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Servis zdravotnických prostředků

www.fnol.cz

Cena se dá porovnat.

Kvalita servisu podstatně hůře.

A přitom právě servis provází zdravotnický prostředek po většinu jeho životního cyklu.

Servis zdravotnických 

prostředků je dnes již běžnou 

součástí veřejných zakázek –

standardem se stává soutěžit 

přístroj včetně servisu a 

spotřebního materiálu.

Z pohledu zadavatele tedy 

nekončí vztah s dodavatelem 

dodáním přístroje – dodáním 

teprve začíná několik let 

každodenních zkušeností se 

servisem



Co je pro vás při pořízení zdravotnického prostředku důležitější?

A) Co nejnižší pořizovací cena
B) Kvalitní servis po celou dobu životnosti



Životnost zdravotnických prostředků
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VZ na ultrasonikátor

Dle CE IVD tř. A – vydává výrobce

Návod doložený do nabídky:

Požadováno:

Objasnění:  

Když výrobce řekne: „Životnost minimálně 8 let“



Životnost zdravotnických prostředků
U ZP tř. I a IVD tř. A je za posouzení shody a návod primárně odpovědný výrobce. 
Notifikovaná osoba zde standardně neposuzuje shodu výrobku, která by nezávisle posuzovala technickou dokumentaci nebo konkrétní splnění požadavků.

Proto můžeme v rámci zadávací dokumentace požadovat doložení objektivních důkazů o splnění konkrétních technických požadavků, například:

Požadujeme doložení z akreditované zkušební laboratoře min. pro následující technické parametry:

- Měření ztráty tvrdosti a výšky jádra dle EN 1957 a aplikovatelných
požadavků dle ČSN 91 0220,

- Měření rozměrů matrace dle EN 1334,
- Doložení snížené hořlavosti dle EN 597-1 a EN 597-2,
- Doložení objemové hmotnosti všech použitých pěn a odporu pro stlačení

při 40 % dle ISO 3386-1.
Doložení může být v podobě akreditovaného zkušebního protokolu s výrokem o shodě nebo certifikátu od akreditovaného certifikačního orgánu pro výrobky 

A

ZKUŠEBNÍ PROTOKOL

Protokol podle relevantních ČSN EN / 

EN norem.

B

AKREDITOVANÁ 

LABORATOŘ
Nezávislé ověření požadovaného 

parametru.

C

CERTIFIKÁT

Certifikát akreditovaného certifikačního

orgánu.

D

DALŠÍ DŮKAZY

Podklady prokazující splnění konkrétní 

technické specifikace.



Životnost zdravotnických prostředků

Po uplynutí výrobcem stanovené doby vzniká potřeba individuálně posoudit další bezpečný provoz.

01

TECHNICKÝ STAV

Aktuální stav konkrétního prostředku.

02

VÝSLEDKY KONTROL

Výsledky BTK a dalších kontrol.

03

SERVISNÍ HISTORIE

Historie oprav a zásahů.

04

DOSTUPNOST DÍLŮ

Náhradní díly a aktuální pokyny výrobce.

Životnost není jen datum v návodu



• Odpovědnost za výrobek – výrobce (HW a SW !, dokumentace)

• Posouzení shody s požadavky na ZP (normy, zákony atp.) – notifikovaná osoba

• Stanovení předpokládané doby životnosti – doba odpovědnosti za výrobek

• Předpis jak zajistit bezpečnost a účinnost ZP po dobu životnosti (uživatelské 
kontroly, proškolení, BTK, „elektro a další revize“, výměna pravidelných kitů (ND))

• PMS, PMFC – zpětná vazba o kvalitě během používání ZP a její vyhodnocení 
(posíláme výrobci neustále report pro závažnější opravy a na pravidelných 
schůzkách referujeme kvalitu produktů)



Pokud zdravotnickému prostředku uplyne výrobcem 
stanovená životnost, ale přístroj úspěšně prošel BTK, 
považujete jeho další používání automaticky za 
bezpečné?

A) ANO

B) NE

A) ANO

B) NE



BTK: výrobce určuje rozsah. Kdo chrání pacienta?

U elektrického ZP stanoví zákon minimální četnost 1× za 2 roky, pokud výrobce neurčí četnost jinak.

Rizikový moment: výrobce může deklarovat, že u konkrétního elektrického ZP BTK není potřeba.

Je u vysoce rizikových zařízení takové nastavení dostatečně transparentní, pokud není zřejmé, na jakém posouzení rizik stojí?

VÝROBCE

URČUJE PROVÁDĚNÍ BTK

Zákon č. 375/2022 Sb. vychází z principu, že rozsah a četnost BTK stanovuje výrobce.

POSKYTOVATEL

ODPOVÍDÁ ZA BEZPEČNÉ POUŽÍVÁNÍ

Nemocnice musí zajistit servis v souladu se zákonem a bezpečný provoz zdravotnického 

prostředku.



Co když výrobce změní servisní požadavky během smlouvy?

01

SOUTĚŽ

Cena BTK zahrnuje 

známé a 

předvídatelné 

komponenty a úkony.

02

NOVÝ POŽADAVEK

Výrobce nově 

požaduje např. 

výměnu komponenty, 

která nebyla v době 

soutěže požadována.

03

DOPAD

Nemocnice musí 

úkon zajistit, pokud je 

nezbytný pro 

bezpečný provoz.

04

ŘEŠENÍ

Vyhrazená změna 

závazku / dodatek dle 

ZZVZ § 222 odst. 6 –

ale jak určit reálnou 

cenu?

Klíčový problém není jen právní titul změny. Je i ekonomické ocenění nepředvídaného úkonu.



• Role distributora / autorizovaného servisu – prodloužená ruka výrobce v 
daném regionu – neustálá komunikace s výrobcem, technické bulletiny, 
management bezpečnostních upozornění pro terén (FSN, FSCA)

• Pokud výrobce nenařídí BTK (co je to BTK? vs. PM, checkout procedure
etc.) a jedná se o elektrický ZP, BTK dle našeho ZZP nejméně 1x za 2 roky

• BTK vnímáme jako něco složitějšího, vyžadující expertní zkušenost, 
materiální vybavení, odpovídající vzdělání, proškolení na tuto činnost, 
systém zpracování protokolů o BTK, přístup k originálním ND



• Kontrola el. bezpečnosti – součást BTK, kdo může provádět, jak často

• (ČSN EN 62353, ČSN EN 60601)

• Pro běžné spotřebiče ČSN EN 50699  (2021) – „náhrada“ ČSN 3316 00 ed.2

• Použití ZP po uplynutí ŽIVOTNOSTI deklarované výrobcem dle MDR?

Ano, ale:
• odpovědnost za výrobek již není na výrobci
• výrobce nebude provádět nápravná bezpečnostní opatření 
• BTK nenahradí odpovědnost výrobce (i když není nutná výměna kitů (ND)
• analýza rizik poskytovatele zdrav. péče , zda toto podstoupit – dokumentace 

opatření suplujících zajištění bezpečnosti a funkčnosti během doby životnosti 
dle výrobce

• good luck při nežádoucí příhodě….



Výrobce během platné servisní smlouvy nově požaduje 
výměnu komponenty, která při soutěži nebyla součástí BTK. 
Kdo by podle vás měl tuto nákladovou změnu nést?

A) Nemocnice

B) Dodavatel



Nezávislý servis versus autorizovaný servis

NEZÁVISLÝ SERVIS

Jaké činnosti může provádět 

biomedicínský technik nemocnice?

Budou výrobci poskytovat servisní 

dokumentaci nezávislým servisním 

organizacím?

AUTORIZOVANÝ SERVIS

Jaký je dopad na záruku a 

odpovědnost za bezpečnost 

zařízení, pokud servis provádí 

technik nemocnice nebo nezávislá 

servisní organizace?



Kybernetická bezpečnost a software

Životnost zdravotnického prostředku dnes není jen otázkou hardware.

01

AKTUALIZACE

Jak často budou výrobci vydávat bezpečnostní aktualizace?

02

SERVISNÍ SMLOUVA

Jsou aktualizace součástí servisní smlouvy?

03

ODPOVĚDNOST

Kdo odpovídá za kybernetickou bezpečnost přístroje po 

instalaci?

04

KONEC PODPORY

Jak řešit situaci, kdy výrobce ukončí podporu softwaru?



Kdo podle vás nese hlavní odpovědnost za kybernetickou 
bezpečnost zdravotnického prostředku po jeho instalaci v 
nemocnici??

A) Výrobce/ Dodavatel/servisní organizace

B) Nemocnice

C) Odpovědnost je společná



A) ANO

B) NE

Když výrobce ukončí podporu softwaru zdravotnického prostředku, 
měl by podle vás být přístroj automaticky považován za nevhodný k 
dalšímu používání?



FAKULTNÍ NEMOCNICE OLOMOUC


