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Souhrn

Problematika provéa¢hi paticnych kontrol a revizi zdravotnickych préedki: dle sodasné
platné legislativy je zejména pr@imé provozovatele lékskych ordinaci — |ék& — velmi
vzdalena a nefehledna. V nasledujicimianku je tedy kladen zvySenyrdz na popis této
problematiky, seznamedttienae s aktualnim legislativnim ramcem a pro&@ichi p-edpisy, a
zejména pak s intervaly, vjakych se dané konteolyevize maji provad, kdo je smi
vykonavat a jak maji vypadat doklady o jejich paba.
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Abstract

A question of doing proper inspections and revisiof medical devices according to the
valid Czech legislation is remote and unclear eslgcfor medical ordinations keepers —
doctors. The article deals with the described peoid and it acquaints a reader with actual
legislative terms and execution directives, notahblith intervals, in which the given
inspections and revisions should be done, wholésvald to do them and how test certificates
should look like.
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Uvod

Predkladany ¢lanek si klade za cil popsat problematiku kontrolrewizi pistroja
vyskytujicich se v Iékakych ordinacich a zejména seznatténde s pravnimi fedpisy,
které jednotlivé kontroly a revizergrepisuji. V ordinacich praktickych |é&kaci lekara
specialist se ntizeme setkat s celou Skélodigtrojového vybaveni, od diagnostickych
pristroja (nag. tonometry, EKG), fies provozni lekaké gFistroje (nap. sterilizatory) az po
administrativni vybaveni (n&pPC, kopirka) a &né z#izeni (nap. chladnéka, kavovar).

Z hlediska pravnichfiedpigi je dilezité, zda se jedna diptroj, ktery je klasifikovan jako
zdravotnicky progedek dle zadkond&. 123/2000 Sh.[3] V tomtoifpac se na # vztahuje
povinnost pravidelnych kontrol dle tohoto zakonaald) gedepsanou kontrolou je
metrologické owieni [fesnosti mifeni @istroje, pokud je @tidlem stanovenym k povinnému
oveérovani dle vyhlasky. 345/2002 [6] potazm. 65/2006 Sb. [7] Dlezitou charakteristikou
kazdého fstroje je také to, zda-li se jedna fistroj napajeny ze zdroje elektrické energie,
nebo takovyto zdroj ke své funkci nefmdiuje. Dle tohoto parametru se odviji povinnost
pravidelnych kontrol a revizi vztahujicich se nekélospotebice dle zakona&. 65/1965 Sb.
[4] V nasledujicim textu budou vSechny tyto kongrpbdrobrji popsany.



Metrologické kontroly

Jak bylo uvedeno v Uvodnim odstavcikiera neridla s ohledem na jejich vyznam
podléhaji pravidelnym kontrolamigsnosti miieni. V dubnu 2006 vstoupila v platnost
vyhlaSka ¢. 65/2006 Sb.[7], ktera fmesla i rkolik zmén v oblasti pravidelnych
metrologickych kontrol fistroji pouzivanych v lékakych ordinacich. Zejména je vhodné
zminit sjednoceni platnosti metrologickéha@i@ni u gistroja pro mereni tlaku krve. Rvodni
jednoleta llita pro elektronické tonometry byla nahrazendadh dvouletou. V sotasné dob
tedy plati pro vSechnadgfidla tlaku krve jednotny interval pro pravidelnéssni, a to jednou
za 2 roky. DalSi Ity platnosti kontrol fistroji pro ochranu zdravi, jak jsou soub®rn
nazyvany dle Zakona o metrologii505/1990 Sb.[1], jsou uvedeny v Tab. 1.

Tab. 1: Lhity platnosti o¥eni neridel kategorie pro ochranu zdravi.

Pristroj Doba platnosti owreni
O¢ni tonometry mechanické 1 rok
elektronicke 2 roky
Pristroje na nmireni tlaku krve
2 roky
Elektronické teploréry Iékarské a zérolékarské
2 roky
Véahy s neautomatickotinnosti . i
vahy #idy I, 11, a lll 2 roky
M¢fidla akustického tlaku . . .
audiometry tonové 2 roky

Metrologickym owtenim stanoveného dhdla se potvrzuje, Ze toto dhdlo je v dobrém
technickém stavu a vykazuje poZzadované vlastndstind se tedy o potvrzeni, Zefidlo
spliuje technické pozadavky, které maijirpy vliv na kvalitu provagnych neieni. Postup i
ovérovani stanovenych &idel vychazi z technickych norem, podle kterychobgtislusné
mefidlo vyrobeno resp., které byé&o sphovat, aby mohlo byt op&no znakou evropské
shody CE, a tim padem sho byt prodavano v zemich EU. K&wvani metrologickych
parametii stanovenych #fidel jsou Ministerstvem gmyslu a obchodu paveni Cesky
metrologicky institut CMI) a autorizovana metrologickaistliska (AMS). Tato pracovist
maji za w@elem owieni neridel odpovidajici fistrojové vybaveni a personal, jehoz
kvalifikace je doloZenaipslusnymi certifikaty.

Owérené stanovené idlo opati CMI, ¢i AMS Gredni znakou (viz Obr. 1), nebo vyda
ovérovaci list, nebo pouzije obogchto zmisohi v zavislosti na pozadavcichgulepsanych
v dokumentu o typovém schvalenéidla — zavisi to tedy na druhuéhdla. Zakladem tedni
znatky je symbol dvouocasého Iva dophy pismeny CM* pro CMI nebo ,K* pro AMS
spolu s kédem fislusného sediska (nap K 127) a dvajisli udavajici rok, ve kterém bylo
metrologické o¥reni provedeno. Vyznam &tovacich zn&ek pidélenych CMI i AMS je
rovnocenny.
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Obr. 1: Meridlo opatené wedni znakou a detail dedni znaky

Kontroly zdravotnickych prost  fedkd

Je-li pistroj klasifikovan do kategorie zdravotnickych sttedki dle Zakona
o zdravotnickych pro#tdcich ¢. 123/2000 Sb.[2], vztahuje se na provozovateleottoh
piistroje povinnost, podle 8§28 tohoto zakona, Fajiat jeho pravidelnou udrzbu a servis.
Mezi tyto prostedky v ordinacich praktickych |éka pati mnoho pistroji, od velmi
jednoduchych (nap fonendoskop) az po technicky slé@it provozni (nap sterilizator viz
Obr. 3, ultrazvukovdisticka), ¢i terapeuticka a diagnostickarzzeni (nap. EKG viz Obr. 2,
audiometr, diagnostickyi terapeuticky ultrazvuk). Kontroly musi byt prakay v souladu
s technickymi normami, pokyny vyrobce daného pgeaitu a s fisluSnymi pravnimi
piedpisy a pedpisy pro provozovani zdravotnickych presikii s cilem zabezgé, aby
zdravotnicky prosedek po celou dobu svého pouzivaki goskytovani zdravotnické peé
splioval medicinské a technické pozadathpovené vyrobcem.

Servis zéizeni miZze provozovatel prové&t pouze prosednictvimifddre vySkoleného
persondlu s odpovidajicim materi&lrtechnickym vybavenim. Technicky jednodussi
prostedky je provozovatel — léka- schopen kontrolovat sédm, ovSem u skZith
technickych z#izeni si ve ¥Siné pripadi sjednava provaahi servisu jinou osobou, ktera
sphiuje vySe uvedené pozadavky. ldedlni situace nastire&adi-li servis fimo vyrobce
zdravotnického prostdku. V praxi se vSakastji setkavame sifjpady, kdy pimy servis neni
mozny. Jako fiklad je mozné uvést situaci, kdy zahtaniho vyrobce zdravotnické techniky
v CR zastupuje distributor, ktery nema kvalifikovangrgonal ani pdebné pistrojové
vybaveni pro zaji&nhi servisu v paebné mie. Castym jevem v dnesni déle bohuzel také
zanik vyrobceci distributora. V &chto gipadech ma Iékavelmi ztizenou situaci, zejména
pokud se jedné o specificky zdravotnicky predek.



Obr. 2: Elektrokardiograf Obr. 3: Sterilizator

Intervaly pravidelnych kontrol stanovuje vyrobcécmére pokud se jednd o elektricky
zdravotnicky pistroj, je vhodné pravidelné kontroly prow&d terminech podle Tab. 2, jez
vychéazeji z norentady CSN EN 60601 a dopotani Ceského elektrotechnického svazu
z nich vychazejicich [9]. Zgeni BF* a ,CF* udava klasifikaci pistroje s piloznou ¢asti
podle stup® ochrany pe Urazem elektrickym proudemiil®znou ¢asti si zde rizeme
piredstavit nafiklad jako elektrody EKGEi EEG giloZené k &lu pacienta, tedyifmé vodive
spojeni vySébvané osoby sifstrojem.

Tab. 2: Terminy pravidelnych kontrol elektrickychaotnickych pistroji

Typ pristroje Terminy pravidelnych kontrol
BF a CF 1 rok
ostatni 2 roky

Dokladem o provedené kontrole zdravotnického peokiu je protokol o provedeni
kontroly, ktery musi obsahovat nazev, identifikaciumiséni pristroje, datum kontroly,
v pripact meieni také naiiené hodnoty, vysledek kontroly,itu pro dalSi kontroly¢i pro
odstragni zavad a jméno a podpis pracovnika, ktery koatqmioved!|. RovdZ je nutné
oznait kontrolovany pistroj, nap. ndlepkowi plombou s datem kontroly.

Kontroly a revize b éznych spot fFebicd

Kontroly a revize BZnych elektrospogbici, které se pouZzivaji v prostorach, kde se
vyskytuje zdravotni personatj pacienti (ordinace¢ekarny, pipravné mistnosti) je nutné
podle Zakoniku prace pravidélrevidovat. Tato povinnost jefipno zakotvena v 8§134a
tohoto zakona. Smyslem prowgud téchto revizi je zaji$ini bezpeénosti a ochrany zdravitip
praci, a to nejenom pro zdravotnicky personalj pkcienty.

Lhaty pro provadni revizi a kontrol elektrospi@bictt béhem jejich pouZzivani
piedepisuje norm&SN 33 1610 [8] z roku 1999, novelizovanaieinu 2005. Tyto lity se
liSi v zavislosti na typu a umisti spotebice. Obecn plati, Ze revizni technik by &h
lékarskou ordinaci navstivit jednoudae, alesp@ na revizi odpojitelnych sovych givoda a
spotebita drzenych v ruce. Norm@SN 33 1610 [8] dale definuje pozadavky nisipsné
pristrojové vybaveni a odbornou tgmbilost persondlu, ktery je opr&n tyto revize
provadt. Revize a kontroly elektrosgebici mize samostath vykonavat pracovnik
s elektrotechnickou Zobilosti dle 86 zakond. 50/1978 Sb. [5] Dokladem o revizi je



protokol o provedeni revize, ve kterém musi bytdere gesné ozngni elektrického
spotebice (nazev, vyrobce, inventar&islo), datum provedené revize, vysledky provedenych
méieni, celkové vyhodnoceni stavu sedice, [hitu dalSi revize, jméno a podpis pracovnika,
ktery revizi provedl. Dale je nutné ozfitazkouSeny spaebié, nag. nalepkou¢i plombou

s datem kontroly.

Obr. 4 - BZné elektrospoebice

V neposlednfact je vhodné gipomenout, Ze vifjpadc Skody zfisobené elektrickym
spofebicem, nap. pozaru, nMiZze dojit ke kraceni pojistného phi, pra¥ z divodu poruseni
vySe uvedenych zakonnych povinnosti.

Zaver

Zawrem si polozme otazku, pfge potebné provaét preventivni kontroly a revize
pristroja? Steji jako starnutim lidského organizmu dochazi k jepoti@beni a s&kem je
0 ngj nutnéc¢im dal vice p&ovat, tak i pistrojové vybaveni iize scasem ztracet svéipodni
vlastnosti. Vysledkem pak i@e byt nespravna funkcefigtroje, ktera rmize vést az ke
stanoveni faleSné diagnozy, kdy haenometr neukazuje spravné hodnoty. Z tohdicodu
je nutné pistroje po dobu jejich pouzivani pravidélkontrolovat. Provaghim predepsanych
revizi a kontrol pistroji neni spl&na pouze zdkonna povinnost, ategevsim je tak zaji&a
prace na bezgaych a pesnych pistrojich.
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