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Zivotni cyklus pfistroje u uzivatele

Vyrazeni z
evidence

Archivace
dokumentl o
instruktazi, BTK a
opravach
minimalné 1 rok po
vyrazeni z evidence
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Terminologie

SLUZBY ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM
KRASNY - zdravotnicka technika s.r.o. -
VYROBA, SERVIS A REVIZE LEKARSKYCH PRISTROJU

Sidio / Provozovna: INSTITUT KLINICKE A EXPERIMENTALNi

Premysiova 25
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Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u zdravotnického prostredku s ohledem na jeho zatridéni
do rizikové tfidy, v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi Cetnost
bezpecnostné technické kontroly u zdravotnického prostredku, ktery je pripojen ke zdroji elektrické
energie, provadi se bezpecnostné technicka kontrola minimalné kazdé 2 roky.

= Postup stanoveni ¢etnosti kontrol:
= V,Navodu k obsluze” a zkontrolovat ¢etnost bezpecnostné technickych kontrol dle

nafizeni vyrobce — KAPITOLA O UDRZBE PRISTROJE
= Stanoven interval kontrol

= Dodrzet termin
= Pfi podezreni na nevhodny interval je vhodné se podivat do

originalniho ,,Navodu k obsluze” (obvykle v AJ) a v pfipadé nalezeni
rozporu kontaktovat servisni organizace a pozadat o napravu (pfi
nenalezeni dohody poZadat o radu SUKL)
= Neni stanoven interval kontrol
= Elektricky pristroj
= kontrola jednou za 2 roky
= Neelektricky pfistroj
= nevyzaduje pravidelné kontroly
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Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, aktivni zdravotnicky prostredek rizikové tridy llb nebo Il
a zdravotnicky prostredek, u néhoz to stanovil vyrobce, mlize obsluhovat pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k prislusnému zdravotnickému prostifedku nebo k nékterému zdravotnickému
prostfedku totozného typu provedenou v souladu s prislusSnym navodem k poufziti a

b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného zdravotnického prostredku.

= Postup stanoveni nutnosti instruktaze:
= Zkontrolovat prohlaéeni o shod& — PRISTROJE TRIDY Ilb A Il SE V AMBULANCI
VETSINOU NENALEZAJI (napt. DEFIBRILATOR A LZICE PRO PRIMOU DEFIBRILACI) —
uziti aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedk( a pfistrojt Ilb a lll nutno
uvadét v pacientské dokumentaci
= V ,Navodu k obsluze” a zkontrolovat nutnost instruktaze dle nafizeni vyrobce —
UVODNI STRANKY NAVODU
» |nstruktadz povinna
= Pozadat dodavatele o instuktd? — ZKONTROLOVAT S|, ZE JE OPRAVNEN
PROVADET INSTRUKTAZ
= U kazdého nového pracovnika je nutné provézt intruktaz
= Kontaktovat dodavatele
= Pozadat dodavatele, aby mi zajistil moznost provadét instruktaz
primo povérenym zaméstnancem mého zafizeni
" |nstruktaZz neni povinna
= Progist si ,Navod k obsluze” — DOPORUCUIJI UDELAT PISEMNY ZAZNAM O
TOM, ZE SI UZIVATEL PRECETL NAVOD K OBSLUZE A SEZNAMIL SE S NiM



Priklad ambulance

GE Heohhogre
DECLARATION OF CONFORMITY ! ey
=y
Nasledujici sou¢asti provéfujte jedenkrat za mésic (nebo kdykoli { ¥ ,,/
nastane davod predpokladat, Ze mohlo dojit k potizim): { B

«  Konektory u kabell, zda nevykazuji mechanické zavady.

* Elektrické a napajeci kabely po celé délce, zda necbsahuji
diry nebo nejsou poskrabané.

+  Zafizeni, zda neobsahuje uvolnény nebo chybéjici
hardware.

- Mudadani rnamal =da nackheahiis =auach;

f UPOZORNENI Uzivatel musi zajistit provadéni bezpecnostnich kontrol

alespori kaZzdych 12 mésicl na zakladé poZadavku
bezpetnostniho standardu pacientd IEC 60601-1. Informace
naleznete v kapitole 10 servisniho navodu.

Bezpetnostni kontroly mohou provadét pouze vyse zminéné
Skolené osoby.

Technicke popisy jsou k dispozici na vyZadani.

Casté a dikladné &isténi ultrazvukové jednotky Vivid iq snizuje
riziko pfenosu infekci z jedné osoby na jinou a pomaha take
udrzet €isté pracovni prostiedi.

Ultrazvukovy pristroj vyZaduje pravidelnou péci a adrzbu, aby
fungoval bezpecné a spravné. Systéem vyZaduje tydenni udrzbu.

skenovani. Pokud jsou zjistény jakékoli zavady nebo dojde
k chybnému fungovani, nepouzivejte zafizeni a informujte
kvalifikovaného pracovnika servisu. Informace vam poskyine
pracovnik servisu.

Wkl Z=-Seplernber- 2006

f UPOZORNENI Po cisténi zkontrolujte systém a jeho funkénost pii Zivém

R -
Wi, Mick

Reguiaiony alfoirs

Reference of the Declaratian: DOC1E18295 Poge 1 of &
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Priklady pristroju

= Zdravotnické prostredky
= Elektrokardiograf (MAC 5500 HD — GE Healthcare)
" TridaZP-lla
= |Interval kontrol — 1 rok
= |nstruktaz — seznameni s ,,Navodem k obsluze”
= Echokardiograf (Vivid ig — GE Healthcare)
* TridaZP-lla
= Interval kontrol — 1 rok
= |nstruktdz — sezndmeni s ,,Navodem k obsluze”
= Defibrildtor (M-serie - Zoll)
= Tfida ZP —llb (Il elektrody pro primou defibrilaci)
= Interval kontrol — 1 rok
= |nstruktaz - povinna
= 7atéZové EKG + spirometrie (eBike — GE Healthcare)
* TridaZP-lla
= Interval kontrol — 2 rok
= |nstruktaz — seznameni s ,,Navodem k obsluze”
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Priklady pristroju

= Metrologie

= Tonometr

= Stanovené meéridlo

= Trida | nebo lla s méfici funkci

= Ufedni ovéFeni jednou za 2 roky
= Vaha

= Stanovené meéridlo

= Trida | nebo lla s méfici funkci

» Ufedni ovéFeni jednou za 2 roky
= Teplomér pacientsky

= Stanovené meéridlo

= Trida | nebo lla s méfici funkci

= Utedni ovéFeni jednou za 2 roky
=  Teplomér pro léciva (lednice, skiinka pro skladovani |éCiv)

= Kalibrace jednou za 2 roky

CM X
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= |nstruktaz
= Uzivatel neabsolvoval instruktaz (200 000,-)
= |nstruktdz neprovadéla osoba povérena instruktazi (200 000,-)
= Nejsou uchovany vsechny protokoly o instruktazi od data pofizeni. Nutnost uchovat
protokoly o instruktazi az 1 rok po vyrazeni pristroje z evidence (200 000,-)

= Bezpecnostneé technicka kontrola
= Neprovadéni bezpecnostné technickych kontrol (500 000,-)
= Nejsou uchovany vsechny protokoly o BTK od data pofizeni. Nutnost uchovat
protokoly o BTK aZz 1 rok po vyrazeni pfistroje z evidence (500 000,-)
= Bezpecnostneé technicka kontrola provadéna osobou, ktera k tomu nema opravnéni
(300 000,-)

= Pouziti
= Pouziti zdravotnického prostredku, na ktery nebyl opatfen znackou CE (1 000 000,-)
= Poutziti zdravotnického prostfedku v rozporu s Ucelem pouziti podle pokyn
vyrobce (v ,Navodu k obsluze” je ¢asto i nafizeno originalni prislusenstvi se kterym
je mozné zdravotnicky prostfedek uzivat) (500 000,-)
= Nedostupny navod k obsluze (200 000,-)
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Pouzité materialy

Zakon €. 268/2014 Sb. v platném znéni - Zakon o zdravotnickych prostredcich
Zakon €. 505/1990 Sb. v platném znéni - Zdkon o metrologii
Databaze IKEM
®" FreeGo - GE Healthcare
= QOperator manual
= Revizni protokol
= Vivid ig - GE Healthcare
=  Prohlaseni o shodé
= Navod k obsluze
Webovy zdroj
= Artis Q — Siemens
=  Dostupny na adrese:
http://www.siemens.com/press/pool/de/pressebilder/2017/healthineers/072dpi/im20
17090826hc _072dpi.jpg
[30.4.2018, 10:52]
*  FreeGo — Abbot
= Dostupny na adrese: https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-
2016.com/img/freego-pump-desktop.ijpg
[30.4.2018, 10:54]
= Znacky uredniho ovéreni
= Dostupny na adrese: http://docplayer.cz/docs-
images/43/13247066/images/page 16.jpg
[3.5.2018, 9:14]



http://www.siemens.com/press/pool/de/pressebilder/2017/healthineers/072dpi/im2017090826hc_072dpi.jpg
http://www.siemens.com/press/pool/de/pressebilder/2017/healthineers/072dpi/im2017090826hc_072dpi.jpg
http://www.siemens.com/press/pool/de/pressebilder/2017/healthineers/072dpi/im2017090826hc_072dpi.jpg
http://www.siemens.com/press/pool/de/pressebilder/2017/healthineers/072dpi/im2017090826hc_072dpi.jpg
https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg
https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg
https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg
https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg
https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg
https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg
https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg
https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg
https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg
https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg
http://docplayer.cz/docs-images/43/13247066/images/page_16.jpg
http://docplayer.cz/docs-images/43/13247066/images/page_16.jpg
http://docplayer.cz/docs-images/43/13247066/images/page_16.jpg
http://docplayer.cz/docs-images/43/13247066/images/page_16.jpg

