Kalibrace a owéreni méridel ve zdravotnictvi

Firma Asker s.r.o. zajiBuje kalibraci a owFovani:

TONOMETRU - ve spolupraci s autorizovanym metrologickym poasem
VAH - ve spolupraci Leskym metrologickym instituem Pardubice

Teploméri - ve spolupraci s akreditovanou labord@idExatherm
Vice o proplematice (zdra@MI):

Tonometr pro méreni tlaku krve

Toto nefidlo, pokud je pouzivano skterym z vyznani podle § 3 odst. 3 zdkora505/1990
Sb., o metrologii, v platném &ni, je jednak stanovenymgtidlem ve smyslu tohoto zakona, ale je téz
zdravotnickym progedkem s ririci funkci ve smyslu zakona 123/2000 Sh., v platnémé&mi.
Tonometr se jako novy uvede na celoevropsky trtoogsosouzeni shody (ozfemi "CE" attyfmistnym
¢islem notifikované osoby a vybaveni kopii prohladgmobce o shatglse snirnici 93/42/EHS v platném
zreni) a takto se bez dalSihaize uvést do provozu i ve zdravotnickéntizeni. Uvedenim do provozu
ve zdravotnickém zézeni se stane stanovenyniiidlem, nebd jeho indikace slouzi pro ochranu zdravi,
a podléha odtovani ve Ifiit¢ 2 roki stanoveneé vifloze vyhlasky. 345/2002 Sb., v platnéméni. Tato
lhata se poita od 1. ledna roku nésledujiciho po roce posdusterdy (resp. roce pi@aeni) u nového
mefidla, nebo od 1. ledna roku nasledujiciho po reeekterém bylo provedendgrchozi owieni
mefidla jiZz diive uvedeného do provozuidgasré zanika o¥ieni v gipad, Ze by doSlo k poSkozedii
zasalim do n#tidla v rozsahu, ktery by mohl znamenat ztratu ntetfiockych vlastnosti, nebo
prokazatelnou ztratowchto vliastnosti i bez jakychkoli zasehviz § 7 odst. 2 vyhlasky. 262/2000 Sb.
v platném zaini.

Tonometr, ktery je zdravotnickym prostlkem, vSak nezavisle ngedchozim musi byt
prokazateld a odborg udrzovan wadném stavu kontrolami,$&sovanim, opravami a zkouSkami
provadnymi v souladu s pokyny vyrobce a v souladu se&riéni pravnimi pedpisy, coZ je povinnost
vyplyvajici z ustanoveni § 28 zako#ial23/2000 Sb., v platném &i.

Upozotiuji, Ze uzivatel stanovenychgtidel podléhajicich asfovani je povinen vést jejich
evidenci s uvedenim data poslednihéreni a ndfidla pouzivat platéowiena, tedy je &as k
opakovanému astovani gedkladat (zékon stanovuje "dodaaitli' oweteni az na 60 di).

Véaha s neautomatickowinnosti

Vaha pouzivanda pro vazeni paciejg zpravidla pouzivana €kterym z vyznam podle § 3 odst.
3 zakona o metrologii, je stanovenyndiidlem ve smyslu tohoto zdkona. Vaha neni zdravk§nic
prostedkem, a to ani vifpad, Ze je pouzivana ve zdravotnickéntizani. Pouze vifipad, Ze by
indikace hmotnosti pacieinhebyly zaznamenavany do zdravotnické dokumentasgsly vyznam pro
stanovovani diagnéz ackbnych postupapod., tedy by neslouzily pro ochranu zdravi, diegéo by se o
stanovené gfidlo.

Vaha (s neautomatickaiinnosti) pro vazeni pacignte vyrobkem, ktery se s platnosti od roku
2002 jako novy uvadi na evropsky trh cestou posuuteody dle sirnice 2009/23/ES (resp. jeji
predchudkyrg). Vahu g uvedeni na trh ozgéavyrobce ozn&enim "CE", poslednim dveéislim roku
posouzeni shody &yimistnymgéislem notifikované osoby a vybavi kopii prohlageshod se smirnici
93/42/EHS v platném 2ni. Vaha, kterou uvadi vyrobce na trh amim pro pouZiti v regulované oblasti
(tedy vCR jako stanovené &idlo, tj. nagt. ve zdravotnickém xizeni) v3ak je krogtoho oznéena
¢tvercovym Stitkem zelené barvygerrg vytiStnym pismenem "M". Upozéauji Vas pro gipad pdizeni
noveé vahy, Ze bez tohoto ozeai by nétidlo nebylo zfisobilé k pouZiti v regulované oblasti a hebylo by
ani mozné je nasledipo uvedeni do provozu &wvat. Toto zn&eni se v3ak nevztahuje ke starSim
vaham, které byly do provozu uvedeny podle staésirp Upravy a dosud splji stanovené poZadavky.



Po uvedeni do provozu ve zdravotnickérfizni se stane stanovenyndtidlem a podléh&a
oveérovani ve ltité taktéZ 2 rok stanovené vifloze vyhlaskye. 345/2002 Sb., v platnémaemi. | v tomto
piipact se tato lidita paita od 1. ledna roku nasledujiciho po roce posdustesdy (resp. roce piaeni) u
noveho ndfidla, nebo od 1. ledna roku nasledujiciho po reeeterém bylo provedendgachozi
owteni nefidla jiz diive uvedeného do provozu. | zde plati totéZipguiném fediasném zaniku
platnosti o¢ieni.

Pokud jde o reZim servisnich prohlidek a zésakni prava zavaznym zfisobem stanoven.
Podminkou odfeni stanovenéhodfidla neni, zda byloied owienim podrobeno servisnimu zasahu.
Tatocinnost je tedy na Vasi valljako uzivatele vahy a jégba pi ni postupovat tak, abystegin
zajisSenu spravnost gtidla a néfeni za podminek &tnosti pouziti ve Vasi ordinaci. &itym
nebezp&m by mohlo byt, Ze pokud bydtidlo nentlo poZadované parametry a podali byste Zadost o
jeho o¥teni, nebylo by mozné je provést a muselo by bykoy@no po provedeni opravy aigeni.

Také u tohoto r¥idla plati, Ze je jeho uZivatel povinen je uvégtwdenci s datem posledniho
owfeni a pouZzivat platnoweiené, tedy je &as k opakovanému &kovani gedkladat.

Délkové méridlo

Délkové ngfidlo pro stanoveni vySky paciénteni podle pravni Upravy metrologie stanovenym
metidlem, je tzv. mifidlem pracovnim nestanovenym, a neni ani zdraviognicprostedkem. Proto ve
smyslu jeho metrologické navaznosti plati pouzee@secna povinnost podle § 18 pism. b) zakona o
metrologii zajifovat spravnost a jednotnostiidla a néieni. Tato spravnost se zdjife kalibraci. S
ohledem na podminky pouZivani ve zdravotnickéffzeai Ize podle mého odborného nazoru postupovat
tak, Ze uZivatel akceptuje prvotni kalibragitidla, kterou je podle § 10 odst. 1 zdkona o megiolo
povinen proveést vyrobcéi posouzeni shody podle $mice 2004/22/ES (resp. iizeni viadye.

464/2005 Sb. v platném &mi), které jde téZz za vyrobcem, dspudit mu (s ohledem na opraym
uzivatele pracovniho &fhidla dle § 5 odst. 6 zdkona o metrologii) dobumpdati bez omezeni, avSak s
podminkou, Ze platnost kalibrace zanik& poSkozenéiidla ¢i jinou ztejmou ztratou jeho
metrologickych vlastnosti pokrytych kalibraci.

Lékarsky teplomeér

Lékarsky teplongr maze byt bud'to sklerény nebo elektronicky. V obouipadech je tento
teplon®r zdravotnickym progedkem s r&ici funkci ve smyslu zdkona 123/2000 Sb., v platném émi,
obdobr jako tonometr, a proto se jako novy uvede na eetgesky trh cestou posouzeni shody
(oznaeni "CE" a¢tyfmistnymcislem notifikované osoby a vybaveni kopii prohlasgmobce o shoglse
smernici 93/42/EHS v platném 2ni) a takto se bez dalSihaie uvést do provozu i ve zdravotnickém
zaizeni.

Uvedenim do provozu ve zdravotnickéntizani se skleimy teplongr nestane stanovenym
metidlem, neni uveden ve vyhlas&€e345/2002 Sb. v platném amiprotoze, a proto nepodléhaséavani
, prestozZe je pouzivan s vyznamem pro ochranu zdravi.

ProtoZe vSak elektronicky léksky teplondr v priloze vyhlasky. 345/2002 Sb., v platnéméni,
uveden je, stane se stanovenygtidiem a z téze vyhlasky vyplyva, Ze podléha pedkéimu o¢rovani
(obdobrt jako tonometr) ve lité 2 roki. Tato lhita se poita od 1. ledna roku nasledujiciho po roce
posouzeni shody (resp. roceafigeni) u nového tidla, nebo od 1. ledna roku nésledujiciho po reee,
kterém bylo provedenar@dchozi o¥teni nefidla jiz diive uvedeného do provozu.

Owereni elektronického teplodru taktéz pediasre zanika o¥ieni v Fipads, Ze by doslo k
poskozenti zasalim do n¢fidla v rozsahu, ktery by mohl znamenat ztratu nmegickych vlastnosti,
nebo prokazatelnou ztratotchto viastnosti i bez jakychkoli zasalale i pouzitelnost skiéného
teplongru v piipads takovych udalosti a zasakanikne (zejména jédba mit naieteli gripad fFetrzeni
sloupce indikani kapaliny).

Pokud jde o vedeni evidence stanovenyéfidel, jak vyplyva z vySe uvedeného, skipé
teplongry této povinnosti nepodléhaji, elektronické vSak.a



