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Spravna skladovaci praxe zdravotnickych
prostredku a diagnostickych
zdravotnickych prostredkii in vitro

u poskytovatelu zdravotnich sluzeb

Pavla Justova
Statni ustav pro kontrolu léciv, Praha

Pro zachovani kvality pouzivanych zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro pfi
poskytovani zdravotni péce je jednim z dllezitych faktord i plnéni podminek pro jejich skladovani stanovené vyrobcem.
Po poskytovatelich zdravotnich sluzeb je vyzadovano dodrzovani spravné skladovaci praxe, kterd je kontrolovana ze strany
Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv. Cilem tohoto ¢lanku je seznameni se s pozadavky spravné skladovaci praxe, které jsou
vyZzadovany a kontrolovany ze strany regula¢niho organu.
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Good storage practices for medical devices and in vitro diagnostic medical devices
by healthcare providers

To maintain the quality of medical devices and in vitro diagnostic medical devices used in the provision of healthcare, one of
the important factors is also the fulfillment of the conditions for their storage set by the manufacturer. Healthcare providers
are required to adhere to good storage practices, which are controlled by the State Institute for Drug Control. The aim of this
article is to familiarize themselves with the requirements of good storage practices, which are required and controlled by
the regulatory authority.

Key words: medical device, in vitro diagnostic medical devices, healthcare provider, good storage practice, temperature
monitoring.

Uvod
Oblast zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych

zdravotnich sluZeb jsou kontrolovény Statnfm Ustavem pro kontrolu
|é¢iv, a to zejména v rdmci spravné skladovaci praxe, se kterou se blize
prostfedkd in vitro (déle jen ,prostfedky”) je regulovadna aktudlné plat-  seznamime v tomto ¢lanku.

nymi pravnimi pfedpisy mimo jiné nafizenim EU 2017/745 (MDR) (1),

narizenim EU 2017/746 (IVDR) (2), zdkonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravot-
nickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,ZoZP 375") (3), a vyhlaskou
¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravot-
nickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro (déle jen ,vyhldska 377") (4). Povinnosti kladené na poskytovatele

Zdravotnické prostiedky a diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro

Zdravotnicky prostfedek je ndstroj, pfistroj, zafizeni, software, im-
plantat, ¢inidlo, materidl nebo jiny pfedmét ur¢ené vyrobcem k pouzitf,
samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto
konkrétnich lécebnych ucell: diagnostika, prevence, monitorovan,
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predikce, prognoza, lé¢ba nebo mirnéni nemoci, diagnostika, monito-
rovani, lé¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni, vysetfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury
nebo fyziologického ¢i patologického procesu nebo stavu, poskyto-
vani informaci prostfednictvim vysetfeni in vitro, pokud jde o vzorky
pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organd, krve a tkani, ktery
nedosahuje svého hlavniho ur¢eného Ucinku v lidském téle nebo na
jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi
ucinky, jehoz funkce viak mize byt takovymi Ucinky podpofena. Za
zdravotnické prostfedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky: prostfedky
urcené ke kontrole nebo podpore poceti; vyrobky specidlné urcené
k ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostredka. .. (1).

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je zdravotnicky
prostfedek, ktery je cinidlem, vysledkem reakce ¢inidla, kalibratorem,
kontrolnfm materidlem, sestavou, nastrojem, pfistrojem, zafizenim,
softwarem nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kom-
binaci, ktery je vyrobcem urcen pro vysetieni vzorkd in vitro, véetné
darované krve a tkanf ziskanych z lidského téla vyhradné nebo pfevazné
za Ucelem ziskani nékteré z téchto informacf: a) o fyziologickém nebo
patologickém procesu nebo stavu, b) o vrozeném télesném nebo
mentainim postizeni, ¢) o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu
nebo nemoci, d) pro stanoven( bezpecnosti a kompatibility s moznymi
piijemci, e) k predvidani reakci na lécbu, f) pro stanoveni a monitorovani
terapeutickych opatfenf (2). Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (2).

Definice zdravotnického prostredku i diagnostického zdravotnické-
ho prostredku zahrnuje Siroké spektrum vyrobkd, které mizeme najit jak
v malych ordinacich, tak ve velkych nemocnicich. Jedna se jak o pfistro-
jové vybaveni, tak spotiebni material. Mdze se jednat jak o prostiedky
ur€ené pro vyhradni pouziti zdravotnickym personalem pfi poskytovanf
zdravotni péce (napf. RTG, pacientské monitory, infuzni pumpy a dal3i),
taki prostredky, které mdze pouzivat laik v bézném Zivoté (napr. ndplasti,
obvazy nebo téhotenské testy). Prostfedky musi byt vyrobcem fadné
oznaceny oznacenim CE (1, 2), ¢imZ jsou jednoduse rozpoznatelné od
ostatnich vyrobkd, jako jsou napt. Iéciva nebo kosmetika, se kterymi se

setkavé poskytovatel zdravotnich sluzeb pfi své praxi.

Spravna skladovaci praxe

Pro zachovani kvality prostiedkd je jednim z dalezitych faktord
i dodrZovani podminek pro jejich skladovéni stanovené vyrobcem. ZozP
375 zavadi pojem ,Sprévna skladovaci praxe” a vyhlaska 377 stanovuje
minimalni poZadavky na bezpecnost zdravotnického prostfedku pro
Ucely spravné skladovaci praxe. Povinnost dodrzovat spravnou skla-
dovaci praxi ukldda poskytovateli zdravotnich sluzeb ustanoveni § 39
bod odst. 1 pism. d) ZoZP 375.

Z3kladnim pfedpokladem pro spravnou skladovaci praxijsou vyho-
vujici skladovaci prostory. Skladovaci prostory jako takové nejsou vyse
uvedenymi pravnimi predpisy definovany ve smyslu rozlohy a mnozstvi
skladovanych prostiedkd. Je tedy zcela béZné, Ze poskytovatel zdravot-
nich sluzeb mé nékolik skladovacich prostort rliznych velikosti a typd
dle skladovanych prostredkd. Pokud zmiriujeme skladovaci prostory
prostfedkd u poskytovatele zdravotnich sluzeb, pak se mize jednat jak
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o malou skfffku v ramci ordinace, tak velkou skladovaci halu centralniho
skladu nemocnice.

Ve viech prostorach je nutné dodrzovat podminky spravné sklado-
vaci praxe, a to bez ohledu na velikost prostoru ¢i pocet skladovanych
prostfedkd. Chladici a mrazici zafizeni urcené ke skladovanf prostredkd
jsou samostatnymi skladovacimi prostory, a proto se né také vztahuijf
povinnosti spravné skladovaci praxe. Za skladovaci prostor mazeme
povazovat jakykoliv prostor, kde se skladuji prostfedky. Vyhlaska 377
v § 6 ve zkratce uvadi, Ze se jednad o suchy cisty prostor, ktery je vybaven
podlahami a povrchy umozrujici ¢isténi a dezinfekci. Skladovaci prostor
je oddélen od prostor pro hygienické potfeby zaméstnancd, prostor
pro provadenf uklidu, prostor pro denni mistnost a misto pro pffpravu
a konzumaci stravy. Zaroven je tento skladovaci prostor i¢inné chranén
proti vnikédni hmyzu, zvifat, prachu a plisné. Ve skladovacich prostorach
se provadi pravidelny uklid s ohledem dodrzenf hygienickych pozadav-
ki (hygienicky fad a dezinfekeni fad). O kazdém uklidu a jeho kontrole
se provadi pisemny zaznam, ktery musi byt dostupny k nahlédnuti (4).

Ve skladovacich prostorach se musi dodrzovat skladovaci podminky
stanovené vyrobcem prostfedku, zejména pokud jde o rozsah teplot,
vlhkost a vystaveni slune¢nimu zafeni (4), nebot jen tak mtze poskyto-
vatel zdravotnich sluzeb zarucit ndsledné bezpecné pouziti prostfedku
v praxi pfi poskytovéani zdravotnich sluzeb.

V rdmci jednoho skladovaciho prostoru se tak mizeme setkat
s riznymi druhy prostiedkd: od 1ékafské $pachtle, pres obvazovy ma-
teridl az po implantaty, coZ neni v rozporu s vyhlaskou 377, oviem za
predpokladu, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb dodrzi pozadavky na
skladovani, které uvadi vyrobce jednotlivych prostfedkd. Pozadavky sta-
novené vyrobcem na skladovanfjsou uvddény na pfislusnych obalech
prostiedkd v pisemné nebo grafické podobé. Vyrobce mimo obecnych
pravidel, jako napfiklad neprekldpét, nevystavovat slune¢nimu zaren,
nepouzivat v pfipadé poskozeni obalu, miZe stanovit i specificky rozsah
podminek pro skladovéni, tyto podminky se tykaji zejména teploty
a vlhkosti, ale mGzeme se setkat i s konkrétnim parametrem tlaku, to
viak ve vyjimecnych pfipadech. Vyrobce miZe stanovit napf. hornf
nebo dolni mez teploty pro skladovani ¢i samotny teplotni rozsah,
a to pisemné nebo za pomoci mezindrodné uznavanych symbold,
(piktogramy) napt. teploméru v pffpadé stanoventi teplotnich podminek
pro skladovani.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb musi provadét fadny teplotni moni-
toring v souladu s podminkami vyhlasky 377 i v pfipadé, Ze by skladoval
pouze jeden prostfedek s teplotnimi parametry. Teplotni monitoring
skladovacich prostor spociva v kontinudinim meéfeni teploty a vedenf
zdznamU alespori dennich maxim a minim téchto méreni (4). Technické
feseni teplotniho monitoringu je plné v kompetenci poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

V rdmci jednoho zdravotnického zafizeni se tak mizeme setkat i s ne-
kolika typy méfeni. Nejméné financné naro¢nym fesenim je vyuziti méfenf
prostfednictvim min/max teplomérd. Toto feSeni je vsak ndroc¢né na
obsluhu a hodf se pouze do skladli s nepfetrzitym provozem, nebot kazdy
den vcetné vikendu a svatkl musi obsluha odecist pfislusné namérené
teploty. Dals$i moznosti teplotniho monitoringu je mozné prostfednic-
tvim tzv. dataloggerU. Tato zafizeni zaznamenavaji namérené hodnoty
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kontinualné a nevyzaduiji fyzickou obsluhu, oproti min/max teplomérdm,
a jsou proto vhodné do sklad( s omezenym provozem. Finan¢né nejna-
kladngjsim fesenim teplotniho monitoringu je pak centrdlni systém, ktery
v mnoha pffpadech vyZaduje i rozséhlé stavebni Upravy skladu. Teplotni
monitoring viak nenf samoucelny a vyzaduje kontrolu, stanoveni alarmd
a nasledné fedenti v pffpadé prekroceni nastavenych limitnich hodnot.
Prekrocni limitnich teplotnich hodnot, at se jednd o dolnf nebo horni mez
stanoveného teplotniho rozsahu pro skladovani, je vhodné konzultovat
piislusnym vyrobcem prostfedku, ktery stanovi, jakym zplsobem bude
s danym prostfedkem ddle naklddano. U mnoha prostfedkd znamena pre-
kroceni limitnich teplotnich hodnot prakticky jejich znehodnocenti, které
vylucuje dalsf bezpecné pouriti. Takové prostfedky je nutné zlikvidovat
v souladu se stanovenymi internimi postupy. V pfipadé, Ze skladujeme
zdravotnické prostredky s parametrem vlhkosti, pak je vhodné zvolit
teplotni méfidla s moznosti méfenf vihkosti.

Sklad vyZaduje pravidelnou kontrolu skladovanych prostfedkd
i s ohledem na jejich danou exspiraci ¢i mozné poskozeni. Vyhlaska
377 dava povinnost mit oznacené a oddélené misto, kam se prostied-
ky exspirované ¢i poskozené odkladaji tak, aby bylo zamezeno jejich
pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Déle se pak s témito pro-
stfedky naklada v souladu s internfimi postupy s ohledem na platnou
odpadovou legislativou.

V rdmci vyhlasky 377 jsou stanoveny i povinnosti vztahujici se k ar-
chivaci dat zéznamU teplotnich méfent, a to po dobu tff let; uchovavan{
zaznamU Uklidu po dobu jednoho roku (4). Zdznamy se mohou uchova-

vat v listinné ¢i elektronické podobé. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb
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KNIZNi NOVINKA

Casto provadéji soucasné archivaci jak v listinné, tak elektronické podo-
bé. Zaznamy o uklidu musf byt pristupny k nahlédnuti (4), proto v praxi
se tyto zaznamy nachdzeji Casto pffmo ve skladovacich prostorech.

Zavér

Zavérem lze konstatovat, Ze skladovaci prostor prostiedkd, z pohledu
vyse uvedenych pravnich predpist (3, 4), je prostorem regulovanym se
stanovenymi miniméalnimi pozadavky pro zajisténi bezpecnosti prostred-
kU urcenych k naslednému pouZiti v praxi pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb by tedy méli mit na zfeteli, Ze
odpovédnost za prostredek zacina jiz pfi jeho prejimce od distributora.
Bez radné uskladnénych prostfedkl nelze poskytovat zdravotni sluzby
bezpecné jak pro pacienta, tak pro lékafe a obsluhujici personél. U pro-
stredku, ktery nebyl fadné skladovan dle pokyn( vyrobce, mlze u dojit ke
zhorseni jeho vlastnosti nebo Ucinnosti, coz pfedstavuje zdravotni riziko,
atim se zvySuje moznost vzniku zdvazné nezadoucf pfihody. Vhodné
skladovaci prostory a dodrzeni spravné skladovaci praxe je jednim ze
zakladnich pozadavkd naklddani's prostfedky, nebot jen tak Ize poskytovat
zdravotni sluzby bezpecné a Uc¢inné. PoZadavky spravné skladovaci praxe
jsou vyzadovény a kontrolovény ze strany regula¢niho orgénu.

Kontrolni praxe ukazuje, Ze skladovaci prostory poskytovatelt
zdravotnich sluzeb jsou ¢asto opomfjenou ¢asti zdravotnického za-
fizeni. Osobni angazovanost a odpoveédnost vedoucich pracovnikd
zdravotnickych zafizenf v problematice spravné skladovacf praxe pro-
stfedkd je nezbytna pro zajisténi vysoké Urovné kvality poskytovanych

zdravotnich sluzeb.
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Hypertenze
6. aktualizované vydani
Jifi Widimsky a kol.

ArteridIni hypertenze dnes patff k nejcastéjsim a také nejzavaznéjsim onemocnénim, zejména vzhledem kzédsadnimu
vlivu na kardiovaskularnf imrtnost. Farmakoterapie hypertenze prodélala v poslednich 15 letech velky pokrok, ktery
viak v Siroké preskripcni praxi neni vzdy vyuzivan. Véfime, Ze nové publikace prispéje k zvyseni efektivity lécby

hypertenze v CR.

Aktualizované sesté vydani knihy Hypertenze — nejvyznamnéjsi publikace na ¢eském trhu vénované problematice
krevniho tlaku — pfindsi aktudinf stav poznani, v¢etné recentnich platnych doporuceni. Autorsky kolektiv vedeny
prof. MUDTr. Jitfim Widimskym, CSc,, (lll. interni klinika VFN) tvoii predni odbornici v této problematice, véetné ¢lend

vyboru spole¢nosti.
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