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DezinfekCni prostredky- zarazeni

4 Biocidy-dezinfekce velkych ploch, dezinfekce a dezinfekéni myti
rukou a pokozky

4 Zdravotnické prostredky: dezinfekce zdravotnickych prostredku
a povrchu, dezinfekce nastrojti. V malé mire dalsi pouziti

4 LéCiva-pripravky do ran a na sliznice

U kazdé z téchto skupin plati odlisné predpisy-kazdy, kdo s nimi
naklada musi predpisy znat a ridit se jimi.
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’RZPRO (ZP) x Registr chemlckych latek (biocid)
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ﬁ Registr chemickych latek a

- o ’ ' prostiedkl - Vefejna cast °

V €R muze byt il A
pripravek registrovan Vyhledani Biocidu

bud’ jako ZP nebo

nOtiﬁ kova,n ja kO NAZEV VYROBKU: OZNAMOVATEL (JMENO, IC ATD.):
biocid. Nemuzemit

ObOjl’ registraCi. UEINNA LATKA (NAZEV, CAS, ES): TYP PRIPRAVKU: ¢
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Registr chemickych latek-biocidy
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Vyhledani Biocidu

NAZEV VYROBKU: OZNAMOVATEL (JMENO, IC ATD.): D

UCINNA LATKA (NAZEV, CAS, ES): TYP PRIPRAVKU: o

~
o

V registru biocidu je vice pripravku, nez je skutecné biocidli- pozlistatek
tzv. , dualni” registrace.

Jsou zde i (nyni) zdravotnické prostredky s puvodné dudlni registraci,
ktera jiz neni povolena. Tyto ZP je nutno odstranit. Mnohé

HS nemaji informace o RZPRO a hledaji dezinfekce pouze v seznamu
biocidd.
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Zdravotnické prostredky

4 Zdravotnické prostredky jsou rozsahlou skupinou vyrobkd,
casto s naprosto odliSnym ucelem pouziti, které jsou ale
sdruzeny pod spolec¢nou legislativou z jednoho spolecného
divodu a tim je potencialni riziko pro pacienta a oSetrujici
personal. Zdravotnické prostredky (dale ZP) jsou déleny do
nékolika trid: I, lla, llb, Il a to vzestupné podle miry rizika,
odpovidajicimu pouziti prislusného zdravotnického prostredku.

4 1.Cistici a oSetfujici prostfedky na nastroje
4 lla.Dezinfekce zdravotnickych povrchu
4 11.b Dezinfekce nastroju

4 111 .Specifické pouziti ( rany, sliznice)
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Registr zdravotnickych prostredki-RZPRO

File Edit View Favorites Tools Help

L@ @ Registrované osoby - RZP... @ Narodni registr poskytova... \EE INTELEX @ Healthcare Portal 2014 L. @ Interneto

Wl o bd

Domu Osoby Zdravotnické Napravna
y - prostredky opatreni

V RZPRO musi byt do konce 111.2017 notifikovany ZP Il a llb.

Od konce 111.2018 i lla. Notifikovat musi vyrobce, dovozce i kazdy dalsi distributor.
Pozor, viditelné jsou jen doposud SUKLem provérené

pripravky. VSechny zaregistrované prostredky nejsou jesté viditelné-uzivatel
bude moci kontrolovat az po dopracovani databaze. Registrované osoby

v databazi uvedeny jsou.
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Zdravotnické prostredky-legisiativa

W u AL &l

Zakon 268/2014Sb.

268. Zakon o zdravotnickych prostiedeich a 0 zmén¢ zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdésich

predpisu

Narizeni viady 54/2015Sb.

54. Narizeni vlidy o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky
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Zpusoby nakladani se ZP ( 268/2014Sb.)

§ 4

(1) Zachazenim se zdravotnickym prostredkem
se rozumi

a) vyroba vcetné posouzeni shody,

b) uvedeni na trh,

¢) dovoz,

d) distribuce,

e) uvedeni do provozu,

) vyde,

o) prodej,

h) pouzivani pri poskytovani zdravotnich sluzeb,
1) servis a

j) odstranovani.
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Zpusoby nakladani se ZP ( 268/2014Sb.)-zakladni
pojmy

4 Vyrobcem osoba zajistujici navrh, vyrobu, baleni a oznacovani
zdravotnického prostredku pred jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim
jménem.

4 Notifikovana osoba osoba, ktera byla ozndmena ¢lenskym statem organim
Unie a ostatnim ¢lenskym statlim jako osoba povérena k cinnostem pri
posuzovani shody zdravotnickych prostredku -vysledkem je oznaceni CE na
vyrobku.

4 U ZP tridy lla a vysSi jsou navod a technicka dokumentace vcetné testl
ucinnosti poskytovany vyrobcem notifikované osobé k posouzeni shody.
Znamena to, ze pripravek, jeho slozeni a vlastnosti byly posouzeny
notifikovanou osobou podle prilozené dokumentace a na zakladé toho mu
byla vydana znacka shody CE. Pripravek, posuzovany notifikovanou osobou
a pripravek, uvadény na trh musi byt shodné.
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Zpusoby nakladani se ZP ( 268/2014Sb.)-zakladni
pojmy

4 Navodem k pouziti informace poskytnuté vyrobcem s cilem
informovat uzivatele zdravotnického prostredku o jeho
bezpecném a radném pouzivani, o jeho o¢ekavané ucinnosti a o
vsech nutnych preventivnich opatrenich, ktera je treba ucinit;
informace, které musi byt uvedeny v navodu k pouziti, stanovi
provadeci pravni predpis.

4 Za stanoveni spravného zpusobu pouziti odpovida vyrobce ZP.
Poskytovani informaci ve forme navodu k pouziti, etikety apod.
je vyhradnim jednanim vyrobce.

4 Adresa vyrobce je povinnym udajem na etiketé zdravotnického prostredku

H ECOLAE

DEUTSCHLAND GmbH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Germany

: +41(0) 2173599 0
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Zpusoby nakladani se ZP ( 268/2014Sb.)-zakladni
pojmy

4 Distribuci se rozumi dodani zdravotnického prostredku na trh,
... 2a distribuci se nepovazuje poskytnuti zdravotnického
prostredku spotrebiteli, ktery jej dale nezpracovava ani jeho
prostrednictvim neposkytuje sluzby tretim osobam.
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Zachazeni se zdravotnickym prostredkem-

distribuce a dovoz

§ 45

(1) Distribuovan a dovazen smi byt pouze
zdravotnicky prostredek, u kterého bylo vydino
prohldseni o shodé a ktery byl opatfen oznacenim
CE. Podminka uvedend ve vété prvni neplati pro
distribuci individualné zhotoveného zdravotnického
prostredku.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni postu-
povat v souladu se spravnou distribu¢ni a dovozni
praxi, kterou se rozumi soubor pravidel stanovuji-
cich pozadavky na zachovani bezpecnosu a funkéni
zpusobilosti zdravotnického prostredku, a to ze-
jména

a) zajistit skladovani a nakladani se zdravotnickym

prostredkem v souladu s navodem k pouziti
a dalsimi pokyny vyrobce; u zdravotnickych
rostredkt rizikové tridy IIb, TIT a akuvnich

implantabilnich  zdravotnickych prostredka
musi byt distributor a dovozce proskolen vy-
robcem, zplnomocnénym zdstupcem nebo oso-
bou jimi pisemné povérenou; osoba, kterd pro-
vedla proskoleni distributora nebo dovozce,
vydd distributorovi nebo dovozci  doklad
o tomto proskoleni; povinnost proskoleni se ne-

« Zachovavani a predavani
navodu vyrobce,

* proskoleni vyrobcem

* spravneé nakladani a
skladovani
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Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

§ 61

Instruktaz

(1) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfe-
§ 59 dek, aktivni zdravotnicky prostfedek rizikové tiidy
IIb nebo III a zdravotnicky prostfedek, u néhoz to
stanovil vyrobce, mize obsluhovat pouze osoba,

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

pti pouzivani zdravotnického prostiedku keerd
. . a) absolvovala instruktiz k pfisluinému zdravot-
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen nickému prostiedku nebo k nékterému zdravot-

ZajiStit, aby nickému prostfedku totozného typu provede-

nou v souladu s pfisluinym niavodem k pouziti
a

a) byl zdravotnicky prostredek pouzivin jen
b) byla seznimenas riziky spojenymi s pouZivinim

k uréenému tcelu podle pokynu vyrobee,

uvedeného zdravotnického pr(]stfedku.

(2) Instruktdz muze provadét pouze osoba,
kterd na zdkladé odpovidajiciho vzdélini, praktic-
hd SN - kych zkuSenosti a poudeni vyrobcem poskytuje do-
[ ]
DOdrzovanI naVOdu statenou zaruku odborného providéni instruktize
y o spravném pouzivani daného zdravotnického pro-
Verbce’ stiedku.

° InStru ktéz OSO bou (3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen
pouéenou Vyrobcem vést a uchoviavat informace o viech provedenych in-

struktazich. Tyto informace je povinen uchovavat po
dobu 1 roku ode dne vyrazeni zdravotnického pro-
stfedku z pouzivani.
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Navod vyrobce x navod dodavatele. Jsou mozneé
dodatecné expertizy a zmeény navodu?

4 Navod k pouziti, v€etné ucinnosti urCuje vyhradne vyrobce.
Veskeré inovace a zmény provadi pouze vyrobce a musi projit
kontrolou notifikované osoby

4 Jakékoli ostatni navody a doklady a etikety a jejich preklady,
kterymi je vyrobek opatren jinou osobou, nez je vyrobce
(distributorem, v€etné tuzemského zastoupeni zahrani€ni firmy),
se nesmi liSit od navodu vyrobce.

4 Vsechny pouzité expertizy musi byt prokazatelné akceptovany
vyrobcem. Distributor, prodejce nebo uzivatel nesmi pouzit pro
upraveni navodu ZP zadné dodate€né expertizy a testy (ani
z akreditovanych laboratori), pokud je vyrobce ZP nepodporuje,
nepotvrdi a nezaradi do navodu.
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Vyrobce odpovida za navod ZP i ve vSech
prekladech a na vsech dodatkovych materialech

Vyrobce:
Dokumentace,expertizy

Nové /

—> | Notifikovana osoba

\

poznatky,

testy C€ 0297
Uzivatel. /
Ridi se Dovozce, distributor: preklad

navodem navodu vyrobce, etikety,
vyrobce |\ produkt. listu
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SoucCasny stav: Navody jsou inovovany
dodavatelem ( distributorem). Nesoulad navodu
vyrobce a dodavatele

Vyrobce: . .
: —> | Notifikovana osoba
Dokumentace,expertizy \

e | \

oAt C€ 0297

Uzivatel: Ridi se _—

predevsim navodem Dovozce, distributor: preklad
dodavatele(distributora). "navodu vyrobce, etikety,
Pripravek se navodem lisi produkt. listu

od notifikacni osobou

, " Dodatecné testy a informace,
posouzeného pripravku.

dodané distributorem, mnohdy v

ECQOLAB rozporu s navodem vyrobce




Kdo je vyrobce?
Navod vyrobce x navod distributora

4 Vyrobcem osoba zajistujici navrh, vyrobu, baleni a oznaéovani zdravotnického
prostredku pred jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem.

4 Tuzemské zastoupeni zahranicniho vyrobce ma statut distributora (prodejce) a nesmi
upravovat navody ani pridavat expertizy bez prokazatelného souhlasu vyrobce.

4 Expertizy z akreditovanych laboratori nesmi byt pouzity v navodu bez schvaleni
vyrobcem, ktery za navod odpovida.

4 Navody vyrobce se méni podle urovné znalosti a vyvoje zkuSebnich metod. V
disledku toho dochazi ke zménam etiket. Zmeény etikety musi byt priibézné
prenaseny na ostatni materialy a do dezinfekcnich rada uzivatele. Po prechodné
obdobi je mozno pouzivat dodatecné informace, neuvedené primo v navodu,
prokazatelné schvalené vyrobcem.

4 Etiketa nemusi byt totozna s dalSim navodem vyrobce. Produktovy list ( letdk) muze
byt rozsifen o udaje prokazatelné schvalené vyrobcem. ( Napf. DGHM-VAH doplnény

Vewvyrs

nim byt v rozporu.
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Vybeérova rizeni a zdravotnické prostredky

4 Zadavaci dokumentace muze byt bez ndavaznosti na legislativu zmatecna. Vv
pozadavcich na vybér ZP neni pozadovan navod vyrobce, zadavatel mnohdy
netusi, co je a co neni navod vyrobce, kdo je a kdo neni vyrobce.

4 Pozadovano dolozeni ucinnosti protokoly z akreditovanych laboratori
-Testovaci metody se méni a vyvijeji, vyrobci méni navody

-V pozZadavcich neni casto uvedeno, jak stary miZe byt protokol,
jak stara mize byt metoda, resp. ktera varianta mizZe byt pouZita a hlavné, zda
vysledek testu vyrobce jesté stdle uznava nebo jiz vysledky nahradil novéjsimi.

-Zaroven s vysokou ucinnosti je pozadovadna kratka expozice a nizka
koncentrace-a nizkad cena.
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Vybeérova rizeni a zdravotnické prostredky

4 Pozadavek na protokoly laboratofi jdou ruku v ruce s vysokymi naroky
zadavatele, ktery nebere ohled na skutecné moznosti dezinfekcnich
prostiedkli a pozaduje (maximalni) i¢innost podle svych predstav, ne podle
mechanismu Sifeni mikroorganismi a epidemiologické situace.

4 Protokoly jsou poZzadovany ( a predavany) bez ohledu na to, zda jsou stale
jesté podporovany vyrobcem a jsou soucasti navodu vyrobce.

4 Vysledky ucinnosti nejsou komplexni, zahrnujici vSechny potrebné metody
ale jsou ,,vyzobavany“. (napr. nerespektovan pozadavek na soucasnou
platnost EN 2-.1. a 2.2.) Neobsahuji pozadavky na biologickou zatéz ani tam,
kde je to z praktického hlediska nutné.

4 Vysledek vybéru neodpovida legislativé ani potrebam zdravotnického
zarizeni. Uzivatel i distributor se dostanou do rozporu se zakonem
268/2014Sb.

4 Nenastava doba pro zcela zasadni zmeénu zadani vybérovych
Fizeni?

ECOLAB 16
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NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745

ze dne 5. dubna 20170 zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
narizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady

90/385/EHS a 93/42/EHS
4 Jiz nyni plati, prechodné obdobi do 2020.

4 Dalsi zprisnéni legislativy. ZP Nova certifikace vSech subjektl na trhu s ZP véetné
notikaénich organu a vSech zdravotnickych prostredku.

4 ,Prislusenstvi zdravotnického prostredku®: predmeét, ktery sice neni sam o sobé
zdravotnickym prostiedkem, ale je vyrobcem uréen k tomu, aby byl pouzit
spole¢né s jednim nebo vice konkrétnimi zdravotnickymi prostredky s cilem
specificky umoznit pouziti daného zdravotnického prostiedku nebo prostredku v
souladu s jejich uréenym ucelem €i ucely nebo s cilem specificky a pfimo prispét k
zdravotnické funkénosti zdravotnického prostifedku nebo prostredki, pokud jde o
jejich uréeny ucel ¢i ucely;

4 .....kazdé prislusenstvi, které napomaha ucelu pouziti ZP smésovace, davkovace,
suché utérky ( kbelikovy systém), odmeérky , rozprasovace, bézné utérky ( hadry) v
kombinaci se zdravotnickymi prostiedky bude muset byt registrovano jako ZP
(tfida nebezpeénosti jako puvodni ZP)?

PrizplUsobeni textu vybérovych Fizeni jiz nyni??
EC@LAB Biocidy jako jednodussi reseni?.......?1?!
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WHAT MATTERS TO YOU

Dekuji za pozornost!
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