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Vazené kolegyné, vazeni kolegové,

letosni v poradi ¢tvrty newsletter vénujeme
tématu, které je v soucCasnosti predmétem
mnoha dotazli ambulantnich specialist(i, ktefi
se pripravuji na mozné kontroly SUKLu tykajici
se oblasti zdravotnickych prostfedkl. Konkrétné
se tak zaméfime na povinnosti poskytovateld,
ktefi zachazeji se zdravotnickymi prostiedky
s méfici funkci, jejichZ rezim neupravuje pouze
zékon o zdravotnickych prostfedcich, ale které
spadaji rovnéz pod Upravu pravnich predpist
z oblasti metrologie. S ohledem na specificky
charakter této problematiky jsme p¥i pfipravé
textu Cerpali ze spoluprace s Ing. Radovanem
Wieckem, feditelem oblastniho inspektoratu
Brno Ceského metrologického institutu, kterému
timto za odborné konzultace dékujeme.

ZAKLADNI UPRAVA DLE ZAKONA
O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

Zakladni uprava, z niz vyplyva povinnost
poskytovatele zabyvat se pfi zachazeni se zdra-
votnickymi prostfedky rovnéz pravidly z oblasti
metrologie, je dana aktualnim zakonem o zdra-
votnickych prostrfedcich konkrétné jeho §§ 59
a 64, z nichz vyplyva
- povinnost zajistit provozovani zdravotnického

prostfedku s méfici funkci v souladu s poza-
davky zakona o metrologii,

- povinnost vést dokumentaci pouzivanych
zdravotnickych prostfedkd oznacenych v sou-
ladu se zakonem o metrologii jako tzv. stano-
vena nebo pracovni méfidla a

- povinnost zajistit u zdravotnickych prostredkd
s méfici funkci provadéni servisu v souladu se
zakonem o metrologii.

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
S MERICIi FUNKCI - CLENENI

V souladu s principy uvadéni zdravotnickych
prostfedkl na trh musi byt kazdy zdravotnicky
prostfedek s méfici funkci oznacen znackou CE
a Cislem oznameného subjektu, ktery takovy zdra-
votnicky prostfedek dodava, u vah navic doplné-
nym oznacenim roku a pismenem M — napf.:

C€E M09 1383

Clenéni zdravotnickych prostiedkd s méfici
funkci vyplyva z ust. § 3 odst. 1 zakona o metro-
logii (které se pouziva obecné na vSechna méfi-
dla, tedy i mimo oblast zdravotnictvi). Dle této
Upravy se v ordinacich setkdvame v prevazné
vétsiné s
- tzv. stanovenymi méridly — to jsou méridla

vyslovné uvedend ve vyhlasce ¢. 345/2002 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpist, kterou se stanovi
meéfidla k povinnému ovérovani, prevedeno na
mozné vybaveni ambulance konkrétné vahy,
pristroje na méreni tlaku krve a elektronické
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teploméry Iékarské, nebo s
- tzv. pracovnimi méridly - to jsou meéfidla
nespadajici mezi méfidla stanovena (nejsou
uvedena ve vyhlasce ¢. 345/2002 Sb.), coz
opét brano dle vybaveni ordinace mohou byt
napfiklad glukometry, EKG, dopplery apod.
Vedle téchto dvou druhd méfidel zakon
o metrologii dale zna tzv. etalony, coz jsou
méfidla nejvyssiho fadu slouzici k uchovavani
pfislusné jednotky ¢&i stupnice a k jejimu pfenosu
na méfidla nizsich kategorii a tzv. certifikované
a ostatni referenéni materialy, coz jsou mate-
ridly ¢i latky prfesné stanoveného sloZeni nebo
vlastnosti, pouzivané pro ovérovani ¢i kalibraci
pristrojl. S témito dalsimi typy méfidel se vSak
v ramci ambulance setkame zcela vyjimec¢né,
proto na né nebudeme déle odkazovat.

STANOVENA MERIDLA

Z hlediska povinnosti poskytovatele vyply-
vajicich z pfedpist o metrologii (tedy nad ramec
obecnych povinnosti dle zakona o zdravotnic-
kych prostfedcich) tak plati nasledujici:

- musi byt provadéno ovérovani spravnosti
méfici funkce, a to ve Ihitach stanovenych ve
vyhlasce €. 345/2002 Sb.; dle tohoto pravniho
predpisu plati, Ze u vSech takovych zdravotnic-
kych prostfedkl musi byt ovéfeni provedeno
vzdy po uplynuti 2 let od posledniho ovéreni Ci
od uvedeni na trh,

ovéfeni dle pfedchozi odrazky mlze provést
vyluéné Cesky metrologicky institut (CMI)
nebo tzv. autorizované metrologické strfedisko
(AMS), seznam AMS je k dispozici na inter-
netovych strankach Ufadu pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusSebnictvi
(UNM2) - viz http://www.unmz.cz/urad/data
ams_1.asp?cd=488&typ=r,

na zakladé provedeného ovéreni se na zdra-
votnicky prostfedek umisti ufedni (ovérovaci)
znacka (pfiklady moznych provedeni viz nize).
V nékterych pfipadech je vystaven ovéfovaci
list, ktery se musi stat soucasti dokumentace
ke zdravotnickému prostredku,

- 74dost o nové ovéreni je tieba u CMI nebo
AMS podat do 31.12. roku predchazejiciho
roku, ve kterém uplyne platnost predchoziho
ovéreni (vyjime€né mozno pozadat nejpozdéji
60 dnd pred uplynutim platnosti ovéreni) nebo
po opravé zdravotnického prostredku,

- musi byt vedena evidence pouzivanych stano-
venych méfidel s datem posledniho ovéreni,
- prestane-li byt zdravotnicky prostfedek spada-
jici do této kategorie pouzivan ke stanovenému

Ucelu, povinnost provadét ovérovani zanika,

- plnéni povinnosti ovéfovani stanovenych
méfidel je opravnén kontrolovat UNMZ; CMI
je opravnén pfimo u poskytovatel zjistovat

plnéni povinnosti predkladat dotéené zdravot-
nické prostredky k ovérovani,

- servis (opravy) mohou byt provadény vyluéné
subjekty registrovanymi u CMI, kterym k této
¢innosti bylo vydano osvédceni dle § 19 zakona
o metrologii — viz http://registrace.cmi.cz/.

PRACOVNi MERIDLA

Co se tyka povinnosti poskytovatele pou-
zivajiciho pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
tzv. pracovni méfidla, zde nad ramec obecnych
povinnosti danych zdkonem o zdravotnickych
prostfedcich upozorfiujeme na tyto principy:
-musi byt provadéna kalibrace prislusného
zdravotnického prostredku, a to optimalné ve
Ihdtach stanovenych vyrobcem; tyto Ihdty jsou
v§ak jen doporucenim, nebot pevna Ihdta neni
stanovena zadnym obecné zavaznym pravnim
predpisem - poskytovatel jako uzivatel pfi-
sluSného zdravotnického prostfedku si mize
urcit jinou periodicitu kalibraci, vzdy vSak s pfi-
hlédnutim k potfebé jistoty spravnosti méfici
funkce a obecné povinnosti zajistit jednotnost
a spravnost méfidel a jimi provadénych méreni
(viz § 18 pism. b) zakona o metrologii) — proto je
vhodné vychazet z doporuceni vyrobce,
kalibraci mohou provadét jakékoliv odborné
subjekty, které jsou po technické strance zpu-
sobilé kalibraci provést (tedy mély by dis-
ponovat etalonem, dle kterého méfici funkci
pracovniho méfidla zkontroluji) a vystavi posky-
tovateli potvrzeni ¢i osvédceni o provedené
kalibraci — tzv. kalibraéni list - mdze jit jak
o vyrobce téchto zdravotnickych prostredkd,
tak o subjekty provadsjici jejich servis.

VySe uvedeny text je tfeba vnimat jako
rozbor jedné ze specifickych oblasti jinak Sirsi
problematiky zachazeni se zdravotnickymi pro-
stfedky, v jehoZ ramci nabizime uceleny prehled
tykajici se oblasti metrologie. Tento v celkovém
pohledu doplriuje obecnou a pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb zakladni pravni Upravu danou
zdkonem o zdravotnickych prostredcich.

Vazené kolegyné, vazeni kolegové, déku-
jeme za Vasi pozornost a pro pfipad potreby
blizsich informaci k této problematice jsme
pfipraveni Vam byt napomocni.

Souc¢asné Vas jiz nyni mdzeme informo-
vat, Ze pfipravujeme program specializovanych
seminard na téma zachazeni se zdravotnickymi
prostifedky a chovani poskytovatele pro pfipad
kontroly, na kterych aktivné vystoupi i odbornici
z CMIL.

Nevahejte se na nas kdykoliv obratit na nize
uvedeny kontakt.

S Uctou a pozdravem.
Pracovni skupina OSDA
pracovni.skupina@dacr.net

pracovni.skupina@dacr.net, tel.: + 420 775 979
adresa: Diabetickd asociace Ceské republiky, z.s.
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