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Rehabilitační lehátka pod kontrolou ČOI

(Závěrečná zpráva projektu)

(Praha, 2. leden 2012) Zdravotnické prostředky - rehabilitační lehátka jsou převážně určeny poskytovatelům zdravotní péče a masérům nebo rehabilitačním pracovníkům a kontrola ČOI byla zaměřena zejména na jejich výrobce. Celkem byly kontrolovány 4 druhy těchto lehátek u 2 výrobců a 2 distributorů a závady byly zjištěny u 1 druhu. Jejich výrobci bylo za nepředložení všech nezbytných podkladů potřebných k posouzení shody stanoveným způsobem uloženo opatření k nápravě a pokuta příkazem na místě. Další kontroly budou zaměřeny na lehátka používaná přímo v rehabilitačních zařízeních.

Cílem kontrol oddělení technické kontroly Inspektorátu Středočeského a Hl. města Prahy byla rehabilitační lehátka, která jsou zařazena jako zdravotnické nesterilní prostředky bez měřící funkce. Inspektoři ověřovali u 2 výrobců a 2 distributorů těchto lehátek, zda splňují technické požadavky příslušných právních předpisů, zejména soulad jejich technické a průvodní dokumentace s platnou legislativou při splnění základních požadavků (tj. v souladu s nařízením vlády č. 336/2004 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na zdravotnické prostředky).

Značení výrobku a informace pro spotřebitele:

Rehabilitační lehátko jako zdravotnický prostředek musí být opatřeno informacemi potřebnými k jeho bezpečnému používání, a to s přihlédnutím ke zkušenostem a znalostem potenciálních uživatelů, a také informacemi, které identifikují jeho výrobce (dle nařízení vlády č. 336/2004 Sb., bod 13 přílohy č. 1 - Základní požadavky, odd. II. Požadavky na návrh a konstrukci zdravotnických prostředků).

Jedná se o následující povinné informace uvedené na etiketě, popřípadě štítku zdravotnického prostředku a v návodu k jeho používání:

· identifikace výrobce, u zdravotnických prostředků dovážených do Evropské unie s předpokladem jejich distribuce v rámci Evropské unie, kdy výrobce nemá sídlo v členském státě, také identifikace zplnomocněného zástupce

· podrobné údaje, jež uživatel nezbytně potřebuje k identifikaci zdravotnického prostředku a obsahu balení

· číslo výrobní dávky (šarže), před kterým je uvedeno slovo "LOT", nebo sériové číslo 

· podmínky skladování a užívání

· zvláštní provozní pokyny

· výstrahy, popřípadě i jiná nutná opatření

· informace o vhodných postupech, které umožňují opakované použití zdravotnického prostředku, a to včetně čištění, popř. postupů uvedení do provozu

· datum vydání nebo poslední revize návodu k použití.

Kontrolní zjištění:

U tří kontrolovaných subjektů nebyla průvodní dokumentace zdravotnického prostředku orgánu dozoru k dispozici: jeden subjekt je výrobcem lehátek a stolů pouze pro účely relaxace bez deklarovaných preventivně léčebných vlastností a nejedná se tedy o zdravotnický prostředek, u dvou distributorů nebyly tyto výrobky zjištěny v prodeji ani skladem. 

Jeden výrobce předložil technickou dokumentaci spolu s průvodní dokumentací, výrobek však nebyl zjištěn v prodeji ani skladem, neboť je vyráběn pouze na objednávku.

Průvodní dokumentace:

Ke kontrolovaným zdravotnickým prostředkům – rehabilitačním lehátkům musí výrobce vypracovat technickou dokumentaci, která umožní provést hodnocení shody zdravotnického prostředku s požadavky nařízení vlády (ustanovení § 4 a přílohy č. 7 nařízení vlády č. 336/2004 Sb.). tato dokumentace musí obsahovat zejména následující:

· celkový popis zdravotnického prostředku, včetně všech plánovaných variant, a jeho určená použití

· konstrukční výkresy, připravované výrobní technologie a schémata částí, podsestav, popřípadě obvodů

· popisy a vysvětlení nezbytné k porozumění výše uvedeným výkresům, schématům a funkci zdravotnického prostředku

· výsledky analýzy rizik a seznam harmonizovaných norem, které byly úplně nebo částečně použity

· výsledky zejména konstrukčních výpočtů a provedených kontrol

· preklinické hodnocení nebo klinické hodnocení podle přílohy č. 10 k tomuto nařízení vlády a etiketu nebo štítek zdravotnického prostředku a návod k jeho použití v českém jazyce.

Kontrolní zjištění:

Nedostatky byly zjištěny u jednoho výrobce, který podle předložené technické dokumentace posoudil shodu výrobku stanoveným postupem a vydal ES prohlášení o shodě. Tato technická dokumentace však neobsahovala výsledky analýzy rizik a výsledky preklinického nebo klinického hodnocení.

Povinná značka shody CE:

Rehabilitační lehátka-zdravotnické prostředky, které nejsou zakázkové ani určené pro klinické zkoušky, musí před uvedením na trh nebo do provozu splňovat požadavky příslušného nařízení vlády a musí být opatřena označením CE v příslušném rozměru. Označení CE musí být umístěno viditelně, čitelně a nesmazatelně na zdravotnickém prostředku, případně i na obalu, ve kterém se prodává. Nedostatky nebyly zjištěny.

Sankce:

Jednomu výrobci byla za nepředložení všech nezbytných podkladů potřebných k posouzení shody stanoveným způsobem (porušení zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky) uložena pokuta příkazem na místě v celkové výši 2 000 Kč. 

Závěr:

Vzhledem k tomu, že tyto zdravotnické prostředky - rehabilitační lehátka jsou převážně určeny poskytovatelům zdravotní péče a masérům nebo rehabilitačním pracovníkům, byla kontrola zaměřena zejména na jejich výrobce. V rámci kontrolní akce byly kontrolovány 4 druhy u 2 výrobců a 2 distributorů. Závady byly zjištěny u 1 druhu výrobku.

K tomuto výrobku byla výrobcem předložena neúplná technická dokumentace a ES prohlášení o shodě. Další kontrolní akce by měla ověřit přímo v rehabilitačních zařízeních, která nejsou zdravotnickým zařízením, zda provozují svou rehabilitační nebo masérskou činnost, tj. služby spotřebitelům, na rehabilitačních lehátkách, která splňují požadavky příslušných právních předpisů.
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