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Sterilizace zdravotnickych prostfedkt —
povinnosti poskytovatele

Sterilization of medical devices — obligations of
the healthcare provider

Martin Tulis

Stitni sistav pro kontrolu léciv, Praba, Ceskd republika

Sterilizace zdravotnickych prostfedk je zasadni pro
bezpecnost pacientt i kvalitu poskytované péce. Pre-
zentace shrnuje hlavni legislativni pozadavky vyplyvajici 744
z MDR (Medical Device Regulation — regulace zdra-
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votnickych prostfedkit) a IVDR (In Vitro Diagnostic
Regulation — diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro) a jejich implementaci v ¢eském pravnim fadu. Za-
méfuje se na spravné pouzivani prostredkud, dodrzovani
navodu vyrobcee, vedeni dokumentace a kontrolu tech-
nického stavu. Zduraznén je také ptisny zakaz obnovy
prostiedkt urcenych pro jedno pouziti, ktery plati pro
veskeré jejich opétovné uvadeéni do provozu. Dale jsou
popsany povinnosti poskytovatela tykajici se sterilizace,
metrologie, skladovani a kontroly expiraci. Statn{ tstav
pro kontrolu 1éc¢iv ve své kontrolni praxi ovéfuje tech-
nicky stav, zaznamy, dodrzovani hygienickych postupt
a realizaci napravnych opatfeni vyrobcu. Cilem je zlepsit
orientaci poskytovatelt v pravnich povinnostech a posilit
spravnou praxi pfi nakladani s prostfedky, aby byla mi-
nimalizovana rizika a zajisténa bezpe¢na zdravotni péce.
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