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Abstrakt:

Tato prace se zabyva problematikou vedeni dokumentace na odborném
zdravotnickém pracovisti. V prvni Casti je vysvétlen cil prace, legislativa a
problematika zabyvajici se vedenim dokumentace. V druhé Casti jsou vyhodnocena
data ziskana pfi kontrole JIP. V tfeti ¢asti zhodnoceni a navrh na mozZnou

optimalizaci vedeni dokumentace na pracovisti JIP.

Abstract:

This Bachleor Thesis deals with problems in leading of records on professional
medical workplaces. In first part is explication of the reason of this thesis, legislature
and problems with leading records. In second part is data evaluation acquired during
the control on unit of intensive care. In the first part is analysis of findings and
concept of possible optimalization of leading records on workplace of medical

intensive care.
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1.Uvod:

Téma mé bakalaiské prace se vénuje vedeni dokumentace pristrojovych
zdravotnickych prostfedkl (dale jen PZP) na oddéleni JIP neurologické kliniky ve
Fakultni Thomayerové nemocnici s poliklinikou (dale jen FTNsP). V sou€asné dobég,
kdy veSkera technika je stale jednodussi na obsluhu, je na druhou stranu provoz
k pravnim predpisim a technickym normam.

Jednim ze zavazkl kazdého pracovisté pouzivajiciho PZP je vedeni dokumentace o
téchto pfistrojich (dale jen dokumentace). Naroky a pozadavky jsou ruzné, vychazi
zrozdéleni PZP do tfid podle rizika pro pacienta. Nejvice kontrolované se stavaji
PZP tfidy 1B a ll.

Pozadavky, jimz musi obstat provozovatel PZP poskytujici jimi zdravotni péci, jsou
z velké cCasti zakotveny v zakoné ¢€.123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich.
Zakon definuje podminky, za nichz maji byt PZP pouzivany. Zcela nejasné jsou zde
ale formulovany pozadavky na dokumentaci.

Zdravotnicka zafizeni jsou kontrolovana Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ (dale jen
SUKL). Pfi nedodrzovani predepsanych pozadavki a nafizeni jsou udé&lovany
vysoké pokuty.

Mym zamérem je sepsat, jaka dokumentace je u PZP potfeba, dale zkontrolovat zda
na pracovisti JIP je vSe v poradku. Pokud zjistim nedostatky, pfedlozim jejich vycCet
oddéleni zdravotnicke techniky k naprave.

Za vedeni dokumentace je zodpovédné oddéleni péCe o zdravotnickou techniku, a
primar oddéleni s vrchni sestrou.

V zavéru navrhuji feSeni ke zjednoduSeni a zefektivnéni prace pfi vedeni

dokumentace na vyt€eném pracovisti FTNsp.



2. Cil bakalarské prace

Cilem této prace je porovnat, zda jsou na pracovisti JIP ve FTN plnény poZadavky
zakona o zdravotnickych prostfedcich €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
v platném znéni, zvlasté jeho Casti, tykajici se vedeni dokumentace zdravotnickych
pFistroja.

K tomuto zakonu byly vydany dalSi nafizeni a vyhlasky, které jsou uvedeny v Casti
této prace nazvané ,Pozadavky na provoz zdravotnickych prostiedkl ve
zdravotnictvi“ a bylo nutné vychazet i z vnitini smérnice FTsP, jejiz plné znéni je
uvedeno v pfiloze ¢€.13.

Ke kontrolni studii mi pani Mgr. Dana Juraskova doporucila jednotku intenzivni péce
neurologické kliniky. Toto oddéleni bylo zvoleno z divodu velkého mnozstvi pfistroja
a techniky, které podléhaji kontrole a jsou dle vyhlasky &. 11/2005 Sb' nebezpedné
pro uzivatele a pacienty.

Mym ukolem je sestavit formular s pozadovanymi dokumenty a provéfit podle téchto
formulara pracovisté JIP. Vysledkem by meély byt data, poukazujici na splnéni
pozadavku zakona €. 123/2000 Sb. Nedostatky budou rozepsany, zhodnoceny a
zaneseny do grafu.

Po zjisténi nedostatkl pfi kontrole vedeni dokumentace se budu také zabyvat
navrhem vedoucim K jejich odstranéni. Tento navrh poté pfedlozim oddéleni péce o

ZT a budu konzultovat mozné zefektivnéni a optimalizaci vedeni této dokumentace.

"'Vyhlaska &. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedk( se zvy$enym rizikem
pro uzivatele nebo tfeti osoby a o sledovani téchto prostfedkl po jejich uvedeni na trh



3.Pracovisté JIP FTNsP, neurologicka klinika:

Jednotka intenzivni péce a navrh MZ na jeji standardy

Intenzivni pécCe je specificka zdravotni péCe o vazné nemocné pacienty, ktefi jsou
ohrozeni selhanim zakladnich Zivotnich funkci. PéCe o takové pacienty zahrnuje
intenzivni 1éCebné a diagnostické postupy, oSetfovani, monitorovani zivotnich funkci
pfipadné jejich podporu napf. napojenim pacienta na ventilator, nahrada funkce
ledvin apod.

PécCe je poskytovana po dobu potfebnou k provedeni nezbytnych vySetfeni a
oSetfeni nebo po dobu, po kterou Ize duvodné& olekavat nahly zvrat stability
zdravotniho stavu. Délka intenzivni péCe mulze byt kratkodoba (dny) nebo
dlouhodoba (tydny). Charakter intenzivni péCe a k tomu nutné |ékarské pfistroje
vyzaduji zvlastni pracovisté - jednotky intenzivni péce ( JIP), které se podle rozsahu
péce déli na:

awwsom

* typ B - jednotky vyssSi intenzivni péce (resuscita¢ni ) s prevahou funkce lé€by
organovych selhani

Z divodu organizace pécCe o pacienty se doporuCuje pocet lizek v jednotce v
rozsahu 6 — 12 l0zek. Pfi vétSim poctu je ucCelné vytvofit dvé nebo vice jednotek. Pfi
umisténi JIP v arealu nemocnice musi byt brano v uvahu umisténi spolupracujicich
oddéleni nemocnice. Zejména musi byt zajisténa dobra dosaZitelnost zachrany a
traumatologie (jednotka/oddéleni akutniho pfijmu - emergency), operaénich salu a

diagnostickych oddéleni.

Navrh standardu Ministerstva zdravotnictvi na pfistrojové vybaveni viz. pfiloha &.9.

Profil jednotky intenzivni péce ve FTNsP na neurologické klinice :

Neurologicka klinika FTN a IPVZ je léCebné i vyukové zafizeni, kde je, kromé
zdravotni péde, organizovana a provadéna postgradualni vychova neurologti Ceské
republiky

Obor neurologie se zabyva diagnostikou a |éCbou onemocnéni centralniho i

periferniho nervového systému a struktur, souvisejicich s timto systémem. Jde
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zejména o cévni onemocnéni mozku a michy, demence, epilepsie, bolesti hlavy,
zanétliva onemocnéni nervove soustavy, nadory nervoveé soustavy , extrapyramidové
poruchy, nervosvalova onemocnéni a bolestivé syndromy pfi postiZzeni patefe. Mezi
neurologickd onemocnéni patfi i néktera degenerativni a metabolickd onemocnéni.
Na této klinice jsou i specializovana lizka intenzivni péCe pro diagnostiku a lé¢bu
akutnich stavd (JIP). Pro upfesnéni diagnézy neurologickych onemocnéni jsou
vyuzivana elektrofyziologicka vySetieni jako je EEG (elektroencefalografe), EMG
(elektromyografie) a EP (evokované potencialy). Jsou zde k dispozici i neinvazivni
zobrazovaci vySetfovaci techniky (RTG, CT, MRI, ultrasonografie), které umoznuiji
presnéjSi a rychlejSi stanoveni diagndézy. Pro pfipad nutnosti operacniho feSeni
zdravotnich problému spolupracuje klinika se Spickovymi prazskymi neurologickymi
pracovisti, zejména s NCH klinikou UVN ve Stifesovicich a NCH klinikou ve FNKV.

Statistika JIP ve FTN:

S panem doktorem Brzakem z JIP na neurologické klinice jsem konzultoval i
stru€nou statistiku hospitalizovanych pacientu.

Na tomto oddéleni se nachazi celkem osm lUzek vybavenych pro poskytovani
intenzivni péce. Z toho je 5 lGzek resuscitanich, tedy s vybavenim pro umeélou plicni
ventilaci, dale jen UPV a dalsi tfi IGzka bez UPV na kterych se monitoruje pfedevsim
EKG signal, krevni tlak, puls a saturace krve kyslikem.

Vice nez polovina pacientu, tedy asi 55% je Ié€eno s cévni mozkovou pFihodou. Asi
20% jsou kraniotraumata, 10-12% epilepsie, 6-8% encefalitidy, 3-5% interni

komplikace neurologickych pacientt a dalSich 3-5% degenerativni choroby.

4. Zdravotnicka technika na JIP

Monitory zivotnich funkci:

Zivotni funkce kazdého pacienta
léCiciho se na jednotce intenzivni péce
jsou snimany monitorovacim systémem.
Kazdé [0zko ma svlj monitor

s displayem , na kterém se zobrazuji

snimané hodnoty. VSechny monitory u

ldZek  pacientd  jsou  propojeny " —a —

s centralou monitorovaciho systému, Obr. 1



ktera se nachazi ve vedlejSi mistnosti. Centrala monitorovaciho systému (obr.1)
umozfiuje diky sitovému propojeni s l0zZzkovymi monitory zobrazovat a
vyhodnocovat jednim pracovnikem kfivky EKG, a alarmy vSech pacientl pfipojenych
k monitorovacimu systému. Vysledky jsou automaticky ukladany a zpétné je mozné

je kontrolovat €i posilat jinym oddélenim.

Plicni Ventilatory:

Plicni ventilatory (obr.2) jsou pfistroje zajistujici umélou
plicni ventilaci a také monitoring plicni ventilace. JIP
pouziva typy Evita 2 Dura. Pfistroj umoznuje nastavit
nékolik dychacich rezimd. Napfiklad ,SIMV* -
synchronizovana zastupova ventilace, ,ASB* — spontanni m
dychani strvalym pretlakem atd. Pfistroj umoznuje

nastaveni meznich hodnot, pfi jejichz prekroCeni, je

spustén alarm.

Pumpy:
Jednotka intenzivni pécCe ve FTNsP

pouziva infuzni soupravy pro pfetlakové
infuze pro pumpy IVAC 581, 591. Soupravy
slouzi k terapeutickému podavani infuznich
roztokll zlahvi nebo plastovych vakl do
obéhu pacienta pomoci davkovacich
Cerpadel IVAC Star-flow 591 (obr. €.3) a
IVAC Star-flow 591.

—
&
=
8
=
&
S
=
2

Davkovace:

Pfistroj slouzi pro podavani IéCiv do infuzi
v malém mnozstvi. Léky jsou z injekCni stfikacky
davkovany kontinualné do krevniho obé&hu

pacienta. DavkovaC spliuje vSechny pozadavky

bezpeCnosti a snadné obsluhy. Disponuje

ukazatelem aktualniho vyvoje okluzniho tlaku s
pre- a alarmovym hlaSenim. Systém DPS Obr. 4

minimalizuje Casovy interval mezi zastavenim
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pristroje a vznikem pfiCiny okluzniho tlaku. Diky dynamickému tlakovému systému
dokaze detekovat nejen vzestup okluzniho tlaku, ale i jeho pokles.

Polohovatelné lizko pro intenzivni péci:

Lizko pro intenzivni péc€i nachazi uplatnéni v mnoha \ 4
oborech intenzivni péce, které vyzaduji spolehlivou techniku. ;\ U,%___,
Lizko muze byt vybaveno integrovanymi vahami a je T d ﬁf
pfizplsobeno pro rentgenovani klasickym RTG pfistrojem i i ~— e
C ramenem. VeSkeré polohovaci funkce lUzka se realizuji

pomoci elektromotord. Lizka umozhuji nastaveni ruznych

poloh pacienta, ovladani pacientem nebo zdravotnickym Obr. 5
personalem. Konstrukce IlZka je pfizplsobena pro snadnou

a dukladnou kazdodenni odistu.

5. Pozadavky na provoz zdravotnickych prostredkt ve zdravotnictvi:

Zakony:
e Zakon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakonl v platném znéni
e Zakon €. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zakony na useku ochrany
vefejného zdravi (U€innost od 1. 10. 2003)

e Zakon &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a

doplInéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlasky:

v

e Vyhlaska ¢&. 501/2000 Sb.,kterou se stanovi formy, zpusoby ohlasovani
nezadoucich pfihod zdravotnickych prostfedkd, jejich evidovani, Setfeni a
vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem
pfedchazeni vzniku nezadoucich pfihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska o
nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedku), ve znéni pozdé&jSich zmén

e VVyhlaska ¢. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedkl se
zvySenym rizikem pro uzivatele nebo tfeti osoby a o sledovani téchto

prostfedku po jejich uvedeni na trh
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v

e Vyhlaska €. 356/2001 Sb., o povolovani vyjimek ze splnéni technickych
pozadavkiu na zdravotnicky prostfedek pro jeho pouziti pfi poskytovani

zdravotni pé€e a o rozsahu zverfejfiovanych udajl o jejich povoleni

Narizeni viady:

e Nafizeni vlady €.336/2004 Sb. kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostfedky

e Nafizeni vlady €. 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostfedky,
které mohou ohrozit zdravi ¢lovéka

e Nafizeni viady €. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnickeé prostfedky in vitro

Zakon €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostiedcich:

Tento zakon je zasadni pravni normou stanovujici povinnosti poskytovateli
zdravotni péce pri pouzivani ZP. Stejné jako vyhlaska ¢. 11/2005 Sb. Dale
stanovuje povinnosti pro:

e Statni ustav pro kontrolu léCiv, Ministerstvo zdravotnictvi, ostatni ministerstva a
dalSi instituce
e vyrobce nebo zplnomocnéné zastupce
e servisni organizace
e distributory a prodejce zdravotnickych prostrfedku
Dale jsou zakonem stanoveny podminky pro:
1) podminky pouZivani zdravotnickych prostiedkud (§ 4)
2) provadéni klinického hodnoceni nebo klinické zkousky zdravotnickych
prostfedku (§ 8 a navazujici paragrafy)
3) pouzivani navodu k pouziti (§ 21) v Ceském jazyce (§ 20)
4) informace pro uzivatele (§ 21)
5) instruktaz (§ 22)
6) instalaci a pouzivani zdravotnickych prostfedku (§ 23)
7) cisténi a dezinfekci zdravotnickych prostfedku (§ 25)
8) udrzbu a servis zdravotnickych prostiedkl (§ 28)
9) evidenci zdravotnickych prostifedku (§ 30)
10)oznamovaci povinnost pro osoby provadeéjici servis (§ 31)

11) ohlasovani nezadoucich pfihod (§ 32)

12



12) kontroly, které mGze SUKL provadét u poskytovatel(l zdravotni péée (§ 40 a
navazujici paragrafy)

13) ukladani pokut (§ 46)

14) pfechodna ustanoveni pro zdravotnické prostfedky uvedené do provozu pred
1.1.1991 a v obdobi od 1. 1. 1991 az do 31. 12. 1999 (§ 52)

vvvvvv

Shb.:

Ad.1)Zdravotnicky prostiedek se smi pouzivat pouze v pfipadé posouzeni shody,
pokud po celou dobu jeho pouzivani splfiuje medicinské pozadavky, nevykazuje
znamky poSkozeni, uplynula doba jejich pouzitelnosti, je pouzivan pouze v souladu
s pozadavky v navodu k pouziti.

Ad.2) Timto paragrafem jsou ustanoveny naleZitosti klinickych hodnoceni a klinickych
zkousek. To ale neni pfedmétem této prace.

Ad.3) Poskytovatelé jsou pfi prevzeti zdravotnického prostiedku z faze distribuce
povinni se presvedcCit, zda zdravotnicky prostfedek je vybaven navody, popfipadé
dalSimi pokyny vztahujicimi se k bezpeCnému pouzivani a udrzbé, vcetné
dezinfekce a sterilizace zdravotnického prostfedku, a to v Ceském jazyce.

Ad.4) Navody k pouziti, které se vztahuji k bezpeCnému pouziti zdravotnického
prostiedku dale ZT musi byt k dispozici kdykoliv. Osoba odpovédna za implantaci
zdravotnického prostiedku je povinna pacientovi, jemuz byl zdravotnicky
prostfedek implantovan, popfipadé jeho zakonnému zastupci poskytnout podrobnou
informaci obsahujici udaje, které umoznuji identifikaci zdravotnického prostfedku,
vCetné jeho prisluSenstvi, s pokyny tykajicimi se bezpe€nosti pacienta a jeho
chovani, v€etné toho, kdy ma pacient vyhledat |ékafe a kterym vlivim prostfedi by
se nemél vystavovat vibec nebo jen pfi dodrzovani vhodnych preventivnich
opatreni.

Ad.5) Zdravotnické prostiedky se zvyenym rizikem? mohou byt pouZivany pouze
fyzickymi osobami, které absolvovaly instruktdaz k pfislusnému zdravotnickému
prostfedku nebo k nékterému zdravotnickému prostfedku tohoto typu provedenou
v souladu s pfislusnym navodem k pouziti,byly seznameny s informacemi uvedenymi
v § 21 odst. 1, a se zvladtnimi riziky spojenymi s pouzivanim uvedenych
zdravotnickych prostfedku

Ad.6) Podminky instalace a pouzivani ZT. Musi byt zajiSténa odbornost osob
provadeéjici instalaci a dodrzovani pravnich pfedpisu pfi pouzivani ZT. Dale jsou

2[§ 20 odst. 3 pism. a) a b) zakona &.123/2000 Sb. O zdravotnickych prostiedcich]
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poskytovatelé povinni u zdravotnickych prostfedk s méfici funkci, které pouzivaji pfi
poskytovani zdravotni péce pfijmout  opatfeni, ktera zaruCi dostatecnou
pfesnost a spolehlivost méfeni a poskytnout ucinnou soucinnost pfi provadéni
technické kontroly méfeni.

Ad.7) Stanoveny podminky provadéni desinfekce a sterilizace. Pfi této Cinnosti Musi
byt zohlednény navody k pouziti a informace od vyrobcu, pouzity vhodné a
doporucené pristroje a systémy a pfitomny zodpovédné a vyskolené osoby.

Ad.8) Zdravotnické prostfedky musi byt prokazatelné a odborné udrZzovany v
fadném stavu kontrolami, oSetfovanim, sefizovanim, opravami a zkouskami
provadénymi v souladu s pokyny vyrobcu téchto prostfedku.

Ad.9)Povinnost vedeni evidence u ZT podléhajici periodickym kontrolam,
investi¢niho charakteru, uvedenych v odstavci § 20 odst. 3 pism. a) a b),
spojenych s informaéni a poradenskou &innosti. U rtg zafizeni je poskytovatel vést
inventurni seznam radiologického vybaveni.

Ad.10) Vyrobci, dovozci a distributofi zdravotnickych prostfedk( anebo jiné osoby
uvadeéjici zdravotnické prostfedky poprvé na trh jsou povinni oznamovat ministerstvu
informace, které stanovi vlada nafizenim. Osoby provadéjici servis jsou povinny
ohlasit ministerstvu rovnéz identifikacni udaje dané v odst.(3) § 31.

Ad.11) Vyrobci, dovozci, uzivatelé a distributofi jsou povinni ohlaSovat nezadouci
pfihodu kterou zjistili nebo o ni byli informovani.

Ad.12) Opravnéni a kontroly, které maze SUKL provadét u poskytovatelt zdravotni
péce.

Ad.13) Definuje ukladani pokut, jejich vysi a davody jejich ulozeni.

Ad.14) Definuje podminky a zplsob provéfeni pouzivani ZT uvedenych do provozu
do 1.1.1991 a mezi 1.1.1991 a 31. prosincem 1999.

Smérnice FTNsP

Touto smérnici jsou stanoveny postupy a odpovédnost zaméstnancu FTNsP pfi

pofizeni, uvedeni do provozu, provozovani a ukoncéeni provozu zdravotnickych
prostfedkd (dale jen ,ZP“) ve smyslu zakona &. 123/2000Sb., o zdravotnickych
prostfedcich v platném znéni, nafizeni viady ¢.336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi ¢.11/2004 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedkl se
zvySenym rizikem pro uZivatele nebo tfeti osoby a o sledovani téchto prostfedkd po
jejich uvedeni na trh. Opatfeni, uvedena v tomto pfikazu feditele plati i pro

laboratorni techniku (LT) ve FTNsP. Celé znéni této smérnice uvadim v pfiloze €. 13.
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6. Kontrola dokumentace na JIP

Provedeni:

Nejdfive bylo nutné si najit a vypsat, které dokumenty jsou vibec na pracovisti
potfeba. | kdyZ jsem se opiral hlavné o zakon 123/2000 Sb. musel jsem hledat
v mnoha dalSich zdrojich. Zakony, nafizeni vlady a smérnice predstavuji velké
mnozstvi dokumentld a orientace v nich neni snadna. Seznam zakonu tykajicich se
zdravotnické techniky jsem uved! v pfedchozi &asti prace. DalSi ze zdroju mi byla
webova stranka SUKLu, Ministerstva zdravotnictvi, portal Ministerstva vnitra a vnitini

smérnice FTN.

Pozadavky na dokumentaci ZT na oddéleni JIP:

Tyto dokumenty by mély byt pfitomny u poskytovatele zdravotni péée na kazdém

oddéleni se zdravotnickou technikou:

Zarucni, prip. dodaci list

- jako doklad o koupi se zaznamenanym datem nakupu, dobou zaruky atd.

- je dokladem vlastnictvi pfistroje nemocnici

ES prohlaseni o shodé (Declaration of Conformity)

- povinny u ZP uvedenych na trh po vstupu do Evropské Unie 1.5. 2004

- dokladem o vydani ES prohlaseni o shodé je znacka CE u PZP tfidy | a lla, u PZP
tridy 1lb a Ill musi byt znacka CE dopInéna Cislem vyrobce

Pisemné prohlaseni vyrobce o vydani prohlaseni o shodé

- nemusi byt pfitomno, pokud je k dispozici prohlaseni o shodé

Prohlaseni pfi spoleéném pouzivani ZP s jinymi ZP

- vydava se u ZT které jsou zapojovany do provozu s jinym PZP

- tento dokument je stanoven smérnici nemocnice, nevztahuje se vSak na
poskytovatele zdravotni péce. Je uréen pouze pro vyrobce

Elektrorevize PZP nebo LT

-jsou povinné u vSech ZP které jsou pfipojovany do elektrické sité

Navod a pokyny v éeském jazyce

- navody k pouziti musi byt uchovany u kazdého PZP, musi byt vzdy dostupné a
v Ceském jazyce

Protokol o zarazeni ZP nebo LT do operativni evidence

- tyto dokumenty ma na starost Oddéleni vedeni evidence a JIP neni pfimo
zodpoveédna za jejich vedeni na pracovisti
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Protokol o proskoleni®

- obsluha ZP které jsou zafazeny do skupiny IIB a Il musi mit protokol o proskoleni.

- format viz pfiloha ¢.10

Servisni kniha * (u PZP se zvy$enym rizikem pro uzivatele nebo tieti osoby®)

- musi mit grafickou upravu a vSechny nalezitosti dle smérnic FTNsP viz. pfiloha

- format viz pfiloha €. 11

U PZP tr. Ilb a lll uvedeného do provozu do 1.1. 1991 a od 1.1. 1991 do
31.12.1999 a protokol o provéfeni tech. stavu®

-u ZT uvedené do provozu po 1.5.2004 musi byt dle evropskych smérnic vydano ES
prohlaseni o shodé

-ZP uvedeny do provozu do 1.1.1991 musi byt provéfen do 31.prosince 2004

-ZT uvedena do provozu od 1.1.1991 do 31.12.1999 musi byt provéfena do
31.prosince 2005

U PZP s méfici funkci doklady podle zakona o metrologii

-u PZP podléhajicim zakonu 505/1990 Sb. v platném znéni, musi byt vedena
evidence ZP s méfici funkci a zda je vypracovan plan kalibrace

U RTG techniky protokol zkousky dlouhodobé stability a provozni stalosti

-rtg pristroje podléhaji zakonu ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie
a ionizujiciho zareni, tudiz musi dodrzovat zkousSky provozni stalosti a dlouhodobé
stability.

Vedeni provozniho deniku pristroje’

-musi byt veden jen pokud tak stanovuje navod k pouziti

Plan periodickych kontrol®

-plan per. kontrol musi existovat pouze v pfipadé, Ze tak stanovuje vyrobce v navodu
k pouziti

Zaznamy o provedeni periodickych prohlidek PZP ve stanovenych terminech
kontrol. Cetnost kontrol udava vyrobce, pokud tak neuginil, je dle vyhlasky MZ nutné
mit kontrolu alespori jednou rocné.

- format viz pfiloha €. 12

3 ptiloha &.10

4 piiloha ¢.11

5 vyhlagka €. 11/2005 Sb.

6§52 zk. 123/200 Sb.

7" Kde je to stanoveno v navodu k pouziti
¥ Kde je to stanoveno v navodu k pouZiti
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Vypracovani formulare:

Vychazel jsem ze seznamu PZP na JIP. Rozvrhnul jsem si pfistroje do skupin dle
druht a pro jednotlivé druhy jsem vytvofil formulaf. V prvni ¢asti formulare je dale
druh ZT (napf. Monitory vitalnich funkci) rozdélen podle typu (napf. Monitor UWC
Spacelabs) a ta je pak dale Clenéna na jednotlivé pfistroje, které jsou blize
identifikovany inventarnim Cislem.

Kazdy pfistroj ma v ramci tohoto formulare pfidélené své Cislo. To se nachazi vlevo
od jeho nazvu. Je uvadéno ve formatu X/Y kde ,X“ pfedstavuje oznaceni druhu
pfistroje a ,Y* oznaCeni jednotlivého pfistroje se svym inventarnim €islem. Napfiklad
ve formulafi monitory Zivotnich funkci bude mit pfistroj Monitor I0zkovy BSM 2353K
s inv. Cislem 13984 (posledni v tabulce) pofadové Cislo 6/4. Jestlize je v odstavci
.,Nedostatky nebo chybi u PZP* pouze jedna Cislice ,X* napfiklad ,6“ znamena to,
Zze prislusny dokument chybél, nebo meél nedostatky u celé skupiny pfistrojl
oznacenych danym Cislem.

U kazdého typu pfistroji je uvedena doba uvedeni do provozu. To proto, aby bylo
mozno rozliSit, u kterych pfistroji je nutné mit prohlaSeni o shodé (jde hlavné o
vyrobky uvedené na trh po 1.5.2004) nebo staci ovéreni technického stavu.

V dalsi casti ,poznamky” je misto na poznamky k jednotlivym ZT, protoze napfiklad
nékteré pristroje jsou vedeny v evidenci, v dokumentaci na pracovisti jip ale
nepouzivaji se, jsou vyfazeny.

Ve druhém oddilu formulafe nazvaném: ,Dokumentace potfebna na pracovisti JIP*
jsou v tabulce uvedeny vSechny dokumenty, které je nutné mit na pracovisti JIP a
jejichz nalezitosti je potfeba v €as plnit. Tyto dokumenty jsem popsal v pfedchozi
Casti prace. V pravé Casti této tabulky je pak u kazdého dokumentu misto na
zaznamenani poradového Cisla pfistroje u kterého jsem zjistil jakykoli nedostatek.

Nedostatky jsou dale komentovany ve vysledcich.

Postup pii kontrole dokumentace na pracovisti JIP:

Postupoval jsem podle toho, jak byly pfistroje fazeny v servisni knize. Prohledal
jsem servisni knihu a poznamenal jsem si co chybi. Poté jsem musel zkontrolovat,
zda chybégjici dokumenty nejsou ve slozce spole¢né s navody k pouziti. Pokud i tam
chybély, snazil jsem se dopatrat zda nejsou nékde jinde na pracovisti. Pokud
chybély, zaznamenal jsem to. Co se tyCe periodickych kontrol, prochazel jsem
zaznamy o jejich provedeni. Zda jsou provedeny v€as. Zda je formulaf ve spravném

formatu a obsahuje povinné udaje, zda je uvedeno datum pfisti kontroly atd. Dulezité
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bylo zkontrolovat, zda je dany PZP vlabec pouzivan a pokud byl vyfazen, a pfesto
veden v evidenci, poznamenal jsem to do oddilu ,poznamky*.

Celkové vysledky a grafy jsou uvedeny v oddile ,Vysledky“ a grafy dale v pfilohach.

7. Vysledky:
Protokol ¢.1 (Monitory zivotnich funkci)

- vypracovany formular viz priloha ¢. 1

Jelikoz jde o druhou nejpocetnéjSi skupinu pfistroji na JIP setkal jsem se i
s velkym poctem nedostatk(l. Zkontroloval jsem celkem 12 monitoru zivotnich funkci.
Zarucni listy chybély u monitort Eagle 1000 a skupiny mon. BSM 2353K.
U monitord firmy BSM dale chybélo i prohlaseni o shodé, jelikoz je to pfistroj
uvedeny do provozu po 1.5. 2004 jedna se o hruby nedostatek.
Elektrorevize, které byly vyhotoveny technikem na hromadné CD neobsahovaly
revizi o pfistroji VSM3.
NejvétSim nedostatkem je ale absence navodu k pouziti. Tak tomu bylo u monitord
Eagle.1000, kardiomonitoru VSM3. U monitora firmy BSM byly navody v ¢eském
jazyce pouze na CD, tisténé jen v anglickém jazyce. Zakon uklada, aby byly
v Ceském jazyce, coz na CD jsou, ale takto nejsou dostupné. Dle mého nazoru by se
mély vytisknout aby byly okamzité k dispozici.
Periodické kontroly a jejich zaznamy nebyly v pofadku u monitorovaciho systému
UWC 90385 (nebyly provedeny v ¢as do — ledna 06, kontrolu jsem délal béhem
unora 2007). U kardiomonitoru VSM3 se jednalo o podobnou chybu tentokrat se
zpozdénim rok a pul).
Celkem jsem tedy v sekci Monitory vitalnich funkci odhalil 9 nedostatk(l ve vedeni

dokumentace.

Pocet nedostatkl v uvedenych dokumentech ve formulafi ¢.1 :

Dokument: | Zaruéni ES Prohlaseni | Elektrorevize Zaznam Navody | Celkem
list prohlaseni | vyrobce o periodickych
o shodé vydani ES kontrol
Pocet
nedostatki: 2 1 1 1 2 3 10
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Protokol €. 2 (Plicni ventilatory):

- vypracovany formular viz priloha ¢. 2

Zarucéni doklad chybél u plicniho ventilatoru Evita 2 DURA. ES prohlaseni o shodé
nebylo u vent. DRAGER EV 801 a EVITA 4. Elektrorevize nebyla provedena u
pristroje TRANS PAC 2-D. Protokoly o proskoleni byly opét na hromadné listiné.
Zaznamy o periodickych kontrolach obsahovaly velké nedostatky. U vent. Firmy
DRAGER a u vent. Evita 2. dura u kterych provadéla prohlidku firma Drager medical
byl protokol o kontrole zapsan jen ruéné na zadni strané starého protokolu. Byl
uveden pouze kontrolovany pfistroj, zda je Ci neni v pofadku, podpis a razitko.

Chybélo i datum pfisti kontroly.

Pocet nedostatkll v uvedenych dokumentech ve formulafi ¢.2:

Dokument: Zarucni ES Prohlaseni | Elektrorevize | Zaznam | Celkem
list prohlaseni o | vyrobce o period.
shodé vydani ES kontrol
Pocet
nedostatk: 1 2 2 1 2 8

Protokol €. 3 (Infuzni pumpy):

- vypracovany formular viz priloha ¢.3

U skupiny ZT ,Pumpy®, ktera je nepocetnéji zastoupenou skupinou PZP na JIP bylo
10 nedostatku ve vedeni dokumentace.

Zarueni listy nebyly u infuzni pumpy Secura, IVAC 581, IVAC 591 — u celé skupiny.
Jelikoz jsou to pfistroje uvedené do provozu pied vice jak deseti lety, je mozné ze
byly tyto doklady ztraceny &i skartovany.

Prohlaseni o shodé nebylo u inf. pump IVAC 591, je to sice PZP uvedena do
provozu 1.4. 1994 ale chybély i doklady o provéreni technického stavu tudiz je to
nedostatek.
Navody a pokyny chybély u inf. IVAC 591 a infusomat Secura.
Protokol o proskoleni byl na hromadné listiné coz mi nepfipada moc divéryhodné.
Periodické prohlidky nebyly provedeny v €as u pfistroju s timto inventarnim Cislem:

11607, 11597, 11598, 11596, 11604, 11600, 11601, 11594, 11595.
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Pocet nedostatkll v uvedenych dokumentech ve formulafi ¢.3:

Protokol
Dokument: |Zaruéni ES Prohlaseni El. Zaznam | Navody | provéreni | Celkem
list prohlaseni | vyrobce o | revize | period. tech.
o shodé vydani ES Kontrol stavu
Pocet
nedostatki: 3 2 3 1 1 2 1 13

Protokol €. 4 (Davkovace) :

- vypracovany formular viz pfiloha ¢. 4
Zarucni list chybél u davkovaCe Module DPS (dale jen DPS).K tomuto davkovaci
jsem nenasel ani navod k pouZziti. Instruktaze byly opét na hromadném listu o Skoleni

k pfistrojim na JIP. V této skupiné byly celkem dva problémy.

Podet nedostatkt v uvedenych dokumentech ve formulari ¢.4:

Dokument: Zarugni list Navody Celkem

Pocet nedostatku: 1 1 2

Protokol €.5 (Jednotlivé pristroje):

- vypracovany formular viz priloha ¢. 5

Tento protokol se liSi od ostatnich tim, Zze jsou v ném zaznamenany pfistroje
i pozadavky na dokumentaci pfistroji. Kontroloval jsem zda jsou k dispozici navody
k pouziti, ty chybély u kfisiciho pfistroje AMBU MARK I, kde chybél i zaruéni Ci

dodaci list. U ultrazvukoveého pristroje PIONEER, byl navod jen v anglickém jazyce.

Pocdet nedostatkt v uvedenych dokumentech ve formulafi ¢.5:

Dokument:

Zarucni list

Navody

Celkem

Pocet nedostatku:

1

2

3
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Protokol €. 6 (Luzka):

- vypracovany formulaF viz pfiloha €. 6

Presto Ze jsou lUzka zafazeny ve tfidé I, kontroloval jsem, zda je dokumentace
alespon v urcCité mife dostupna. Povinné jsou elektrorevize, ty byly v pofadku.Firma
LINET dodala k Iuzkim prohlaseni o shodé i dalSi dokumenty jako zaruéni list a
navody k pouziti. Toto byla jedina bezproblémova skupina ZT co se dokumentace

tycCe.

8. Zhodnoceni auditu:

Celkem jsem zkontroloval 82 pfistrojovych zdravotnickych prostfedkd. Dohromady
jsem odhalil 36 nedostatkll ve vedeni dokumentace.

Z celkového grafu €. 1, viz pfiloha €.7 , je patrné, ve kterych typech dokumentl byly
nalezeny nejpoCetnéjSi chyby a nedostatky. Navody k pouziti nebyly, nebo byly
v nedostatecné mife témeér v osmi pfipadech to je 22% ze vSech chyb a nedostatku
viz. graf €.2, pfiloha €. 8. DalSich 22%, tedy 8 pfipad( zastavaly chyby Ci absence
zarucnich list(. V péti pfipadech chybél dalSi z dllezitych dokumentu: prohlaseni o
shodé tj. 14% a v Sesti prohlaseni vyrobce o vydani prohlaseni o shodé (17%). Dale
byly v péti pfipadech nalezeny nedostatky v zaznamech periodickych kontrol (14%).
Nakonec tfi nedostatky v elektrorevizich (8%) a jeden v protokolu o provéfeni tech.
stavu (3%).

Je tfeba vytknout FTNsP praxi: pfistroj je vyfazen a pfesto je na pracovisti . Nejspis

se pouziva, ale je takzvané ,v zaloze". To je nepfipustné.

9. Navrh optimalizace vedeni dokumentaci na pracovisti JIP v FTNsP:

Po dobu co jsem se setkaval a hovofil s lidmi na jednotce intenzivni péCe jsem
pochopil, pro€ se snazit zjednodusit, zrychlit €i upIné odstranit tuto ¢innost z pracovni
naplné personalu. Jestlize se vrchni sestra musi starat o akutné nemocné pacienty,
coz je hlavni naplini jeji prace, nema Cas zabyvat se vedenim dokumentace Ci
administrativou ZT na jednotce. Tyto dvé Cinnosti jsou naro¢né a vykonavani jedné
jde na ukor kvality druhé.

1 - Jako prvni problém jsem vidél neobratnost vedeni dokumentace PZP a jeji
evidence. Dnes v dobé digitalniho véku se zasuvky stold plni mnozstvim zbyteénych
dokladu na papife. Vyhledavani a manipulace je ¢asové naro¢na, vysilujici a pomala.
Jednim vychodiskem je celkové pfevedeni dokumentace do digitalni podoby. Setkal

jsem se stim u elektrorevizi kdy technik kompletni vypracované revize dodal na
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disku CD, v pfehledné a jednoduché formé. Navody a pokyny by také mohly byt
dostupné v elektronické formé a kdykoli vytisknutelné. VesSkeré dalSi formulare a
podklady jako plan periodickych kontrol, protokol o proskoleni personalu &i vedeni
provozniho deniku pfistroje by se také daly zanaset do PC. OvSem problém nastava
pokud si polozime otazku dostupnosti nebo nutnosti podpisu dokumentu. Existuji jiz
mnohé moznosti elektronické ochrany a kontroly podpisu, ale to je dle mého nazoru
velice vzdalena skutecCnost.

2 — Jedna se o formu zanaSeni aplikovaného pfistroje do karty pacienta. Je to nutné
z divodu hlaseni nezadoucich pfihod. Kazda aplikovana PZP tfidy 1IB &i lll musi byt
ddkladné zaznamenana a doloZena inventarnim Cislem a typem. Aby se v kazdém
pfipadé nemusely tyto zaznamy slozité zadavat, snazi se personal JIP tuto praci
zjednodusit. Kazdy monitor €i davkova€ maji oznaen svym pofadovym Cislem, které
je poznamenano u inventarniho Cisla v servisni knize. Zaznam pouzité techniky
v karté u pacienta potom vypada jako fada Cisel: (21, 2, 13,pfip. A53, B43....atd).
Néktera oddéleni s niz§im poctem pfistroju si nechala vyrobit razitka s identifikaci
pristroje. Dle mého nazoru je do budoucna nepostradatelné pouziti ¢arovych koda.
Kazdy ZT bude mit své ID které se jen sejme CteCkou a bude automaticky zafazen
do zaznamu pacienta. Nutnosti je vSak existence karty pacienta v elektronické formé.
Nejednou jsem se s podobnym problémem setkal i v jinych nemocnicich. V kartach
pacientl byly aplikované pfistroje zapsany jen jako typ (napf.: ,ventilator Evita4®),
nebyla zde zadna moznost dohledani konkrétniho PZP podle inventarniho Cisla.

3 - Dle mého nazoru by nemély byt kladeny vabec Zadné pozadavky na kontrolu a
vedeni dokumentace na pracovniky oddéleni. Tyto povinnosti by mély byt pfevedeny
na specializovaného pracovnika uréeného bud pfimo pro dané oddéleni nebo pro
vice klinik. Ve FTN je zfizeno oddéleni péCe o zdravotnické prostfedky, které se o
tyto povinnosti sice stara, ale podle mé nemuze jedno malé oddéleni efektivné a
pfesné spravovat provoz zdravotnické techniky v celé nemocnici.

4 — Optimalizace sou€asného stavu vedeni dokumentace na jednotce JIP:

Doporu€il bych vymezit zvlastni, pfehledny a dostupny prostor pro ukladani
dokumentace, navodu atd. V soulasnosti jsou uloZeny v nékolika zasuvkach
v pracovnim stole vrchni sestry. U vchodovych dvefi, kde delSi vyhledavani je takika
nemozné. Vymezil bych jednu vétsi polici, €i skfifiku, v blizkosti umisténi servisni
knihy a pfistroju na JIP aby bylo mozné rychle a pfehledné vyhledavat &i zafazovat
pfislusné dokumenty bud do servisni knihy nebo celkové dokumentace. Tato police
by méla byt v dosahu ze zemé bez nutnosti pouzit stupacky ¢i Zebfiku.
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Pro kazdou skupinu pfistroja by bylo vhodné obstarat vertikalné umistitelny poradac
a vlozit do né dokumenty, které se v soucCasnosti nachazi v zasuvce stolu
v jednoduchych slozkach a pfi manipulaci s nimi, vypadavaji razné protokoly.

Dale bych vedle umisténi servisni knihy pofidil dva ¢i vice kancelarskych boxl pro
uloZzeni dokumentu, které jsou pravé v procesu vyfizovani — zadanky, formulare
k zafazeni atd.

Takto usporadany prostor by mél zrychlit a zefektivnit praci s dokumentaci.

10. Zavér:
Myslim si, ze jsem odkryl pomérné velkou fadu nedostatkl, které v dneSni dobé

nemusi byt kontrolnimi organy tolerovany. Proto jsem tuto skuteCnost konzultoval
s oddélenim péce o zdravotnickou techniku. Za nejvétSi chybu povazuji absenci
navodu k pouZiti a nedodrzovani zaznamu periodickych kontrol €i jejich neupinou
dokumentaci a vystaveni formularid. Je tomu pravdépodobné proto, Ze jsou to
dokumenty nejdulezitéjSi, se kterymi se nejvice operuje a na jejich vedeni jsou
vedeny vysoké pozadavky.

Tyto nedostatky mohou ve velmi vyjimecnych pfipadech ohrozit zivot pacienta.
Zdravotni personal tvofi pouze profesionalni pracovnici, ktefi si v krizovych situacich
dokazi poradit i bez dokumentace k pfistroji. Pokud se ale zdravotni stav pacienta
zhorsi, nebo dojde k jakékoliv nezadouci pfihodé v disledku Spatného technického
stavu PZP, i kdyZ dnes vyrobené pfistroje jsou velmi bezpec€né, je vinikem osoba,
zodpoveédna za jeho provoz, kontrolu, vedeni spravné dokumentace a revize, nikoliv
pristroj.

Pfinosem této je odhaleni nedostatki v dokumentaci, jejich naprava a navrh

zefektivnéni prace s nimi.
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11. Prilohy:

Priloha ¢é. 1:

Formular ¢. 1
Skupina PZP: Monitory zivotnich funkci

Trida pristroja: 11 B

Pracovisté : JIP, pav. B2 neurologicka klinika, FTNsP ~ Typ:

Cislo ZP Nazev pristroje ve skupiné Inventarni ¢islo | Zprovoznéno: Poznamky:
1/1 Monitor Eagle 1000 11489 26.8. 1998
2/1 Kardiomonitor VSM3 9717 1.6. 1991
4/1 Monitor UWC SPACELABS 90385 11234
4/2 -//- 11580/1
4/3 -//- 11580/2 28.8 1998
4/4 -//- 11580/3
4/5 -//- 11580/4
5/1 Monitor + Bioscript BGT vyfazeno
6/1 Monitor lizkovy BSM 2353K 13915
6/2 -//- 13982
6/3 -//- 13983 2.1..2006
6/4 -//- 13984
Nedostatky
nebo chybi
Dokumentace potiebna na pracovisti JIP: tiplné u ZP
dislo:
Zarucni, ptip. dodaci list 2,6
Prohléseni o shodé (Declaration of Conformity) 6
Pisemné prohlaseni vyrobce o vydani prohlaseni o shod¢ 6
Prohlaseni pii spoleéném pouzivani ZP s jinymi ZP’ -
Elektrorevize ZP nebo LT 2
Navod a pokyny v ¢eském jazyce 1,2,6
Protokol o zatazeni ZP nebo LT do operativni evidence -
Protokol o proskoleni ' -
Servisni kniha "' (u ZP se zvySenym rizikem pro uZivatele nebo tieti osoby'”) -
U ZP tt. IIb a Il uvedeného do provozu do 31.12.1999 protokol o provéieni tech. -
stavu'’
U ZP s méftici funkci doklady podle zékona o metrologii -
U RTG techniky protokol ZDS a provozni stalosti -
Vedeni provozniho deniku piistroje' -
Plan periodickych kontrol" -
Zaznamy o provedeni periodickych prohlidek ZT ve stan. terminech 4,2

?§11,n.v. & 336/2004 Sb.

1 piiloha &.2
! piiloha &.1

12 yyhlaska &. 11/2005 Sb.
13§52 zk. 123/200 Sb.
' Kde je to stanoveno v navodu k pouziti

> Kde je to stanoveno v navodu k pouziti
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Priloha ¢. 2:

Formular ¢.2
Skupina PZP: Plicni ventilatory Trida pristroji: I1 B

Pracovisté : JIP, pav. B2 neurologicka klinika, FTNsP Typ:

Cislo ZP Nazvy pristroji ve skupiné Inventarni €. | Zprovoznéno: Poznamky:

1 Ventilator plicni Evita 2 Dura 11528 27.8. 1998

2 Ventiladtor DRAGER EV 801 13418 13.6. 2000

3 Ventilator - EDAM 8664 1.10.1986

4 Ventilator plicni TRANS PAC-2D 12677 17.7.2001

5/1 Ventilator EVITA 4 13990 30.4.2006

5/2 13991

6 Ventilator EVITA 801 z-69 vyfazeno

Nedostatky
Dokumentace potiebna na pracovisti JIP: nebo chybi
uplné u ZP

¢islo:

Zarucni, ptip. dodaci list 3

Prohlaseni o shod¢ (Declaration of Conformity) 2,5

Pisemné prohlaSeni vyrobce o vydani prohlaSeni o shodé 2,5

ProhlaSeni pfi spoleéném pouzivani ZP s jinymi ZP'° -

Elektrorevize ZP nebo LT 4

Navod a pokyny v ¢eském jazyce -

Protokol o zatazeni ZP nebo LT do operativni evidence -

Protokol o progkoleni'’ -

Servisni kniha '® (u ZP se zvy§enym rizikem pro uZivatele nebo tieti osoby') -

U ZP tt. IIb a IIT uvedeného do provozu do 31.12.1999 protokol o provéteni tech. -
20
stavu

U ZP s méftici funkci doklady podle zdkona o metrologii -

U RTG techniky protokol ZDS a provozni stalosti -

7 ’ 7 s - 20
Vedeni provozniho deniku pfistroje -

Plan periodickych kontrol* -

Zaznamy o provedeni periodickych prohlidek ZT ve stanovenych terminech 2,1

16811, n.v. & 336/2004 Sb.

'7 piiloha &.2

'8 piiloha ¢.1

19 yyhlagka &. 11/2005 Sb.

20 852 7k. 123/200 Sb.

21 Kde je to stanoveno v navodu k pouziti
22 Kde je to stanoveno v navodu k pouZiti
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Priloha ¢. 3:

Formular ¢.3

Skupina PZP: Pumpy Trida pristroji: 11 B
Pracovisté : JIP, pav. B2 neurologicka klinika, FTNsP Typ:
Cislo ZP Nazvy pristroji ve skupiné Invencvtarnl Zprovoznéno: Poznamky:
1/1 Pumpa infuzni IVAC 581 9557
B 9622 1.3.1991
2/1 Pumpa infuzni IVAC 591 10139 1.4.1994 vyfazena
3/1 Pumpa peristalticka IVAC 598 11593
_ az 28.8. 1998
3/14 11607
4/1 Pumpa inf.-infusomat secura 9916
10 9917 1.3.1992
5/1 Pumpa infuzni FM BRAUN 11530
52 11531 27.8.98
6/1 Pumpa infuzni MVP+PT IS 13582
%) 13533 30.11. 2003
71 Pumpa floacare 2002-2279 18.7.2005 vyfazena
Nedostatky
nebo chybi
uplné u ZP
Dokumentace potirebna na pracovisti JIP: Sislo:
Zarucni, ptip. dodaci list 4,3,1
Prohlaseni o shod¢ (Declaration of Conformity) 4,3
Pisemné prohlaseni vyrobce o vydani prohlaseni o shod¢ 4,3
ProhlaSeni pfi spoleéném pouzivani ZP s jinymi ZP> -
Elektrorevize ZP nebo LT 1
Navod a pokyny v ¢eském jazyce 4,3,

Protokol o zatazeni ZP nebo LT do operativni evidence -

Protokol o progkoleni®’ -

Servisni kniha > (u ZP se zvySenym rizikem pro uZivatele nebo tieti osoby) -

U ZP tt. IIb a IIT uvedeného do provozu do 31.12.1999 protokol o provéteni tech. 3
27
stavu

U ZP s méfici funkci doklady podle zdkona o metrologii -

U RTG techniky protokol ZDS a provozni stalosti -

7 ’ 7 s . 28
Vedeni provozniho deniku pfistroje -

Plan periodickych kontrol*’

Zaznamy o provedeni periodickych prohlidek ZT ve stanovenych terminech * 3/2az8,11,14

*Periodicka kontrola nebyla provedena véas u piistrojt s inv. Cisl.: 11594, 11595, 11596,
11597, 11598, 11600, 11601, 11604, 11607

2811, n.v. & 336/2004 Sb.

24 ptiloha ¢.2

2 piloha ¢&.1

%6 yyhlagka ¢. 11/2005 Sb.

27852 zk. 123/200 Sb.

28 Kde je to stanoveno v navodu k pouziti
¥ Kde je to stanoveno v navodu k pouZiti

26




Priloha ¢. 4:

Formular ¢.4

Skupina ZP: Davkovace Trida pristroji: I1 B
Pracovisté : JIP, pav. B2 neurologicka klinika, FTNsP Typ:
Cislo ZP Nazvy pristroji ve skupiné Inventarni ¢. | Zprovoznéno: Poznamky:
1 Dévkovac linearni perfuzor secura 11533 vyfazeno
2/1 Davkovac linearni MODUL DPS 13578
ORCHESTRA V 30.11. 2003
- Az
2/4 13581
3/1 Davkovac secura 2002-2280 vyfazeno
4_/ 1 Davkova¢ Module DPS 20021-20291 31.3.2006
4/10 2006-0300
Nedostatky
nebo chybi
Dokumentace potiebna na pracovisti JIP: tiplné u ZP
¢islo:
Zarucni, ptip. dodaci list 4

Prohlaseni o shod¢ (Declaration of Conformity) -

Pisemné prohlaseni vyrobce o vydani prohlaseni o shod¢ -

ProhlaSeni pfi spoleéném pouzivéani ZP s jinymi ZP~° -

Elektrorevize ZP nebo LT -

Navod a pokyny v ¢eském jazyce 4

Protokol o zatazeni ZP nebo LT do operativni evidence -

Protokol o progkoleni®’ -

Servisni kniha ** (u ZP se zvySenym rizikem pro uZivatele nebo tieti osoby™>) -

U ZP tt. IIb a IIT uvedeného do provozu do 31.12.1999 protokol o provéteni tech. -
34
stavu

U ZP s méfici funkci doklady podle zdkona o metrologii -

U RTG techniky protokol ZDS a provozni stalosti -

7 ’ 7 s - 35
Vedeni provozniho deniku pfistroje -

Plan periodickych kontrol*®

Zaznamy o provedeni periodickych prohlidek ZT ve stanovenych terminech -

30811, n.v. & 336/2004 Sb.

3! ptiloha ¢.2

32 ptiloha ¢&.1

33 yyhlagka ¢. 11/2005 Sb.

3% 852 zk. 123/200 Sb.

35 Kde je to stanoveno v navodu k pouziti
3% Kde je to stanoveno v navodu k pouZiti
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Priloha ¢. 5:

Formular 5
Skupina ZP: Jednotlivé pfistroje: Trida pristroji: rizné

Pracovisté : JIP, pav. B2 neurologicka klinika, FTNsP Typ: rizné

Cislo ZP Nazvy pristroju ve skupiné Trida: |Inventarni ¢. |Zprovoznéno: Poznamky:
1 Base A ITA Prisl. davkovaci
2 Oxymetr pulsni DATEX

OHMEDIA 12869
3 EKG Practic 13860 31.12. 2005
4 Panel mixazni
5 Glukometr 11514
6 Elrlswl pristro AMBU MARK 11529
7 Defibrilator Bateriovy BPD 13 II+IIT 11548
8 2-Kanal Doppler systém
PIONEER 11492
9 Vyplachova¢ MEICO mis 11478 az 81 4 ks
Nedostatky
nebo chybi
Dokumentace poti‘ebna na pracovisti JIP: “Plf‘,el“ Zr
¢islo:
Zarucni, ptip. dodaci list 6
Prohlaseni o shodé¢ (Declaration of Conformity) -
Pisemné prohlaseni vyrobce o vydani prohlaseni o shod¢ -
Prohlaseni pii spoleéném pouzivani ZP s jinymi ZP>’ -
Elektrorevize ZP nebo LT -
Navod a pokyny v ¢eském jazyce 6,8

Protokol o zatazeni ZP nebo LT do operativni evidence

Protokol o proskoleni®®

Servisni kniha *” (u ZP se zvySenym rizikem pro uZivatele nebo tieti osoby™)

U ZP tt. IIb a Il uvedeného do provozu do 31.12.1999 protokol o provéieni tech.
stavu®!

U ZP s méfici funkci doklady podle zdkona o metrologii

U RTG techniky protokol ZDS a provozni stalosti

; ; 7 T 47
Vedeni provozniho deniku pfistroje

Plan periodickych kontrol™

Zaznamy o provedeni periodickych prohlidek ZT ve stanovenych terminech

37811, n.v. & 336/2004 Sb.

38 priloha ¢.2

3 piloha ¢&.1

40 yyhlagka &. 11/2005 Sb.

41§52 zk. 123/200 Sb.

2 Kde je to stanoveno v navodu k pouziti
4 Kde je to stanoveno v navodu k pouziti
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Priloha ¢. 6:

Formular ¢. 6

Skupina ZP: Luzka Trida pristroji: I
Pracovisté : JIP, pav. B2 neurologicka klinika, FTNsP Typ: --
Cislo ZP Nazvy pristroju ve skupiné Invencvtarnl Rok vyroby: Zprovoznéno:
11 Lazko pro intenzivni péci 11472
12 11471
1/3 11473
1/4 11469
1/5 11470
2/1 Liuzko kompletni 11506
2/2 11509
2/3 11504
2/4 11508
2/5 11507
2/6 11505
Nedostatky
nebo chybi
uplné u ZP

¢islo:

Zarucni, ptip. dodaci list -

Prohlaseni o shod¢ (Declaration of Conformity) -

Pisemné prohlaseni vyrobce o vydani prohlaseni o shodé -

Prohlageni pii spoleéném pouzivani ZP s jinymi ZP™ -

Elektrorevize ZP nebo LT -

Navod a pokyny v ¢eském jazyce -

Protokol o zatazeni ZP nebo LT do operativni evidence -

Protokol o proskoleni® -

Servisni kniha *® (u ZP se zvySenym rizikem pro uZivatele nebo tieti osoby”’) -

U ZP tt. IIb a IIT uvedené¢ho do provozu do 31.12.1999 protokol o provéteni -
tech. stavu®®

U ZP s méfici funkci doklady podle zdkona o metrologii -

U RTG techniky protokol ZDS a provozni stalosti -

Vedeni provozniho deniku piistroje™ -

Plan periodickych kontrol>’

Zaznamy o provedeni periodickych prohlidek ZT ve stanovenych terminech -

5§11, n.v. & 336/2004 Sb.

4 piiloha &.2

46 piiloha ¢.1

47 yyhlagka &. 11/2005 Sb.

48§52 zk. 123/200 Sb.

49 Kde je to stanoveno v navodu k pouziti, *° Kde je to stanoveno v navodu k pouZiti
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Dokumentace potirebna na pracovisti JIP:

Priloha ¢. 7: Grafl

Celkovy pocet nedostatkti v dokumentaci

Cetnost chyb

O=NWLAUOIONNOO
!

ABCDEFGHI JKLMNDO

Dokument

B Pocet nedostatku

Priloha €. 8 (Graf 2)

Celkovy pocet nedostatkti v dokumentaci

22%

22% 14%

OA BB OC OE

BF OJ BEO




(Legenda plati pro graf €. 1a €. 2.)

A- Zaruéni, prip. dodaci list

B- ES Prohlaseni o shodé (Declaration of Conformity)

C- Pisemné prohlaseni vyrobce o vydani prohlaseni o shodé

D- Prohlaseni o spoleéném pouzivani ZP s jinymi ZP

E- Elektrorevize ZP nebo LT

F- Navod a pokyny v ¢eském jazyce

G- Protokol o zarazeni ZP nebo LT do operativni evidence

H- Protokol o proskoleni

I- Servisni kniha (u ZP se zvySenym rizikem pro uzivatele nebo treti osoby)
J-U ZP ti. llb a lll uvedeného do provozu do 31.12.1999 protokol o provéreni
technického stavu

K- U ZP s mérici funkci doklady podle zakona o metrologii

L- U RTG techniky protokol ZDS a provozni stalosti

M- Vedeni provozniho deniku pfristroje

N- Plan periodickych kontrol

O- Zaznamy o provedeni periodickych prohlidek ZT ve stanovenych terminech
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Priloha ¢€.9:

4.2 Pristrojove vybaveni

I Typ

jednotky
Pristroj

A

/Gzko|/jedn.

/azko

centrala monitorovaci

davkovac injekéni, linearni

defibrilator

EKG frikanalovy

kapnometr, modul CO2

kardiostimulator

lUZko resuscitacni

monitor EKG, Sp0O2, NIBP, Temp

monitor modularni s moduly

nebulizator

0.5

odsavacka

0.5

oxymetr pulzni

— | |

pfistroj anesteziologicky

pumpa infuzni

1.5

ventilator

Zdroj: www.mzcr.cz Navrh standardu pro Jednotku Intenzivni Péce.
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formatu A4):

je ve

'I

a €. 10. (origina

Priloh

PROTOKOL
o proskoleni na pristroji/zafizeni

NAZEV, BYP: riririririins e -
* (zakladni, opakovaci)

Misto Skoleni._....

Datum 8kaleni-.............................Doba $koleni: ...

SKONEEL e POAPIS

Osnova Skoleni

(mistni provozni piedpisy

vE. navodu k obsluze)...............

Utastnik Skoleni stvrzuje swym podpisem, Ze porozumél Skolené tématice a jeho znalosti

jsou pro b&ny wykon prace dostaujici. Je si vedom odpovédnosti za pripadne
nedodrZeni Skolenych piedpisil a odpovédnost za jejich poruSovani.

Jmeéno a pfijmeni Funkce Podpis

* nehadicl se Skrinéte .
Na zavér Skoleni je provadéno ovéfeni znalosti Ufastniku Skoleni zavére¢nym
pohovorem, pfipadné zacvikem.

Strana 6

formatu A4):

je ve

’I

igina

Priloha ¢.11 (or

Servisni kniha

Klinika/nemocnicni odd.............
Pracovisté ...

Druh pfistroje (tfida®)................

Nazev zdravotnické techniky ..

Vyrobce ...

TYP oo e VY TODN EiSlO

Inventarni €islo ...................................Inventarni dsek ...

RoKwyroby ... Zprovoznéno " ..

Zarucnideba*od. ... ... .........do.

PRSIUSeNSIVE. .o,

Osoby odpovédné a zaSkolené - viz samostatna priloha
Povéfeny pracovnik .............

Vedouci pracovnik ..............

* unovych pfistroji
** Datum a podpis s razitkem firmy
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Priloha ¢.12 (original je ve formatu A4):
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Priloha ¢. 13 (Smérnice FTNsP -):

I.Definujiodpovédnost pracovnikli ve smyslu tohoto piikazu
— uréeny pracovnik odpovida za plnéni vyjmenovanych povinnosti pfimo, mize vSak
povéfit v ramci svych kompetenci jiné pracovniky, ktefi pfi spInéni pozadavku v §20,
odst.1 pism.c) z. €. 123/2000 Sb., poskytuji zaruku odborného pouzivani ZP nebo LT
a splnéni dalSich souvisejicich povinnosti.
Il. Stanovujinasledujici trvalé povinnosti pracovist' FTNsP k zabezpeceni
zakona €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostredcich v plathém znéni, a
souvisejicich predpisu:
A. Primar oddéleni/ kliniky zodpovida:
1. Pri pofizovani zdravotnickych prostiedkd a laboratorni techniky.
a) Za dodrzeni postupu predlozeni pozadavku dle smérnice SM-FTN-11.
Predpokladané naklady na pofizeni ZP a LT musi obsahovat i veSkeré dalSi
souvisejici naklady ( napf. upravy mistnosti, elektroinstalace, vzduchotechniky
apod.)
2. Pri pfevzeti zdravotnickych prostfedku a laboratorni techniky do provozu.
a) zucastniuje se prevzeti ZP a LT do provozu
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b) za pfevzeti a kontrolu vSech dokladl k ZP a LT

c) za kontrolu spInéni pozadavku sterility a pokyny k navodu, popfipadé dalSi pokyny
nezpUsobujici poruseni baleni a zabezpedujici bezpecénou sterilizaci, jestlize ma byt
zdravotnicky prostfedek sterilni.

3. Pfi pouZivani zdravotnickych prostredku a laboratorni techniky.

a) za vybaveni pracovisté potfebnymi doklady,

b) za provedeni instruktazi osob pouzivajici ZP se zvySenym rizikem

c) za pouzivani ZP a LT pouze v souladu s uréenym ucelem pouZiti, v dobrém
technickém stavu a v dobé pfed ukon€enim jejich pouzitelnosti

d) za dodrZeni povinnosti o pou¢eni zaméstnancu a pacientd o nutnosti presvedcit se
pfed kazdym pouzitim ZP nebo LT o jeho fadném stavu, funkénosti a bezpeéném
pouziti

e) za prokazatelné oSetfovani ZP nebo LT, provadéni jejich €isténi, dezinfekci a
sterilizaci dle navodu a informaci vyrobcl

f) za vedeni a uchovavani operativni evidence o ZP a LT na pracovisti

4. Opravy zdravotnickych prostfedkt a laboratorni techniky.

a) za uplné vypinéni Zzadanek na opravy ZP a LT

b) za zajisténi opravy pfimo u servisni organizace v pfipadé nebezpeci z prodleni

v mimopracovni dobé

5. Pfemisténi ZP a LT.

a) za provedeni zmény ZP a LT v operativni evidenci FTNsP pfi jejich

pfemisténi na jiné pracovisté — zodpovida primar predavajiciho pracovisté

b) za pfevedeni veSkeré dokumentace ZP a LT, v€etné navodul k pouziti a servisni
knihy — zodpovida primar pfedavajiciho pracovisté

c) za nasledné proSkoleni obsluhy po pfemisténi ZP a LT — zodpovida primar
pfejimajiciho pracovisté

6. Ukonceni pouzivani ZP a LT.

a) za vystaveni Zzadosti na vyfazeni ZP a LT v&. odborného posudku o nevyhovujicim
stavu a pfedani do vyfazovaci komise FTNsP

7. Nezadouci prihody.

a) za hlaseni nezadoucich pfihod statutarnimu zastupci FTNsP nebo v pfipadé
nebezpedi z prodleni pfimo na SUKL (§32, zakon &. 123/2000 Sb).

b) za dodrzeni postupu dle ,Radu bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci ve FTNsP*
ze dne 4.8.2005, (RD-FTN-05). v pfipadé vzniku pracovniho urazu zaméstnance
FTNsP.
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B. Vedouci oddéleni provozu zdravotnické techniky zodpovida:

1. Pri pfevzeti zdravotnickych prostfedkt a laboratorni techniky do provozu.

a) zucastniuje prevzeti ZP a LT do provozu

b) za pfevzeti a kontrolu v§ech dokladll k ZP a LT

2. Pouzivani zdravotnickych prostiedkd a laboratorni techniky.

a) za vedeni evidence v8ech ZP a LT vcetné kopii dokladt

b) za vybaveni pracovist servisni knihou

c) za prokazatelné provadéni kontrol, revizi, sefizovani, provéfeni technického stavu
ZP (8§52, z.¢. 123/2000 Sb.), nebo LT dle navodl a informaci vyrobcu

d) za prokazatelné provadéni technickych kontrol méfeni u ZP s méfici funkci,
metrologické kontroly a poZadavky vyplyvaji ze zakona €. 505/1990 Sb. o

metrologii v platném znéni

e) za vedeni a uchovavani evidence o kontrolach, revizich, sefizovani, a provéfeni
technického stavu ZP a LT

3. Opravy zdravotnickych prostfedku a laboratorni techniky.

a) za zajisténi a provedeni opravy ZP a LT podle pozadavku zdravotnického
oddéleni

4. Evidence ZP a LT.

a) za vedeni evidence ZP a LT v€etné vSech dokladu (v€. Navodu k pouziti), event..
jejich kopii, s rozdélenim evidence dle tfid ZP.

5. Pfemisténi ZP a LT.

a) za zajisténi proskoleni obsluhy po pfemisténi ZP a LT na Zadost zdravotnického
oddéleni

6. NeZadouci prihody.

a) za hladeni nezadoucich pfihod statutarnimu zastupci FTNsP nebo v pfipadé
nebezpedi z prodleni pfimo na SUKL (§52, z.€. 123/2000 Sb).

b) za dodrzeni postupu dle ,Radu bezpe&nosti a ochrany zdravi pfi praci ve FTNsP*
ze dne 4.8.2005, (RD-FTN-05). v pfipadé vzniku pracovniho urazu zaméstnance
FTNsP.

C. Vedouci odboru logistiky a vedouci investiéniho odboru zodpovidaji:

1. Pfi nakupu a instalaci zdravotnickych prostfedku a laboratorni techniky.

a) Za dodrzeni postupu predlozeni pozadavku dle smérnice SM-FTN-11 z
15.11.2005

b) Za instalaci ZP a LT pouze do prostor vyhovujicich urCenému ucelu jejich pouZiti
(pfed pfedanim do provozu dolozi pfislusné protokoly a revizni zpravy).

2. Pri prevzeti zdravotnickych prostfedkt a laboratorni techniky od dodavatelti a pri
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Jejich pfedani do provozu.

a) jsou povinni pfesvédcit se, zda u pfejimaného ZP a LT jsou splnény pozadavky
§52, z.¢. 123/2000 Sb.

b) za pfedani vSech dokladl k ZP a LT prejimajicimu zdravotnickému pracovisti
3. Zajisteni evidence ZP a LT.

a) za zarazeni novych ZP a LT do evidence majetku FTNsP.

D. Vedouci oddéleni evidence majetku zodpovida:

1. Evidence ZP a LT.

a) vedeni a uchovavani operativni evidence.

Piehled odpovédnosti vedoucich pracovniki

primar odd. provom rdravoimicks odbor logistiky a odbor
Zodpovidi vedouci oddileni technilgy investic odd. evidence majetln
l. | Poftzeni FPa LT odit. I la
2. | Wakup a mstalace ZP odst. 114, 15z
3. | Predani £F odst. L 2. odst. I 8. odst. L 15b
4. | Pouifvani ZP odst. I 3a)-2) |odst L 8.
5. | Opravy ZF odst. L 4 odst. I 10.
6. | Evidence ZP odst. I 3 odst. T 11. odst. L 16. odst. L 17.
7. | Plemusténi ZP odst. I 5. odst. I 12
B | Ukonfeni poudivani 7P | odst L 6.
9. | Wezadoue! pithody odst. L 7. odst. I 13.
M.Ukladam

1. Pfevedeni dokumentace nebo jejich kopii z jednotlivych oddéleni i operativni
evidence do OPZT:

a) Soupis vSech pfistroju pouzivanych na oddéleni ( v€. zapujcenych a darovanych)
Termin: 31.8.2006. Zodpovida: vedouci OPZT vedouci oddéleni operativni evidence
b) dokompletovani dokumentace vSech pfistroji z jednotlivych oddéleni na OPZT,
dle prilohy €.1., odst. 4.1., bod d) Termin: 30.9.2006. Zodpovida: vedouci OPZT

2. DoplInéni informacniho systému evidence a kontrol zdravotnickych prostfedku:
pro sledovani evidence, kontrol a revizi .

a) zavedeni informaéniho systému na OPZT. Termin: 31.7.2006. Zodpovida: vedouci
OPZT

b) doplnéni dat do informacniho systemu.

Termin: 30.9.2006. Zodpovida: vedouci OPZT

3. Zavedeni prehledné evidence dokumentace vSech zdravotnickych prostfedki

( kazdy samostatné). Termin: 30.9.2006.
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12. Seznam pouzité literatury a zdroju:

Zakony:

- Zakon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu

- Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplInéni
nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu

- Uplné znéni zakona 123/200Sb. a jeho zmé&n - Zakon &. 346/2003 Sb., o

zdravotnickych prostfedcich

WWW stranky:

Ministerstva vnitra............ooii WWW.MVCr.cz
Ministerstva zdravotnictvi ... WWW.MZCr.cz
Fakultni Thomayerovy nemocnice s poliklinikou......................... www.ftn.cz
Statniho ufadu pro kontrolu [€Civ ... www.sukl.cz
Portal VeFejné SPravy ......coooviiiiii i www.portal.gov.cz

Nafrizeni viady:

- Nafizeni viady €. 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostredky, které

mohou ohrozit zdravi ¢lovéka.
Vyhlasky:

- Vyhlaska €. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedkl se
zvySenym rizikem pro uzivatele nebo tfeti osoby a o sledovani téchto prostfedku po

jejich uvedeni na trh.
Smérnice :

- Smérnice FTNsP : PéCe o zdravotnické prostiedky - PR — FTN 31/2006
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