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Legislativa 

 Zákon 268/2014 Sb. v platném znění - Zákon o zdravotnických prostředcích 
 § 59 Povinnosti poskytovatele zdravotních služeb při používání zdravotnického 

prostředku 
 § 61 Instruktáž 
 § 65 Bezpečnostně technická kontrola 
 § 66 Oprava 
 § 67 a § 68 Revize 
 § 89 Přestupky právnických a podnikajících fyzických osob na úseku používání 
 § 90 Přestupky právnických a podnikajících fyzických osob na úseku servisu 
 

 Zákon č. 505/1990 Sb. v platném znění - Zákon o metrologii 
 § 9 Ověřování a kalibrace 
 § 11 Používání měřidel 
 § 23 Přestupky 



Životní cyklus přístroje u uživatele 

Pořízení Servis 
Vyřazení z 
evidence 

Návod v ČJ 
(dostupný na 

pracovišti) 
 

Prohlášení o shodě 
 

Dodací list 
 

Instalační list 
 

Záruční list 
 

Zaškolovací 
protokol 

Uživatelské 
kontroly 

 
Servisní organizace 

s oprávněním od 
výrobce 

 
Bezpečnostně 

technické kontroly 
(včetně elektrické 

kontoly) 
 

Protokol o opravě 
 

Archivace 
dokumentů o 

instruktáži, BTK a 
opravách  

minimálně 1 rok po 
vyřazení z evidence 



Terminologie 

 Uživatelská kontrola (nutnost vézt záznamy) 
 Kontrola celistvosti a čistoty krytu  
 Přítomnosti a expirace gelu 
 Test výboje 
 … 
 

 Bezpečnostně technická kontrola 
 Pravidelná údržba v předem určených intervalech 

 Interval určí výrobce v „Návodu k obsluze“ 
 Jinak 24 měsíců u elektrických přístroje 
 

 Elektrická kontrola 
 Kontrola dle normy ČSN EN 62 353 
 Součást BTK 
 

 Elektrická revize 
 Pro přístroje pevně připojené k rozvodné síti 
 Nezdravotnické prostředky 



BTK 

Bezpečnostně technická kontrola se provádí u zdravotnického prostředku s ohledem na jeho zatřídění 
do rizikové třídy, v rozsahu a četnosti stanovené výrobcem. Pokud výrobce nestanoví četnost 
bezpečnostně technické kontroly u zdravotnického prostředku, který je připojen ke zdroji elektrické 
energie, provádí se bezpečnostně technická kontrola minimálně každé 2 roky. 

 Postup stanovení četnosti kontrol: 
 V „Návodu k obsluze“ a zkontrolovat četnost bezpečnostně technických kontrol dle 

nařízení výrobce – KAPITOLA O ÚDRŽBĚ PŘÍSTROJE 
 Stanoven interval kontrol 

 Dodržet termín 
 Při podezření na nevhodný interval je vhodné se podívat do 

originálního „Návodu k obsluze“ (obvykle v AJ) a v případě nalezení 
rozporu kontaktovat servisní organizace a požádat o nápravu (při 
nenalezení dohody požádat o radu SÚKL) 

 Není stanoven interval kontrol 
 Elektrický přístroj  

 kontrola jednou za 2 roky 
 Neelektrický přístroj  

 nevyžaduje pravidelné kontroly  



Instruktáž 

Aktivní implantabilní zdravotnický prostředek, aktivní zdravotnický prostředek rizikové třídy IIb nebo III 
a zdravotnický prostředek, u něhož to stanovil výrobce, může obsluhovat pouze osoba, která 
a) absolvovala instruktáž k příslušnému zdravotnickému prostředku nebo k některému zdravotnickému 
prostředku totožného typu provedenou v souladu s příslušným návodem k použití a 
b) byla seznámena s riziky spojenými s používáním uvedeného zdravotnického prostředku. 

 Postup stanovení nutnosti instruktáže: 
 Zkontrolovat prohlášení o shodě – PŘÍSTROJE TŘÍDY IIb A III SE V AMBULANCI 

VĚTŠINOU NENALÉZAJÍ (např. DEFIBRILÁTOR A LŽÍCE PRO PŘÍMOU DEFIBRILACI) – 
užití aktivních implantabilních zdravotnických prostředků a přístrojů IIb a III nutno 
uvádět v pacientské dokumentaci 

 V „Návodu k obsluze“ a zkontrolovat nutnost instruktáže dle nařízení výrobce – 
ÚVODNÍ STRÁNKY NÁVODU 
 Instruktáž povinná 

 Požádat dodavatele o instuktáž – ZKONTROLOVAT SI, ŽE JE OPRÁVNĚN 
PROVÁDĚT INSTRUKTÁŽ 
 U každého nového pracovníka je nutné provézt intruktáž 

 Kontaktovat dodavatele 
 Požádat dodavatele, aby mi zajistil možnost provádět instruktáž 

přímo pověřeným zaměstnancem mého zařízení  
 Instruktáž není povinná 

 Pročíst si „Návod k obsluze“ – DOPORUČUJI UDĚLAT PÍSEMNÝ ZÁZNAM O 
TOM, ŽE SI UŽIVATEL PŘEČETL NÁVOD K OBSLUZE A SEZNÁMIL SE S NÍM  

 



Příklad ambulance 

Echokardiograf Vivid iq 
 Třída ZP – IIa 
 Instruktáž 

doporučená 
 Uživatelské kontroly 

 Měsíční 
 Čištění 

 BTK jednou za rok 
 



Příklady přístrojů 

 Zdravotnické prostředky 
 Elektrokardiograf (MAC 5500 HD – GE Healthcare) 

 Třída ZP – IIa 
 Interval kontrol – 1 rok 
 Instruktáž – seznámení s „Návodem k obsluze“ 

 Echokardiograf (Vivid iq – GE Healthcare) 
 Třída ZP – IIa 
 Interval kontrol – 1 rok 
 Instruktáž – seznámení s „Návodem k obsluze“ 

 Defibrilátor (M-serie - Zoll) 
 Třída ZP – IIb (III elektrody pro přímou defibrilaci) 
 Interval kontrol – 1 rok 
 Instruktáž - povinná 

 Zátěžové EKG + spirometrie (eBike – GE Healthcare) 
 Třída ZP – IIa 
 Interval kontrol – 2 rok 
 Instruktáž – seznámení s „Návodem k obsluze“ 

 



Příklady přístrojů 

 Metrologie 
 Tonometr 

 Stanovené měřidlo 
 Třída I nebo IIa s měřící funkcí 
 Úřední ověření jednou za 2 roky 

 Váha 
 Stanovené měřidlo 
 Třída I nebo IIa s měřící funkcí 
 Úřední ověření jednou za 2 roky 

 Teploměr pacientský 
 Stanovené měřidlo 
 Třída I nebo IIa s měřící funkcí 
 Úřední ověření jednou za 2 roky 

 Teploměr pro léčiva (lednice, skříňka pro skladování léčiv) 
 Kalibrace jednou za 2 roky  



Pokuty  

 Instruktáž 
 Uživatel neabsolvoval instruktáž (200 000,-) 
 Instruktáž neprováděla osoba pověřená instruktáží (200 000,-) 
 Nejsou uchovány všechny protokoly o instruktáži od data pořízení. Nutnost uchovat 

protokoly o instruktáži až 1 rok po vyřazení přístroje z evidence (200 000,-) 
 

 Bezpečnostně technická kontrola 
 Neprovádění bezpečnostně technických kontrol (500 000,-) 
 Nejsou uchovány všechny protokoly o BTK od data pořízení. Nutnost uchovat 

protokoly o BTK až 1 rok po vyřazení přístroje z evidence (500 000,-) 
 Bezpečnostně technická kontrola prováděná osobou, která k tomu nemá oprávnění 

(300 000,-) 
 

 Použití 
 Použití zdravotnického prostředku, na který nebyl opatřen značkou CE (1 000 000,-) 
 Použití zdravotnického prostředku v rozporu s účelem použití podle pokynů 

výrobce (v „Návodu k obsluze“ je často i nařízeno originální příslušenství se kterým 
je možné zdravotnický prostředek užívat) (500 000,-) 

 Nedostupný návod k obsluze (200 000,-) 
 
 



BTK v ambulantní praxi 

Nadpis Ing. Švagr Ondřej 
a 
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Klinický inženýr  
Oddělení zdravotnické techniky IKEM 
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140 21   Praha 4 – Krč 
 

+420 604 229 716 
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Použité materiály  

 Zákon č. 268/2014 Sb. v platném znění - Zákon o zdravotnických prostředcích 
 Zákon č. 505/1990 Sb. v platném znění - Zákon o metrologii 
 Databáze IKEM 

 FreeGo - GE Healthcare 
 Operator manual 
 Revizní protokol  

 Vivid iq - GE Healthcare 
 Prohlášení o shodě 
 Návod k obsluze 

 Webový zdroj 
 Artis Q – Siemens 

 Dostupný na adrese: 
http://www.siemens.com/press/pool/de/pressebilder/2017/healthineers/072dpi/im20
17090826hc_072dpi.jpg 

       [30.4.2018, 10:52] 
 FreeGo – Abbot 

 Dostupný na adrese: https://static.abbottnutrition.com/cms-prod/abbottnutrition-
2016.com/img/freego-pump-desktop.jpg    

       [30.4.2018, 10:54] 
 Značky úředního ověření 

 Dostupný na adrese: http://docplayer.cz/docs-
images/43/13247066/images/page_16.jpg 

       [3.5.2018, 9:14] 
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