevody nemocnic na a.s.)

nezapominat/na.aktualizace'dokumentu._dle
platnych.vyhlasek nebo. dle PZJ

radiologické/standardy-a-MDRU-(par.63-vyhl,
c.307/2002 Shb.)



Atomovy zakon

AKreditacni rizeni

= plneni PZJ; provadeni PZ,ZPS,ZDS

—BTK

=_radiologické standardy, stanovovani MDRU
a dalsi-povinnostiidlie vyhl.¢:307/2002"Sb:
(lek.prohl., ochranné pomucky,proskolovani...)

= zav&ry iz kontrol SUJB a pInéni napravnych
opatreni

Povinna dokumentace | pro ZP s neionizujicim
zarenim-(laser; MR-



Zakon o zdravoetnickyeh
prostredcich

m,7zakladem:-je spravna a uplna evidence ZRP
(par.30)
5-evidence ostatnich-el.pfistroju-a zarizeni

ve vztahu kelektricke bezpecnostni,
vyhl.¢.-50/197/8-Sh.

= yycCet evidovanych polozek dany
legislativou



Evidovane polozky.

= neprodlene zjisteni-umisteni-ZP-a-jeho
stavu

" informace_o_puvodu,instalaci,zarazeni‘do
trid,vyrazeni

®/iInformace o servisnich prohlidkach a
B1K; planu-kentrel;servisnich-erganizacich

" gpravhenost pouzivani ZP-instruktaze



Dokumentace ZP

dodaci-list,zarucni-list, prip:instalacni-protokol

prohlaseni o shodé,declaration-of conformity

navody a pribalove letaky v ceskem jazyce (kdykoliv dostupngé)
protokol o instruktazi (reinstruktaze)

elektrorevize.-ZP

protokoly-servisnich-zasaht-a-preventivaich prohlidek
provezni-denik<(dle-dopoeruceni-vyrobee)

u-ZP-r-l-b-a H--uvedenyech do-provezu-deo—31-12:1999-—proetokel-0
provéreni tech. stavu — BTK

U ZP s merici funkci doklady podle zakona o metrologii

musi-byt-vedena-evidence - ZP-s-mérici-funkeia~vypracovan-plan-kalibrace
a overovani meridel

U ZP vyuzivajici ionizujici zareni doklady podle Atomového zakona
prejimaci zkousky, ZPS,ZDS...



Nedostatky dokumentace ZP

= neni-v-poradku-evidence
evidovat i-zapujcky,dary,pokoutné ziskané ZP vyhodit

= chybijeji-zakonne casti
prohlaseni;instruktaz;ceske-manualy

" neniivedena-presne-evidence
inventarni-oznaceni,vyrobni Cisla,interni oznacenti

= dokumentace od pristroju je ulozenha na
nekolika-mistech

odd.poskytovatéle, odd. pristrojove techniky ,stanice-primar, vrchni,



Zaznam o pouzitl ZP do karty.
pacienta

=-vyhlaska c.11/2005 Sb. uklada-povinnost
zapisovat pouziti-ZP se-zvysenym-rizikem
do Karty pacienta

m-oxistence seznamu internich oznaceniiZP
z/duvodu presne identifikace



Nedostatky' V. dekumentacich

pacienta

= provozy-velmi narocne-ha-identifikaci
pouziti ZP1l.ba lll. = operacniisaly, ARO,
JIP-neuplne zaznamy.

= _pouziti-ZP-neni-dokumentovano.v-karte
pacienta nebo _je nemozna identifikace
konkretnino-ZP.

" chybi eriginalnijidentifikace implantatU;
pouziteno siti apod. (samolepky s
carovymi kody)



Nedostatky udrzby ZP

= beriodické prohlidky-nejsou-provadeny-dle
doporuceni-vyrobce (cetnost dle-vyrobce,min.
jednou za rok)

" nejsou provadeny el. revize dle legislativy nebo
dle-vyrobce(pac.-unikajici-proudy.,)

" pristroje se zacnou pouzivat drive nez jsou
zarazeny do majetku

B_pristroje-nejsou-v-inventari-=-nejsou
prokazatelne majetkem poskytovatele

= _nevi.o/nich.odpovedni_techniCti_pracovnici

= chybilzakonne podklady k moznosti pouziti —
napr/ smlouvy o zapujcce, darovaciismlouvy
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Nedostatky v obsluze ZP

=_instruktaze-opravhenou-osobou
= par.22 stanovuje povinnou instrukiaz pro ZPtr.

LI AV 4 Ny

= protokol o zaskoleni radne vyplneny (typ,SW,...)
=-opakovane-instruktaze
= /archivace protokolu

5_instruktaze-pacientu-pro-implantovanénebo
domaci-ZP-zaznamy.



Nezadoucl prinody

" par. 32 zakona o ZP povinnost evidovat a
hlasit nezadouci prihody
"_nejsou-sledovany-nebo-nejsou-hlaseny
Z Obavy pred sankcemi

=“nejsou hlaseny podle platnélegisiativy
(vyhl./c.501/2000 Sb.)

= vypracovat standard o NP



Elektr. revize pristroju

= elektr. revize ZP podle vyhlasky €..50/1978 Sb. v
plathem zneni v havaznosti na CSN EN 62353
pro-zdravotnicke-el.pristroje

=_clektr.-revize-ZP-maji—svoje specifika
(pac.unikajici proudy)

" elektr.revize pohyblivych odnimatelnych privodu
=_revize-el.naradi

n_glektrrevize-ostatnich-elektr-spotrebicu=pro
zamestnance.l_pacienty



Co se meri pri el. revizi

" mereni_izolacnich-odporu
= ‘mereni;odporu. ochrannych- vodicu
=_mereni-unikajicich.proudu

=.dbat-na spravnost meficich-metod-u
elektr-revize .ZP-jak-to-stanovuje-vyrobce-a-CSN
(pacientskeé-tinikajici-proudy=nutnost-specielnich
mericich—-pomucek)

= Lyyber-spravhyehi-servisnich-organizaci



NEedostatky el. revizi- Z=
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Terminy overovani a kallbraci

= terminy overovani SM dany
vyhl.c.345/2000_-Sb. ve zneni
vyhl.C.65/2006_Sb.

=terminy, kalibraci PM si urcuje uzivatel dle
doeporucenifvyrobee;kalibracni
|laboratore vlastnostiimeridla, Cetnosti
pouziti a viastnich zkusenosti (par.5 a 18
Metrologickehoe zakona)



Nedostatky,

==

..-- T “--
DOzt Wm y







'/

Zaver

1.-Rozpracovanim:vyse uvedeneho do
akreditacnich standardu;internich smeérnic
... pri spolupraci s ostatnimi odbornikya
pracovniky ve zdravotnickem zarizeni v,
pracovnim-tymu v-rameci-rady-pro-kvalitu

= zdarne.absolvovani AKREDITACE

21 DodrZzovani standardu = snizeni
mroziyych statistickyeh cisel na\zacatku
prezentace
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