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Verze 1

Kontroly zdravotnickych pristroji ve FNOL
(Metodicky pokyn ¢. MP-M011-02, 3. vydani ze dne 22. 8. 2024)

1.1
1.1.1

1.2
1.2.1

1.3
1.3.1

2.1

UVODNi USTANOVENI

Ugel

Tato organiza¢ni norma ma povahu kontrolniho navodu, stanovuje pokyny a zasady pro
kontroly elektrickych zdravotnickych pfistroju ve Fakultni nemocnici Olomouc. Vymezuje
mista kontroly, uréuje druhy elektrickych zdravotnickych pfistroji v plsobnosti ¢eskych a
evropskych norem, definuje dulezité pojmy a uvadi maximalni pfipustné hodnoty odporu
ochranného vodi¢e, minimalni pfipustné hodnoty izolacniho stavu pfistroje a maximalni
pfipustné hodnoty unikajicich proudd. Déle stanovuje intervaly opakovani kontrol a

obsahuje odkazy na souvisejici technické predpisy. Uvadi vystupy z provedenych kontrol a
nafizuje dalSi postupy.

Zakladnim predpisem je CSN EN 62353 edice 2 Zdravotnické elektrické pFistroje —
Opakované zkousky a zkousky po opravach zdravotnickych elektrickych pfistroja.

Revize elektrickych zafizeni a spotfebi¢li mimo zdravotnické elektrické pfistroje, které
nejsou pouzivany pro lékarské ucely ve zdravotnickych zafizenich podléhajicich pfedpisu
CSN 33 1500 Revize elektrickych zafizeni a CSN 33 1600 ed.2 Revize a kontroly
elektrickych spotfebici béhem jejich pouzivani, tato organizaéni norma nefesi. Jsou feSeny
smérnici Sm-M014 Provozovani, kontroly a revize elektrickych rozvodu a elektrickych
spotrebi¢l ve FNOL.

Zavaznost

Tento metodicky pokyn je uréen technikim povéfenym k provadéni kontrol a oprav
zdravotnickych elektrickych pfistrojii pouzivanych pro Iékafské ucely ve zdravotnickych
zafizenich (kvalifikace: minimalné dle § 6, NV 194/2022 Sb.).

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

CSN Ceska technicka norma

DPS odpojitelny sitovy pfFivod

EN Evropska norma (european norms)

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

KEZ kontrolni elektricka zkouska

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
NPS neodpojitelny sitovy pfivod

NV nafizeni viady

OSBTK Oddéleni servisu a bezpec¢nostné technickych kontrol
oG odborny garant

ON organizaéni norma

PBTK periodicka bezpecnostné technicka kontrola
PIE trvale instalovany pfistroj

ZEPr zdravotnicky elektricky pfistroj

ZPr zdravotnicky prostfedek
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2.2.2
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224

225

2.2.6

227

2.2.8

229

2.2.10

2.2.11

2212

2.2.13

2214

Definice

Zdravotnicky elektricky pristroj: (CSN EN 60601-1 definice 2.2.15) elektricky pFistroj je
opatfeny nejvice jednim pfipojenim ke konkrétnimu sitovému rozvodu a urleny ke
stanoveni diagndzy, k IéCeni nebo monitorovani pacienta pod |ékaiskym dohledem a ktery
ma fyzicky nebo elektricky kontakt s pacientem a/nebo pfenasi energii do pacienta nebo
Z néj nebo takovy prenos detekuje.

Zdravotnicky elektricky pristroj: (CSN EN 62353 definice 3.21) elektricky pfistroj
s pfiloznou casti, nebo pfenasejici energii do pacienta nebo z néj, nebo detekujici takovy
pfenos energie do pacienta nebo z néj a ktery je:

a) vybaven nejvice jednim pfipojenim k urcité napajeci siti a
b) ur€eny jeho vyrobcem k pouziti pfi
- diagnostice, IéEbé nebo monitorovani pacienta, nebo
- kompenzaci nebo zmirfiovani nemoci, poranéni nebo zdravotniho postizeni.

Prislusenstvi je pfidavna ¢ast ZEPr, ur€ena pro pouziti s pfistrojem na bézné pouziti nebo
k jeho usnadnéni, rozSifeni vlastnosti ZEPr nebo propojeni s jinymi pfistroji nebo pro
pfizpusobeni ZEPr na zvlastni pouziti.

Prilozna ¢€ast je Cast ZEPr, ktera pfi normalnim pouziti pFistroje pfichazi nezbytné
do fyzického dotyku s pacientem tak, aby pfistroj mohl pinit svoji funkci.

Pfilozna éast typu B je piilozna &ast spliiujici pozadavky CSN EN 60601-1, tykajici se
zejména dovoleného unikajiciho proudu pacientem.

Prilozna ¢ast typu F, plovouci prilozna €ast je prilozna cast, jejiz pacientska pfipojeni
jsou oddélena od ostatnich Casti ZEPr natolik, ze ji nemlze protékat proud vySsi nez
dovoleny proud unikajici pacientem, je-li neumysiné z vnéjSiho zdroje na pacienta a tim i
mezi pacientskym pfipojenim a zem pfivedeno napéti.

Pfilozna éast typu BF je prilozna &ast typu F, ktera podle CSN EN 60601-1 poskytuje
vySSi stupen ochrany pfed urazem elektrickym proudem nez typ B.

Pfilozna éast typu CF je prilozna &ast typu F, ktera podle CSN EN 60601-1 poskytuje
vy8Si stupen ochrany pfed urazem elektrickym proudem nez typ BF.

Pristupna vodiva ¢ast je Cast ZEPr jina nez pfilozna &ast, ktera je pfistupna pacientovi,
nebo obsluze dotykajici se pacienta, nebo mlze byt do styku s pacientem uvedena.
Pacientské prostredi je prostor, kde mize dojit k zamérnému, nebo neiumysinému dotyku

pacienta s castmi ZEPr nebo systému, nebo k dotyku pacienta s jinymi osobami,
dotykajicimi se ¢asti ZEPr nebo systémdu.

Tfida ochrany | - oznacuje elektricky pfistroj, u kterého ochrana pfed Urazem elektrickym
proudem nespoléha pouze na zakladni izolaci, ale dalSim bezpecnostnim opatfenim je

vvvvv

Trida ochrany Il - oznaduje elektricky pFistroj, u kterého ochrana pred urazem elektrickym
proudem nespoléha pouze na zakladni izolaci, ale u néhoZz jsou provedena dalSi
bezpeCnostni opatfeni, jako je napfiklad dvojita izolace a ktery nema prostiedky pro
ochranné uzemnéni, ani nespoléha na stav instalace.

Poznamka: pristroj této kategorie muze byt také vybaven svorkou, nebo vodi¢em
pracovniho uzemneéni.

Unikajici zemni proud je proud tekouci ze sitové ¢asti izolaci, nebo po jejim povrchu do
vodi¢e ochranného uzemnéni.

Unikajici proud pristroje je proud tekouci ze sitové €asti vodiCem ochranného uzemnéni
a pfistupnymi vodivymi ¢astmi krytu a pfiloZnymi ¢astmi do zemné.
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2.2.15 Unikajici proud prilozné ¢€asti je proud tekouci ze sitovych &asti a pfistupnych vodivych
Casti krytu do pfiloznych ¢asti.

2.2.16 Proud unikajici pacientem je proud tekouci z pacientskych pfipojeni pfes pacienta do
zemné, nebo proud vznikajici z neumysiné pfitomnosti napéti z vnéjSiho zdroje na
pacientovi a tekouci z tohoto pacienta pacientskymi pfipojenimi pfilozZné &asti typu F do
zeme.

2.2.17 Dotykovy proud je unikajici proud tekouci vnéjsi cestou jinou nez vodi€em ochranného
uzemnéni z krytu, nebo zjeho ¢€asti s vyjimkou pacientskych pfipojeni, pfFistupnych pfi
normalnim pouziti obsluze, nebo pacientovi, do zemé&, nebo do jiné ¢asti krytu.

Poznamka: jedna se o stejny termin jako unikajici proud krytem pristroje.

2.2.18 Odpojitelny sitovy pfivod je pohyblivy pfivod urCeny pro ucely sitového napajeni
k pfipojeni elektrického pfistroje pomoci vhodného pfivodkového spojeni.

2.2.19 Neodpojitelny sit'ovy privod je sitovy pfivod upevnény k elektrickému pfistroji.

2.2.20 Odpor ochranného uzemnéni je odpor mezi kteroukoli pfistupnou vodivou ¢asti, ktera
musi byt z divodu bezpecénosti spojena se svorkou ochranného uzemnéni a ochrannym
kolikem sitové vidlice, nebo ochrannym kolikem pfivodky, nebo ochrannym vodi¢em trvale
spojenym s napajeci siti a dale odpor mezi ochrannymi koliky na kazdém konci
odpojiteIného sitového pfivodu.

2.2.21 Opakovana zkouska je zkouSka provadéna ve stanoveném d¢asovém intervalu pro
posouzeni bezpecnosti.

2.2.22 Uvedeni do provozu je prvni pouziti zdravotnického elektrického pfistroje poté, co byl
pfipraven k provozu v odpovédné organizaci.

Poznamka: jedna se o provedeni prvni z opakovanych zkouSek.

2.3 Odborné funkce

2.3.1 Biomedicinsky technik je zaméstnanec FNOL, ktery je zpusobily k vykonu zdravotnického
povolani podle § 20 zakona 96/2004 Sb. v platném znéni o nelékafskych zdravotnickych
povolanich a dale specializaéni obory téchto povolani a minimalné je kvalifikovan dle § 6,
NV 194/2022 Sb.

2.3.2 Biomedicinsky inZzenyr je zaméstnanec FNOL, ktery je zpusobily k vykonu zdravotnického
povolani podle § 27 zakona 96/2004 Sb. v platném znéni o nelékarskych zdravotnickych
povolanich a dale specializacni obory téchto povolani a minimalné je kvalifikovan dle § 6,
NV 194/2022 Sb.

2.3.3 Technik OSBTK je zaméstnanec FNOL, ktery je kvalifikovan minimalné dle § 6, NV
194/2022 Sb.

3 VLASTNI TEXT

3.1 Druhy provadénych zkousek

3.1.1  Zkous$ka pfed uvedenim ZEPr do provozu se zaznamem na formulaf od vyrobce.
3.1.2 ZkouSka opakovana — jinak také PBTK.(formulaf Fm-MP-M011-02-PBTK-001).
3.1.3 Zkouska po opravé nebo modifikaci (formulaif Fm-MP-M011-02-PBTK-002).
3.1.4 Zkouska pfi navrhu na vyfazeni pfistroje (formulaf Fm-MP-M011-02-PBTK-003).
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3.2
3.2.1

3.2.2

3.3
3.3.1

3.3.2

3.4
3.4.1

3.4.2

3.4.3

3.4.4
3.45

3.4.6

3.5
3.5.1

3.5.2

Terminy a lhaty mezi zkouskami

Vyrobci zdravotnickych elektrickych pfistroji a systém( musi stanovit a uvést v privodni
technické dokumentaci intervaly mezi zkouskami a rozsah zkouSeni pfi periodickych
kontrolach. Pfi stanoveni termint musi vzit vyrobce v ivahu néasledujici:

a) miru rizika pfistroje,

b) Cetnost pouzivani pristroje,

c) provozni prostiedi,

d) zpusob pouzivani,

e) predpoklad Cetnosti poruch.

Pokud tyto terminy nejsou v dokumentaci stanoveny, musi je stanovit opravnéna osoba,
ktera vezme v Uvahu vySe uvedené faktory a doporu€eni vyrobce, intervaly mezi zkouSkami
nastavi na maximalné 24 mésicu.

Odpovédnosti a pravomoci

ZkouSky musi provadét pouze dostateCné kvalifikovany personal se zkuSenostmi a
znalostmi pouzivanych technologii, norem a mistnich provoznich pFedpisu, ktery je
schopen rozpoznat mozna rizika. Jedna se pfedevSim o NV 194/2022 o pozadavcich na
odbornou zpusobilost k vykonu ¢innosti na el. zafizenich a na odbornou zpusobilost v
elektrotechnice, minimalné § 6 elektrotechnik, az § 8 pracovnici pro provadéni revizi.

Nejsou-li vyrobcem stanoveny podminky na servis, smi je poskytnout odpovédna
organizace s pfimérenou odbornosti (nestaci vSak pouze znalost norem). Ve FNOL, jakozZto
servisni organizaci ohlasenou na MZ CR (ev.8. 201178370), tuto &innost provadi
pfedevsim odborni pracovnici OSBTK (technici OSBTK).

Obecné pozadavky zkousek

Zvoleny rozsah a soubor zkousek musi byt dostateCnym zdrojem informaci pro posouzeni
bezpecnosti ZEPr.

Musi byt brany v ivahu informace a podminky stanovené vyrobcem — navod k pouziti nebo
servisni manual vyrobce.

Nejedna se o navod k pouziti od distributora ZEPr!

Kazdy jednotlivy pfistroj v systému ZEPr, ktery ma vlastni pfipojeni k napajeci siti, nebo
ktery mlze byt k napajeci siti pfipojen ¢i odpojen bez pouziti nastroje, musi byt zkousen
samostatné. Kromé toho musi byt systém zkouSen jako celek pro vylou€eni situace zmén
parametrll vlivem starnuti jednotlivych pfistroju.

Je-li soucasti systému oddélovaci transformator, musi byt tento zahrnut do méreni.

PfisluSenstvi ZEPr, které mohou ovlivnit vysledky méfeni €i jejich parametry, musi byt do
zkousSek zahrnuty a toto musi byt zdokumentovano.

ZkouSky musi byt provadény tak, aby pro zku$ebni personal, pacienty a dal$i osoby
nevzniklo nebezpedi pfed zahajenim zkousky. Lze zjistit v privodni dokumentaci vyrobce -
doporuceni i varovani a tyto je nutno brat pfi méfeni v uvahu.

Vlastni provadéni zkousek zdravotnickych elektrickych pristrojt

Postup provadéni zkousek ZEPr vychazi z normy CSN EN 62353 ed. 2 Zdravotnické
elektrické pristroje — Opakované zkouSky a zkousky po opravach zdravotnickych
elektrickych pfistroju.

Konkrétni postupy, kterymi se personal OSBTK musi fidit, jsou obsazeny v:
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3.6
3.6.1

3.6.2
3.6.3
3.6.4
3.6.5

3.6.6

3.7
3.71

3.7.2

3.7.3

3.74

a)
b)

servisnim manualu ZEPr od vyrobce nebo,
méficim postupu ZEPr na OSBTK FNOL.

Vizualni kontrola pristroje

Vika a kryty pfistroju otevirat pouze v pfipadé, je-li pozadovano v privodni dokumentaci
pfistroje, dale je-li pozadovano vtomto predpisu, dale existuje-li naznak nedostate¢né
bezpec€nosti pfistroje.

Pojistky pfistupné z vnéjsku musi odpovidat vyrobcem pfedepsanym hodnotam.

Stitky - kontrola &itelnosti a Uplnosti §titkdi a znadeni souvisejicich s bezpeénosti.

Mechanické ¢asti - kontrola neporusenosti mechanickych ¢asti a dalSich poSkozeni.

Znedisténi a kontaminace - zjisténi, zda neni pfistroj poSkozen &i kontaminovan napf.
kapalinami.

PrisluSenstvi - spole¢né s pfistrojem je posuzovan také stav dullezitého prisluSenstvi,
odnimatelny ¢&i pevny sitovy pfivod, pacientsky kabel (poSkozeni izolaci, trhliny, zateceni,
atd.).

Méreni

Pokud je to mozné, kazdy pfistroj pfi méfeni odpojime od sité. Pokud toto neni mozné, tak
je potfeba ucinit pro personal, ktery méfeni provadi &i jiné osoby, takova opatfeni, aby
nedoslo k jejich ohrozeni.

Méreni izolaéniho odporu se nesmi provadét v pfipadé, kdy to vyrobce v pruvodni
dokumentaci vylucuje.

Mé&rfeni odporu ochranného uzemnéni

a)

b)

d)

¢)

f)

Mé&reni je provadéno pfistrojem, ktery obsahuje zdroj, ktery na prazdno nesmi prekrodit
hodnotu napéti 24V a je schopen dodat do zatéze o hodnoté 500Q proud alespon
200mA,

cilem tohoto méfeni je prokazat u ZEPr tfidy |., Ze vodi€ ochranného uzemnéni fadné a
bezpecné spojuje vSechny pfistupné vodivé C&asti pfistroje, které se mohou stat
v pfipadé poruchy Zzivymi, bud se svorkou ochranného uzemnéni sitové vidlice u
pristroju s vidlici, nebo s bodem ochranného uzemnéni u trvale instalovanych pfistroju,

bé&éhem méfeni musi byt pfivodni kabel po celé délce ohyban a hodnota odporu musi
byt stabilni,

u ZEPr s neodpojitelnym sitovym pfivodem nesmi hodnota tohoto parametru piekrodit
300mQ,

u ZEPr s odpojitelnym sitovym pfivodem bez sitového kabelu nesmi hodnota tohoto
parametru prekroCit 200mQ, odpor mezi konci odpojeného sitového pfivodu nesmi
prekroCit hodnotu 100mQ, pokud je pfistroj méfen s pfipojenym sitovym pFivodem
nesmi hodnota tohoto parametru celkem prekrocit 300mQ,

u systému s rozboCovaci zasuvkou nesmi celkova hodnota tohoto parametru prekrocit
hodnotu 500mQ.

Méreni unikajicich proudu
Pouzivané metody:

a)
b)
c)

alternativni metoda,
pfima metoda,
diferencialni metoda.
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Prilozna ¢ast typu
Maximalni hodnoty unikajicich proudt YP
B BF | cF
Unikajici proud zdravotnického elektrického pristroje - alternativhi metoda
Unikajici proud pfistroje z pfistupnych vodivych ¢asti u 1 000uA 1 000uA 1 000uA
ZEPr tfidy ochrany I.
Unikajici proud pfistroje z ZEPr tfidy ochrany Il 500uA 500uA 500uA
Unikajici proud zdravotnického elektrického pfristroje - pfima, nebo diferencialni metoda
Unikajici proud pfistroje z pfistupnych vodivych ¢asti u 500uA 500uA 500uA
ZEPr tfidy ochrany I.
Unikajici proud pfistroje z ZEPr tfidy ochrany Il. 100uA 100uA 100uA
Unikajici proud prilozné ¢asti - alternativni metoda
Unikajici proud pfiloZné &asti | | 5000uA [ 50uA
Unikajici proud prilozné €asti - pfima metoda
Unikajici proud pfilozné ¢asti | | 5000uA | 50uA
3.7.5 Poznamky
a) Dovolené maximalni hodnoty unikajicich proudl uvedené v tabulce plati i pro pFistroje
jiné nez ZEPr, pokud se tyto pfistroje nachazeji v pacientském prostredi.
b) Pfi méfeni pfistroju, které obsahuji prvky jako napf. relé, nebo stykace je nutné pouzit
metodu pfimou, nebo diferencialni.
c) P¥i méfeni pfistroju je tfeba dbat na to, aby ovladaci prvky majici vliv na méfenou
hodnotu byly pfi méfeni v pracovni poloze (napf. vypinace, apod.).
d) U ZEPr tfidy ochrany I. se méfi unikajici proudy teprve po uspéSném vyhodnoceni
méfeni ochranného uzemnéni.
e) PFi méfeni unikajicich proudl v rliznych pracovnich polohach pfistroje dokumentujeme

3.7.6

vzdy nejvysSi namérenou hodnotu.

Mé&reni izolaéniho odporu

a) P¥itomto méfeni jsou vSechny spinace sitové ¢asti v pracovni poloze,

b) pfFistroj je pfi méfeni vzdy odpojen od napajeci sitg,

c) meéfeniizolacniho odporu je provadéno stejnosmérnym napétim 500V,

d) aby nedoslo k poskozeni pfistroje, smi se méfeni izolaCniho odporu mezi pfiloznymi
Castmi a kolikem ochranného uzemnéni, pfipadné krytu, provadét pouze tehdy, je li
pristroj schopen tomuto méfeni odolat /informace a upozornéni v provozni
dokumentaci,

e) méfeni izolaniho odporu je provadéno mezi &astmi zdravotnickych elektrickych
pFistrojl a zemi obdobné jako pfi méfeni unikajicich proudu,

f)  u pfistrojd, které pouzivaji prvky elektronické ochrany / napf. transily... / dochazi vlivem
napéti 500V pouzivany pfi tomto méfeni k aktivaci téchto ochran, bez jejich odpojeni
nelze méfeni vyhodnotit.

Poznamka:

Norma pfimo neuvadi minimalni pfipustné hodnoty tohoto parametru, odkazuje na kritéria
vyrobcl a v pfipadé absence téchto kritérii doporuCuje pouziti mistnich pozadavku a
zavedenych praxi. Timto pfedpisem je povazovana hodnota izolacniho odporu vétsi jak
20MQ za vyhovujici.
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3.8 Funkéni zkousky

3.8.1 Funkce souvisejici s posouzenim bezpelnosti elektrického zdravotnického pfistroje se
zkou$i dle doporuceni vyrobce, pfipadné za pomoci osoby znalé pouzivani daného
pfistroje a je v souladu s bodem 3.5.2 tohoto pfedpisu.

3.9 Vysledky zkousky

3.9.1 Vysledky provedenych zkousek musi byt obsazné dokumentovany. K tomuto ucelu slouzi
protokol Fm-MP-M011-02-PBTK-001 Protokol o provedeni PBTK s KEZ.

3.9.2 V protokolu musi byt obsaZzeny minimalné tyto udaje:
a) identifikace spolecnosti resp. oddéleni FNOL, které zkousky provedlio,
b) jména osob, které zkousky a vyhodnoceni provedly,

c) identifikace zkouseného pfistroje (typ, vyrobni €islo, inventarni €islo) a zkouSeného
pfislusenstvi,

d) druh zkouSek a méfeni,

e) datum provedeni zkousky,

f)  zavér a vysledek vizualni kontroly a funkéni zkousky,

g) identifikace méficiho pfistroje, kterym byly hodnoty zméfeny (typ, vyrobni Cislo),
h) pouzita méfFici metoda,

i) namérené hodnoty,

j)  zavére¢né hodnoceni,

k) datum a potvrzeni osob, které vyhodnoceni provedly.

3.9.3 Dokument obsahujici vysledek testu je v tisténé podobé vydan k pfistroji a vSe je pfedano
uzivateli.

3.10 Hodnoceni a vystupy zkousek

3.10.1 Hodnoceni bezpec€nosti zdravotnického elektrického pfistroje, nebo systému musi provadét
kvalifikované osoby, dostatecné zaskolené pro praci se zkousenymi pfistroiji.

3.10.2 Pokud zkousky probéhly uspésdné, je pfistroj biomedicinskym technikem, nebo
biomedicinskym inZzenyrem, nebo technikem OSBTK oznaden samolepicim Stitkem
s oznaCenim ,Kontrolovano®. Ten dale obsahuje informace o datu zkousky a planu zkousky
nasledujici, sloZeni zkoudky a osobni &islo provadsjici osoby — Stitek o provedené
BTK,KEZ a dale je povéfenému zaméstnanci za péc&i o ZPr pfedan ,Protokol o provedeni
PBTK, KEZ".

( FNOL |Kontrolovano

OSBTK
Kontrolu poved!: Funkeni test: ?
"o El. bezpecnost: ?

Datum kontroly: 28.4.2016
Pristi kontrola: DUBEN 2017

3.10.3 Po uspésné zkousce privodniho sitového kabelu, je kabel zkouSeny na OSBTK
identifikovan napf. vazacim paskem s cedulkou, cedulkou &i jinym zplsobem.
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3.10.4 V pfipadé, Zze zkousky neprobéhly uspésné, musi byt zkoudeny pfistroj nebo systém fadné

3.11
3.11.1

3.12
3.121

4.2

4.3

5.1
511
5.1.2

oznaten biomedicinskym technikem nebo inZzenyrem nebo technikem OSBTK, a tato
skute€nost musi byt pisemné a prokazatelné sdélena povéfenému zaméstnanci za péci o
ZPr a také OSBTK - Protokol o provedeni PBTK s KEZ s neuspéSnym vysledkem.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

Dals$i odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

v v s

Dokumenty vyssi Grovné

Norma CSN EN 62353 ed.2 Zdravotnické elektrické pristroje — Opakované zkousky a
zkousky po opravach zdravotnickych elektrickych pFistroj
Norma CSN 33 1600 ed.2 Revize a kontroly elektrickych spottebi¢t b&hem jejich pouzivani

Norma CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

Nafizeni vlady €. 194/2022 Sb., o pozadavcich na odbornou zpusobilost k vykonu €innosti
na el. zafizenich a na odbornou zpusobilost v elektrotechnice v platném znéni
Norma CSN 33 1500 Revize elektrickych zafizeni

Zakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpUsobilosti k vykonu
nelékafskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim
zdravotni péce a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu ve znéni pozdéjSich predpisu

Dokumenty FNOL

Rd-001 Organizaéni fad FNOL

Sm-K002 Bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci

Sm-K003 Stanoveni organizace zabezpeceni pozarni ochrany
Sm-M011 Hospodareni s pfistroji

MP-M011-01 Organizace podpory provozu pfistroj

Sm-MO014 Provozovani, kontroly a revize elektrickych rozvodu a elektrickych spotfebicu ve
FNOL

Vystavené dokumenty

Fm-MP-M011-02-PBTK-001 Protokol o provedeni PBTK zdravotnického prostfedku
Fm-MP-M011-02-PBTK-002 Protokol o provedeni kontroly po opravé zdravotnického
prostiedku

Fm-MP-M011-02-PBTK-003 Protokol o provedeni kontroly technického stavu
zdravotnického prostfedku

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 22. 8. 2024.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 2. vydani ze dne 28. 5. 2018.
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5.1.3

5.2

OG je povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON®.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy
Nejsou.
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