BELGICKE KRALOVSTVIi

FEDERALNI AGENTURA PRO LECIVE
PRIPRAVKY A ZDRAVOTNICKE
VYROBKY

Vydano __________
Kralovsky vynos, kterym se urcuji
pokyny pro instalaci a udrzbu
zdravotnickych prostredkii urcenych k
diagnostice a 1écbé syndromu spénkové
apnoe mimo nemochnici a kter m se

SOATOVEpbSED Q&FM%N

spolecnosti uvedenych v ¢l. 60 § 2
pododstavcl SR AHRCHHEYS. prosince
2013 o zdravotnickych prostredcich.

FILIP, kral Belgicanii,

s pozdrgyer \Peu&ds By ™

i budoucim.

S ohledem na ¢l. 60 § 2 pododstavce 1 a 3
zakona ze dne 15. prosince 2013 o
zdravotnickych prostredcich,

s ohledem na kralovsky vynos ze dne 30.
fijna 2018 o postupu a podminkach
schvalovani pokynii uvedenych v ¢l. 60 § 1
zakona ze dne 15. prosince 2013 o
zdravotnickych prostredcich,

s ohledem na sdéleni Evropské komisi
zaslané dne xxx podle Cl. 5 odst. 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych
predpisti a predpisti pro sluzby informacni
spolecCnosti;

s ohledem na stanovisko financ¢niho
inspektoratu vydané dne xxx;

s ohledem na stanovisko Statni rady ¢. xxx
vydané dne xxx podle ¢l.84 § 1
pododstavce 1 bodu 2 zdkont o Statni radeé,
koordinovanych dne 12. ledna 1973;

na navrh ministra socidlnich véci a
verejného zdravi,

jsme prijali a timto narizujeme:

Kapitola 1 — Urceni pokynii pro instalaci

Priloha — Pokyny pro zavedeni systému
vlastnich kontrol tykajiciho se instalace,
udrzby a/nebo odstranéni zdravetnickych
prostiedkii pro diagnostiku a lécbu
syndromu spankové apnoe

1. Preambule

V souladu s clankem 59 zakona ze dne 15.
prosince 2013 o zdravotnickych prostfedcich
musi spolecnosti, které instaluji, udrzuji
a/nebo odstranuji zdravotnické prostredky v
ramci 1éCby pacienta mimo nemocnici
(,subjekt STHA®), zavést, pouZivat a
udrZovat systém vlastnich kontrol.

Ucelem téchto pokyni je poskytnout
subjektim STHA, ktefi se podileji na 1écbé
syndromu spankové apnoe (SAS), prirucku
osvédcenych postupti popisujici kroky
potiebné k vytvoreni takového systému
vlastnich kontrol.

Vychazi z kritérii stanovenych v priloze I
kralovského vynosu ze dne 30. fijna 2018 o



postupu a podminkach schvalovani pokyni uvedenych v ¢l. 60 § 1 zakona ze dne 15. prosince
2013 o zdravotnickych prostredcich.

Tyto pokyny se tykaji zdravotnickych prostiedkii a prisluSenstvi pouzivanych pri diagnostice
a 1écbé syndromu spankové apnoe mimo nemocnici. Patfi sem pristroje PAP (CPAP, BPAP,
APAP atd.), zvlhcovace vzduchu, masky, podbradni pasky, zatizeni pro dalkové monitorovani
a prisluSenstvi PAP pouZivané pfi terapii PAP, polohova terapie, terapie pomoci Celistnich
ortéz a diagnostické sluzby (polygrafie nebo polysomnografie) a titrace 1écby. Tento seznam
je prehledem soucasné situace a v budoucnu se miize zménit.

Lze pouZit i jiné prostredky nez ty, které jsou uvedeny v téchto pokynech, pokud lze prokazat,
Ze tyto alternativni prostfedky dosahuji cile sledovaného predpisy.

1.1. Urceni pracovnich skupin a konzultaci

Profesni sdruZeni, které predklada tyto pokyny agentuie AFMPS, je neziskové sdruZeni
beMedTech, belgicka federace primyslu zdravotnické techniky. Vice nez 200 clenii sdruZeni
beMedTech jsou vyrobci a/nebo distributofi zdravotnickych prostredki.

Tyto pokyny jsou vysledkem konzultaci v ramci pracovni skupiny STHA-SAS sekce
beMedTech ,,STHA — Services & Technologies Home Assistance® Clenové této pracovni
skupiny zastupuji velkou ¢ast vyrobct a/nebo distributorti zdravotnickych prostredkd.

1.2. Dopliikovost s ostatnimi predpisy a pokyny

Tyto pokyny nejsou v Zadném pripad€ v rozporu se stavajicimi predpisy nebo jinymi
prislusSnymi pokyny. Subjekt STHA je povinen zkontrolovat, které predpisy a/nebo pokyny se
na néj vztahuji. Napriklad subjekty STHA, které jsou zaroven distributory, se musi seznamit
také s pokyny pro distributory zdravotnickych prostiedkit. Tyto pokyny se tykaji pouze
pouzivani zdravotnickych prostfedki v prostiedi STHA.

2. SYSTEM RiZENi KVALITY
2.1 Obecné

Subjekt STHA musi zavést a udrZovat systém Fizeni kvality zahrnujici vSechny jeho ¢innosti s
cilem udrZet poZadovanou troven kvality, pokud jde o instalaci, tidrZzbu a/nebo odstrafiovani
zdravotnickych prostredka.

Systém kvality spociva v zachyceni, zdokumentovani, zaznamenani a zavedeni procesu, ktery
zajisti, Ze poskytovana sluzba spliiuje urcitou uroven pozadavka.



Systém kvality predpoklada, Ze je k dispozici dostatecny pocet odborné zpisobilych
pracovnikd, ktefi zajisti kontinuitu ¢innosti.

Pri vypracovani nebo tipravé systému fizeni kvality je tfeba vzit v ivahu oblast ¢innosti
subjektu STHA.

2.2 Dokumentace

Dokumentaci tvori vSechny pisemné postupy, instrukce, dohody, zaznamy a didaje v papirové
nebo elektronické podobé. Tyto dokumenty musi odraZet soucasnou situaci a byt
aktualizovany podle jejiho vyvoje. Dokumentace musi byt uchovavana po dobu nejméné péti
let a musi byt snadno pristupna nebo dohledatelna pro prislusné organy.

Dokumentace musi obsahovat dostatec¢né informace o vSech ¢innostech subjektu STHA a
musi byt napsana v jazyce srozumitelném pro pracovniky.

Kromé toho musi byt dokumentace napsana jasnym a jednozna¢nym jazykem a nesmi
obsahovat chyby.

Veskeré zmény v dokumentaci musi byt podepsany a datovany; zména musi byt provedena
tak, aby ptivodni informace zistaly Citelné. V prislusnych ptipadech je tfeba uvést diivod
zmeény.

Kazdy zaméstnanec musi mit pfimy pristup ke vSem potfebnym dokumenttim tykajicim se
provadénych ukold, které spadaji do jeho kompetence.

2.3 Postupy

Subjekt STHA musi mit postupy a pracovni instrukce s podrobnym popisem sluZeb a
souvisejicich ¢innosti, které poskytuje. Postupy a pracovni instrukce popisuji organizaci
¢innosti a provadénych tikolt. Musi byt zavedena metoda namifena proti nekontrolovanému
kopirovani.

Je dilezité zajistit, aby se pouZzivaly platné a schvéalené postupy. Postupy je tfeba pravidelné
revidovat a aktualizovat. Postupy musi podléhat kontrole verzi. Po revizi postupu je tfeba
zavést systém, ktery zabrani neimyslnému pouZiti zastaralé verze. Zastaralé nebo nadbytec¢né
postupy musi byt z pracovnich stanic odstranény a archivovany.

2.4  Zaznamy

Pti kaZdé Cinnosti (instalace, udrZzba, vyména, oprava, odstranéni zdravotnického prostredku,
vytizovani stiznosti, hlaSeni neZadoucich prihod atd.) musi byt prisluSna ¢innost zaznamenana
s jasnymi poznamkami, aby bylo mozné sledovat vSechny vyznamné ¢innosti nebo udalosti.

Zaznamy musi byt vedeny tak, aby bylo mozZné dolozit, Ze provadéna ¢innost je v souladu se
stanovenymi poZadavky, a prokazat ti¢innost systému fizeni kvality.



2.5  Analyza rizik

Subjekt STHA vypracuje analyzu rizik, ktera identifikuje pfic¢iny a nasledky potencialniho
selhani a také opatfeni, ktera mohou toto potencialni selhani odstranit (nebo alespon sniZit
jeho dopad a/nebo cetnost). Jedna se predevsim o prediktivni metodu, ktera identifikuje
poruchy, jeZ by mohly vést k selhani, jeSté predtim, neZ k nim dojde. Tato hodnoceni rizik
musi byt dokumentovana a pravidelné opakovana.

2.6  Interni audit a plan CAPA

Musi byt vypracovan plan internich auditi k ovéfeni ti¢innosti subjektu STHA a dodrZovani
systému kvality a pravnich predpist. Tento plan musi byt vypracovéan na zékladé analyzy
rizik v pripadé vSech ¢innosti v ramci spolecnosti. Interni audity se mohou tykat jedné nebo
vice ¢innosti soucasné.

Po provedeni interniho auditu je tfeba vypracovat zpravu, ktera obsahuje vysledky auditu.
Zaznamenavaji se také napravna a preventivni opatfeni vyplyvajici z interniho auditu.

Vsechny zjisténé neshody musi byt co nejdfive odstranény.



3. ODPOVEDNOSTI
3.1  Odpovédnosti subjektu STHA

Subjekt STHA je odpovédny za vypracovani a zavedeni systému Fizeni kvality. Stanovuje cile
kvality, kterych ma byt dosaZeno v souladu s platnymi pravnimi predpisy, a zajiSt'uje jejich
dosaZeni a udrZeni.

Subjekt STHA zajist'uje, aby byly k dispozici zdroje ke splnéni cili kvality.

Subjekt STHA zajiSt'uje, aby byly instalovany pouze zdravotnické prostfedky vyrobené nebo
zakoupené od vyrobce nebo legalniho dovozce nebo distributora registrovaného u agentury
AFMPS.

Subjekt STHA zajist'uje, aby byly instalovany pouze zdravotnické prostiedky, které jsou v
souladu s evropskymi smérnicemi 93/42/EHS a 98/79/ES nebo evropskymi nafizenimi
2017/745 a 2017/746.

Povinnosti vSech pracovniki a/nebo subdodavatelti zapojenych do ¢innosti subjektu STHA
musi byt pisemné zaznamenany.

Subjekt STHA zajist'uje, aby byly interni audity / vlastni hodnoceni provadény ve vhodnych a
pravidelnych intervalech podle pfedem stanoveného harmonogramu. Zajistuje také, aby byla
vcas prijata nezbytna napravna opatreni.

3.2 Zadavani ¢innosti subdodavatelim

Pokud se subjekt STHA rozhodne zadat urcité ¢innosti subdodavatelim, musi zajistit, aby byl
dodavatel/subdodavatel seznamen s postupy platnymi pro tuto ¢innost (tyto ¢innosti) a
dodrZoval je.

Subjekt STHA a dodavatel musi uzavrit pisemnou dohodu o kvalité, ktera jasné vymezuje
povinnosti kazdé ze smluvnich stran s ohledem na subdodavatelské ¢innosti.

Je vSak dilezité zdiraznit, Ze subjekt STHA ma i nadale konecnou odpovédnost a musi
zajistit, aby vykonavané ¢innosti spliiovaly pravni poZadavky.

Dohoda o kvalité, jakoZ i postupy tykajici se subdodavatelskych ¢innosti, musi byt k dispozici
pri kontrole ze strany agentury AFMPS.

4. SPRAVA ZDROJU

Subjekt STHA musi disponovat lidskymi a infrastrukturnimi zdroji potfebnymi k zavedeni
fizeni kvality a splnéni zékonnych pozadavkd.



4.1  Pracovnici a odborna ptiprava

Subjekt STHA zajist'uje Groveil odborné pfipravy, odborné zptisobilosti a zkuSenosti svych
pracovniki nebo dodavatelti tak, aby pridélené tikoly byly provadény spravné a v souladu s
poZadavky na Skoleni vyrobce pfislusnych zdravotnickych prostredki.

Musi byt jasné vymezeny odborna priprava a odborna zptisobilost potfebné k provadéni
raznych ukold souvisejicich s ¢innostmi.

Je tfeba vypracovat plan odborné pripravy (pocatecni a prtibézna odborna pfiprava) s cilem
zajistit spravné plnéni pridélenych tkold.

Pocatecni odborna ptiprava se zaméfuje na nasledujici body:

. obsah téchto pokynd;

. systém fizeni kvality a pouZitelné postupy a zaznamy;

. postaveni subjektu STHA vUci pacientovi; * vymezeni uloh, tkold a odpovédnosti;

. evropské a vnitrostatni predpisy vztahujici se na subjekty STHA;

. vigilance pro zdravotnické prostfedky, aby bylo zajisténo, Ze kazda neZadouci ptihoda

nebo riziko neZadouci ptihody tykajici se zdravotnického prostfedku bude fadné a vcas
nahlasena;

. sledovatelnost aZ na uroven pacienta;
. poruchy spanku a jejich 1é¢ba;
. vSechny zdravotnické prostiedky a prisluSenstvi, které se pouzivaji nebo mohou

pouZivat pri diagnostice a l1écbé syndromu spankové apnoe a jeho rizik;

. etika a kodex chovani, vCetné prav a svobod pacientti, profesniho tajemstvi a vztahii
mezi primyslem zdravotnickych prostfedki a zdravotnickymi pracovniky;

. pravni predpisy o ochrané osobnich tdaj;
. aspekty odpovédnosti (vCetné dodrZovani lékarskych predpisti) a zasady divérnosti;
. protokoly a postupy tykajici se bezpecnosti pfi pouzivani zdravotnické technologie na

zakladé predchozi analyzy rizik.

Kromé toho je tfeba stanovit ro¢ni program pribézné odborné pripravy a ovérovani znalosti
na zakladé analyzy rizik zahrnuté do systému fizeni kvality.

O vSech cinnostech odborné pripravy musi byt vedeny podrobné zaznamy, zejména se
zaznamenava: popis odborné pripravy, datum, doba trvani a misto konani odborné pripravy,
poskytovatel a tcastnik odborné ptipravy a také mira Gspésnosti.



4.2 Infrastruktura

Zdravotnické prostfedky musi byt skladovany a prepravovany za podminek, které nemaji
nepiiznivy vliv na kvalitu a bezpecnost vyrobkii nebo pacientti. Za timto ucelem je tieba
dodrZovat pokyny vyrobce.

Subjekt STHA musi zdokumentovat poZadavky tykajici se ¢innosti udrZby, vCetné ¢asového
intervalu, ktery se povaZzuje za nezbytny, pokud jde o provadéni téchto ¢innosti tdrzby.

Prostory pro skladovani zdravotnickych prostfedkti pouzivanych pfi ¢innostech subjektu
STHA musi byt jasné rozeznatelné a oznacené.

Je tfeba také jasné rozliSovat mezi zdravotnickymi prostfedky odebranymi pacientovi a
vracenymi subjektu STHA a ostatnim skladovanym zboZim. Jednotlivé skladovaci prostory
mohou mit rtiznou velikost, musi vSak byt oznaceny.

5. RiZENI POSKYTOVANYCH SLUZEB A SOUVISEJICICH RIZIK
5.1  Technické sluzby instalace, idrzby a odstranéni

Pri jakékoli technické instalaci, idrZzbé a/nebo odstranéni zdravotnického prostfedku u
pacienta musi subjekt STHA nebo jeho dodavatel provést sviij tikol prisné v souladu s pokyny
lékare (predepisujiciho/oSettujiciho 1ékare) a navodem k pouZiti od vyrobce. Zasah subjektu
STHA nebo jeho dodavatele musi byt Cisté technické povahy a nesmi ovlivnit 1ékafské nebo
farmaceutické sluzby poskytované schvalenymi zdravotnickymi pracovniky. Subjekt STHA
neni opravnén meénit terapii (nebo typ masky) bez predchoziho souhlasu 1ékate
(predepisujiciho/oSettujiciho 1ékare).

Technické sluzby instalace, udrzby a odstranéni u pacienta mohou byt provadény v nékolika
fazich:

. Diagnosticka faze

. Pocatecni faze, kdy se pacient seznamuje s vybavenim
. Nasledna faze po prvnich 6 mésicich 1écby

. Odstranéni po ukonceni 1écby

Technicka sluzba subjektu STHA musi probihat mimo nemocnici, tj. mtZe probihat bud’ v
domacnosti pacienta, nebo na jiném misté (naptiklad v prostorech subjektu STHA atd.),
pokud neexistuji Zadné zvlastni poZadavky na to, aby ¢innost byla provddéna v domacnosti
pacienta. Soucasti ¢innosti subjektu STHA nejsou netechnické sluzby, jako je dodavka
vybaveni pro pouZiti v domacnosti.



A. Diagnosticka faze

V této fazi se na zakladé 1ékarského predpisu provede domaci diagnosticky test. Za timto
ucelem subjekt STHA nebo jeho dodavatel doruci a vyzvedne vybaveni pro domaci
diagnosticky test v domacnosti pacienta, poskytne pacientovi (a pripadné jeho doprovodu)
nezbytné instrukce o spravném pouZivani diagnostického vybaveni a pripravi pacienta na test.
Subjekt STHA umisti ¢idla na spravné misto v domacnosti pacienta. Subjekt STHA musi
zafizeni otestovat a zkontrolovat kvalitu signalti, aby zajistil spravny zdznam.

B. Faze zahajeni

Tato faze zahdajeni zahrnuje instalaci zdravotnického prostfedku, ktery je pacientovi poskytnut
v ramci predepsané 1écby.

Vybér zdravotnického prostredku a prisluSenstvi pro 1écbu syndromu spankové apnoe se
provadi v souladu s poZzadavkem lékare (predepisujiciho/oSettujiciho 1ékare).

KaZdy zdravotnicky prostredek je pfed poskytnutim pacientovi zkontrolovan. Provadéji se
minimalné tyto kontroly: shoda, funkcnost a Cistota. Tyto kontroly se zaznamenavaji.

Pacient je informovan o shromazd'ovani a zpracovani svych osobnich tdaji, které vyzaduji
jeho predchozi souhlas. Kritéria pro zahrnuti tohoto souhlasu jsou zdokumentovana a
uchovana.

Instalace zatizeni odbornikem musi zajistit bezpe¢nost pacienta a jeho doprovodu a podporit
spravné pouzivani poskytnuté 1ékarské technologie.

Tento ukon se provadi podle niZe popsanych kroki:

 komunikace a zvySeni povédomi s cilem motivovat pacienta (a jeho doprovod) k tomu, aby
dodrZoval predepsanou terapii;

» poskytnuti vybaveni v souladu s lékafskym predpisem a v jazyce doporuceném lékarem
(francouzsky, nizozemsky, némecky a/nebo anglicky)

* dodani manudlu a/nebo navodu k pouZiti vybaveni ve francouzstiné, nizozemstiné, némciné
a/nebo anglictiné

« poskytnuti kontaktnich udajt subjektu STHA a/nebo jeho dodavatele a cislo pfipadné
pohotovostni sluZby pacientovi (viz bod 5.4 kontinuita sluzby);

« informovani a technické proSkoleni pacienta a pfipadné jeho doprovodu; to zahrnuje niZe
uvedené:

0 provozovani zarizeni v souladu s lékarskym predpisem;
) montdZ a nastaveni masky;
0 informace o hygienickych pokynech v piipadé zafizeni a jeho prisluSenstvi

(napr. maska);

) informace o pokynech pro ochranu zdravi a bezpecnost;



. potvrzeni, Ze pacient (nebo jeho doprovod) porozumél veskerym informacim a
instrukcim, aby mohl zafizeni pouZivat v souladu s lékafskym predpisem a v souladu s
bezpecnostnimi pravidly.

Zarizeni musi byt uzamceno tak, aby pacient nemél pristup k prvkim, které vyZaduji posudek
nebo schvaleni 1ékare.

Zprava o instalaci se zpristupni 1ékafti (predepisujicimu/oSetfujicimu 1ékafti).

Béhem obdobi zah4jeni je pacient nékolikrat v kontaktu s subjektem STHA. U¢elem téchto
prileZitosti kontaktu je:

. zajistit spravnou manipulaci se zafizenim a jeho prisluSenstvim;

. zodpovédeét jakékoli otazky vznesené pacientem nebo reagovat na problémy;
. sledovat dodrZovani 1ékatského predpisu;

. sledovat dodrZovani pravidel subjektem STHA na Zadost 1ékare

(predepisujiciho/oSetiujiciho 1ékare): prostfedek musi byt pouzivan v priméru po dobu
nejméné 4 hodin za noc;

. kontrolovat ucinnost 1é¢by podle kritérii stanovenych 1ékarem
(predepisujicim/oSetfujicim 1ékafem).

Data téchto prileZitosti kontaktu stanovi a zaznamena subjekt STHA a zpristupni je 1ékari
(predepisujicimu/oSettujicimu 1ékafi).

C. Nasledna faze
Béhem této faze zajisti subjekt STHA nasledujici kroky a postupy:

. ro¢ni souhrn s idaji o prostfedku. Tento krok zahrnuje vypracovani nasledné zpravy,
dodrZovani 1ékarského predpisu, jakoZ i zpravy o dodrZzovani (pokud o to pozada 1ékat) pro
l1ékare (predepisujiciho/oSettujiciho 1ékare).

. ujisténi se o tom, Ze monitorovaci parametry spliiuji cile riznych monitorovacich
parametrt uvedenych v lékarském predpisu, a pokud tomu tak neni, pisemné o tom
informovat lékare (predepisujiciho/o3etfujiciho 1ékare) a jeho tym.

. Kontrola, zda pacient masku dobte snasi (v€etné nepritomnosti poranéni) a zda je
maska pacientem spravné nastavena, a v pripadé potieby prizptisobeni nové masky;

. sledovani dodrZovani pravidel pro ochranu zdravi a bezpecnost;

. monitorovani a technicka tidrzba zatizeni. Cetnost a povaha téchto praci musi byt v
souladu se specifikacemi vyrobce a musi byt provadény nejméné jednou rocné. Kromé toho
musi byt zaznamenany v registru, do kterého mohou nahliZet prislusné organy.



D. Odstranéni

Pokud lékar (predepisujici/oSettujici 1ékar) rozhodne o ukonceni pouZivani instalovaného
vybaveni, zajisti subjekt STHA odstranéni veSkerého vybaveni. Odstranéni zahrnuje
nasledujici ukony:

. zpétné prevzeti vybaveni, s vyjimkou pfisluSenstvi na jedno pouZiti, s tim, Ze u zpét
prevzatého vybaveni se dodrZi postupy CiSténi, dezinfekce a kontroly v souladu s poZadavky
vyrobce.

. kontrola shody vybaveni se specifikacemi vyrobce, vcetné:

) uvolnéni vyhovujiciho zafizeni, generalni opravy a opravy vadného zafizeni
kvalifikovanym technikem nebo vyrobcem ¢i jeho ur€enym zastupcem;

0 zniCeni nevyhovujicich prostfedki a prislusenstvi.

Subjekt STHA, ktery obnovuje zdravotnicky prostfedek, musi pred jeho opétovnym uvedenim
do provozu u jiného pacienta provést a zdokumentovat nasledujici tikony:

. vycisténi a dezinfekce zatizeni v souladu se stanovenym a zdokumentovanym
postupem, zejména zajisténi pouziti vhodnych pripravki, bezpecnosti toki a vhodnych
prostort

. popis a provadéni postupu tdrzby, preventivni nebo opravné, a zkousek, které zajisti
spravnou funkci vybaveni po jeho predani jinému pacientovi

. popis a provadéni postupu pro vymazani osobnich uidajti nachazejicich se v zafizeni a
nastaveni parametrti pro navrat zpét k pivodni konfiguraci vybaveni

. baleni a skladovani zdravotnickych prostfedki v souladu s podminkami stanovenymi
vyrobcem

5.2  Administrativni sluzby

Subjekt STHA zajist'uje tyto administrativni sluzby:

. zaloZeni administrativni dokumentace pacienta;

. sprava administrativni dokumentace pacienta;

. Fizeni kontinuity sluZeb povérenymi pracovniky subjektu STHA na belgickém uzemi;
) v tomto ohledu musi byt pacientovi v ptipadé potfeby vysvétleny podminky pouZiti

zafizeni mimo domacnost (napf. v auté, pti kempovani nebo na vyleté).

. v pripadé letecké dopravy musi byt pacientovi na poZadani poskytnuto osvédceni o
shodé pro leteckou dopravu v anglictiné.

VSechny tidaje a informace shromaZdéné v kazdé fazi technické sluzby poskytované
subjektem STHA musi byt vZdy k dispozici 1ékafi (pFedepisujicimu/oSetfujicimu lékafri).

V jakémkoli pripadé, kdy mohou byt zprava nebo urcité tidaje pro lékatre zajimavé, musi
subjekt STHA tyto informace 1ékarti (pfedepisujicimu/oSetiujicimu lékati) sdélit.



Subjekt STHA musi definovat a pouzivat metody ochrany diivérnych (zdravotnich) informaci
o pacientech v souladu s platnymi pravnimi poZadavky, zejména belgickymi a evropskymi
pravnimi predpisy o ochrané osobnich tidaji. Tato posledni povinnost vSak nespadéa do
pravomoci agentury AFMPS.

5.3 Sledovatelnost

Sledovatelnosti se rozumi zavedeni systému sledovani zdravotnického prostfedku ve vSech
fazich procesu a pouziti.

Aby byla zajisténa optimalni sledovatelnost, musi byt zaznamenany tyto tdaje:
- Nazev zdravotnického prostredku a typ

- Sériové Cislo

- Jediné identifikacni ¢islo

- Jméno zakaznika

- Adresa zakaznika

- Datum konkrétni ¢innosti (instalace, idrzba, odstranéni zdravotnického prostredku
atd.)

Po celou dobu ma subjekt STHA k dispozici informace o zdravotnickych prostfedcich v
obéhu a o zafizenich a pfisluSenstvi, které jsou predany jednotlivym pacientim. Zaznamy jsou
také vedeny v pripadé kazdého zatizeni s informacemi o tidrZbé a jejim harmonogramu.

5.4 Kontinuita sluzeb

Subjekt STHA musi zfidit telefonni linku s nepfetrZitym provozem (24 hodin denné; 7 dni v
tydnu) pro zajisténi bezpecnych a primérenych sluZeb. Poskytovani sluZeb zahrnuje: prijimani
a vyrizovani (technickych) stiznosti a nezadoucich piihod; odpovidani na otazky pacienti a
lékart; atd.

V pripadé poruchy nebo zavady zdravotnického prostfedku musi subjekt STHA prostfedek co
nejrychleji opravit nebo vymeénit, aby nedoslo k preruSeni 1é¢by pacienta.

Pacient musi byt informovan o tom, jak lze zajistit kontinuitu sluzeb béhem docasného pobytu
v zahranici.



6. ST{ZNOSTI A HLASENI NEZADOUCICH PRTHOD
6.1  Vyrizovani stiZnosti
Subjekt STHA zavede systém pro vyfizovani, spravu a archivaci stiZznosti.

VSechny ustni nebo pisemné stiznosti musi byt zaznamenany za ticelem posouzeni trendi ve
stiZnostech, pravidelnosti stiZznosti souvisejicich s vyrobky a zavaznosti stiznosti s cilem
prijmout dalSi opatfeni a pripadné okamZita napravna opatreni. Tyto zaznamy musi byt
zpristupnény prisluSnym organtim béhem jejich kontrol.

Registr stiznosti musi obsahovat alespori tyto informace:
- identifikacni idaje stéZovatele, pokud vyslovné nepozada o anonymitu;

- povaha stiZnosti, v€etné nazvu zdravotnického prostfedku spolu s ¢islem SarZe /
sériovym cislem / UDI;

- datum obdrZeni stiZnosti;

- prijata opatient;

- udaj o tom, zda byl kontaktovan vyrobce nebo tfeti strana, prislusné sdélent;
- odpovéd’ poskytnuta stéZovateli, vCetné data, kdy byla odpovéd’ zaslana;

- konecné rozhodnuti tykajici se stiZnosti.

6.2  Zprava o nezadoucich prihodach

Subjekt STHA urci osobu odpovédnou za vigilanci pro zdravotnické prostfedky, ktera je
odpovédna za analyzu zjiSténého problému. Tato osoba mtiZe byt samotnym subjektem, nebo
tato ¢innost muiZe byt svéfena zaméstnanci nebo externimu partnerovi.

Na zakladé rozhodovaciho stromu, ktery poskytne agentura AFMPS, je tfeba rozhodnout, zda
ma byt neZadouci pfihoda nahlaSena agenture AFMPS. KazZzda neZadouci prihoda, ktera by
mohla vést k zavaZné neZadouci piihodé€, a také kaZdé staZeni z obéhu zdravotnického
prostiedku instalovaného, udrZovaného a/nebo odstranéného spolecnosti nebo poskytovatelem
sluZeb, ktery ji zastupuje, se musi hlasit agenture AFMPS. VeSkera komunikace s agenturou
AFMPS tykajici se neZadoucich ptihod probiha prostfednictvim e-mailové adresy
vigilance.meddev@fagg-afmps.be.

Osoba odpovédna za vigilanci pro zdravotnické prostfedky rovnéz hlasi vSechny nezadouci
prihody nebo potencialni nezadouci prihody vyrobci a/nebo dovozci a 1ékari
(predepisujicimu/oSetfujicimu 1ékari).

Jakmile je nezadouci piihoda identifikovana a analyzovana, je tfeba neZadouci piihody nebo
rizika neZadoucich ptihod co nejdrive hlasit.

KaZda neZadouci ptihoda a riziko neZadouci pfihody se musi hlasit v registru vigilance pro
zdravotnické prostfedky subjektu STHA.



7. PLATNE PRAVNI PREDPISY

Tyto pokyny byly vypracovany s ohledem na poZadavky stavajicich pravnich predpisi,
zejména

. Clanky 59 a 60 zakona ze dne 15. prosince 2013 o zdravotnickych prostfedcich.

. Krélovsky vynos ze dne 30. fijna 2018 o postupu a podminkach schvalovani pokynti
uvedenych v ¢l. 60 § 1 zakona ze dne 15. prosince 2013 o zdravotnickych prostredcich.

. Kralovsky vynos ze dne 10. Fijna 2021, kterym se stanovi zasady, na nichZ musi byt
zaloZen systém vlastnich kontrol, a kritéria pro vyjimku ze systému vlastnich kontrol pro
zahranicni spolecnosti uvedené v ¢lanku 59 a ¢l. 60 § 2 druhém pododstavci zakona ze dne
15. prosince 2013 a kterym se méni kralovsky vynos ze dne 18. bfezna 1999 o zdravotnickych
prostfedcich.

8. DEFINICE
Pro tucely téchto pokynt se pouZziji tyto definice:

Zdravotnicky prostfedek: Nastroj, pristroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, material
nebo jiny predmét urcené vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu
nebo nékolika z téchto konkrétnich lécebnych ucelt:

. diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, lécba nebo mirnéni nemoci;

. diagnostika, monitorovani, 1écba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postiZeni;

. vySetfovani, nahrady nebo tpravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i
patologického procesu nebo stavu;

. poskytovani informaci prostfednictvim vySetfeni in vitro, pokud jde o vzorky
pochéazejici z lidského téla, vCetné darovanych organi, krve a tkani, ktery nedosahuje svého
hlavniho urceného tcinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi,
imunologickymi ani metabolickymi t¢inky, jehoZ funkce vSak mtize byt takovymi tGc¢inky
podporena.

Za zdravotnické prostfedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
. prostfedky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

. vyrobky specialné urcené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedkt uvedenych v
¢l. 1 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich a prostfedkti uvedenych v
prvnim pododstavci této definice.

(¢l. 2 bod 1 natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich)



PrisluSenstvi: Pfedmeét, ktery sice neni sam o sobé zdravotnickym prostfedkem, ale je
vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouZit spolec¢né s jednim nebo vice konkrétnimi
zdravotnickymi prostfedky s cilem specificky umoZnit pouZiti daného zdravotnického
prostfedku nebo prostiedkii v souladu s jejich ur€enym tcelem ¢i ticely nebo s cilem
specificky a pfimo prispét k zdravotnické funkcénosti zdravotnického prostfedku nebo
prostiedki, pokud jde o jejich urCeny tcel ¢i ucely.

(¢l. 2 bod 2 natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich)

Subjekt STHA: Spolec¢nosti, které v ramci 1écby pacienta mimo nemocnici instaluji, udrzuji
a/nebo odstranuji zdravotnickeé prostredky, jak je uvedeno v ¢l. 59 § 1 zakona ze dne 15.
prosince 2013 o zdravotnickych prostfedcich (véetné nemocnic, jak jsou definovany v ¢l. 2 §
1 koordinovaného zakona ze dne 10. Cervence 2008 o nemocnicich a jinych zafizenich
poskytujicich zdravotni péci, pokud provadéji vyse uvedené ¢innosti mimo nemocnici).

CPAP: Trvaly pretlak v dychacich cestach (anglicky ,,Continuous Positive Airway Pressure®)

APAP: Automaticky pretlak v dychacich cestach (anglicky ,,Automatic Positive Airway
Pressure®)

BiPAP: Dvoudroviiovy pretlak v dychacich cestach (anglicky ,,Bilevel Positive Airway
Pressure®)

PAP: Pretlak v dychacich cestach (anglicky ,,Positive Airway Pressure®)

SAS: Syndrom spankové apnoe (anglicky ,,Sleep Apnoea Syndrome*)
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