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28. Soucdasna pravni Gprava pro prodej a provoz laserovych pfistroji (1.5.2001)

Soucasna pravni uprava pro prodej a provoz
laserovych pristroju

P. Fryda, MediCom a.s. Laser

ABSTRAKT

Pfispévek podava vSeobecnou informaci o pozadavcich platnych pravnich predpisl, které se vztahuji na
prodej a pouZivani terapeutickych laserl v Ceské republice. Zarovef se zabyva zménou hygienickych
pravidel pro préci s terapeutickymi lasery a nékterymi souvislostmi, které z této zmény vyplyvaji pro
bézného uzivatele. Tato informace si klade za cil vysvétlit obecné platna pravidla, jejichz dodrzovani je
nutnou podminkou pro to, aby se uzivatelé nedostali do rozporu s ¢eskym pravnim réddem pf¥i pofizeni
laserového pristroje a pfi praci s nim.

NAKUP LASERU

Obecné pravni Uprava predné stanovi, ze uvést na trh lze jen takovy vyrobek, ktery je bezpecny. To
znamend, ze jakykoliv vyrobek, a tim spiSe zdravotnickd technika nebo laserovy pristroj, nesmi
predstavovat za béznych nebo rozumné predvidatelnych podminek uziti zddné nebezpedi pro pacienta
ani pro obsluhujici persondl. V pFipadé zdravotnickych ptistroji je tato podminka z pochopitelnych
dlvodl dale specifikovéna tak, ¥e toto nebezpedi smi byt pouze minimalni a vzhledem k charakteru
pouzivani ¢i ucCelu tohoto vyrobku musi byt toto nebezpeli povazovano za prijatelné. Pro zvyseni
bezpecnosti zakon dale urluje, ze nékteré vyrobky predstavuji zvySenou miru potencidlniho rizika a
zavadi kategorii tzv. stanovenych vyrobkd, kam patfi i laserové pfistroje. Dalsi postup se Fidi nafizenim
vlady €. 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

Certifikaty, které vydaval Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, dnes jiz neplati. Pfi ndkupu laseru, a je jedno,

jedna-li se o0 novy pfistroj, repasované zafizeni nebo o koupi z druhé ruky, tedy zapomerite na "SUKL".
Misto toho pFedepisuje zakon €. 22/1997 Sb. vyrobclm nebo dovozcdm vydat pisemné prohldseni o
tom, ze garantuji v plné mife, Ze vlastnosti vyrobku jsou ve shodé jednak s pozadavky na bezpecnost a
pak hlavné s technickymi normami a predpisy, které se na tento vyrobek VZtahUJI Toto prohlaseni o
shodé je vyrobce nebo dovozce povinen predlozit kontrolnim organum zejména Ceské obchodné
inspekci, a jeho neexistence je tvrdé postihovana pokutami az do 20 miliond korun.

ProhldSeni o shodé tedy musi na kazdy vyrobek existovat, ale nendlezi vdm jako zdkaznikovi a




koneé&nému uzivateli, protoze mize napiiklad obsahovat citlivé technické Gdaje nebo data spadajici do
oblasti obchodniho tajemstvi. Vdm je povinen kazdy prodejce predlozit pisemné ujiSténi o tom, ze na
dany vyrobek bylo vyrobcem nebo dovozcem toto prohlaSeni o shodé vydano. Pisemné ujisténi o
vydani prohlaseni o shodé je kazdy, kdo Vam laser proddva, povinen predlozit k nahlédnuti a
pokud byste si prali tento doklad obdrzet, musi vam distributor vydat na vase naklady nejdéle do 20
dnl vystavit potvrzenou kopii.

PFipominam jesté, Ze tato pravidla se netykaji laser®, které jste si pofidili pfed 31. prosincem
1999. Tam si vystacite s dokumenty, které jste dostali v dobé koupé, tedy hlavné s certifikdtem SUKL.

BEZPECNOST PRACE

Mate-li tedy laser a ujistili jste se, Ze na vas konkrétni typ bylo vydano prohladdeni o shod&, mizete se
pustit do prace. Dfive nez vSak zalnete, je tfeba se zamyslet nad otdzkami bezpeénosti a podminek
provozu. Ponechme stranou odbornou zplisobilost zdravotnického pracovnika, kterou prokazete
zejména dokladem o absolvovani registrovaného odborného kursu pofadaného lékarskymi spolecnostmi
JEP, zejména Spoleénosti pro vyuziti laseru v mediciné a Radiobiologickou spole¢nosti CLS
JEP. K dispozici jsou i rlzna firemni koleni, kterd véak zpravidla postradaji oficidlni odborné zastfedeni
lékarskou spolecnosti a nejsou bodovana. Stejné tak se v tomto sdéleni nebudeme zabyvat
problematikou pracovnépravnich vztahd.

NejdUleZit&jsim pramenem pro praci kazdého zdravotnického zafizeni je zakon & 258/2000 Sb. o
ochrané verejného zdravi. Ten pamatuje na laserové pristroje obecné v souvislosti s tim, ze osoba,
kterd pouzivd nebo provozuje laser, je povinna cinit takova opatfeni, aby nedosSlo k prekroceni
nejvy$dich ptipustnych hodnot neionizujiciho zafeni, coZ je u terapeutickych laserd jejich konstrukci
prakticky vylou¢eno. Zakon dale uklddd viem vyrobclm a dovozcim zaradit laser do piisluéné
klasifikacni tfidy, opatfit tyto lasery pfisluSnym vystraznym textem a signalizaci a dodat ke kazdému
pfistroji kompletni technickou dokumentaci. Tyto podminky si Ize snadno pfi pofizeni laseru
zkontrolovat a v praxi zde nedochazi k zddnym nesrovnalostem.

Zakon se rovnéz zabyva specifickymi podminkami pro pouziti terapeutickych laserd v kosmetice,
kadefnictvi, masérskych a regeneracnich zafizenich. Pro tyto obory je vyslovné stanoveno, ze se v nich
nesmi provadét vykony na nemocné kdZi a na sliznicich, stejné jako manipulovat s jizvami a
matefskymi znaménky. Zjednodudené feceno, lé¢ba nemocné kize &i odstrafiovani jizev a podobné
zakroky spadaji do zdravotni pé&e, zatimco za doménu kosmetiky miZeme povazovat zkraslovani
vzhledu, omlazovaci kiry, zkvalitiovani a regeneraci unavené pleti, biostimulace, uvolnéni svalstva po
nadmaze, aplikaci uklidiiujicich prostfedkl a procedur a dal$i podobné ¢&innosti. Z dikce predpisu lze
zdroverl odvodit, *e pracuje-li kosmeticka pod dohledem odborné zplsobilého zdravotnického
pracovnika, na jeho doporuceni a na jeho plnou odpovédnost, mohla by vykondvat i I1é¢bu nemocné
kdze laserem jako pracovnik uréeny k obsluze laseru.

OCHRANA ZDRAVI

Z hlediska kategorizace praci podle vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 89/2001 Sb. se prace s
laserem tridy Illa zafazuje do kategorie druhé a lasery tfidy IIIb a IV do kategorie treti. Tato vyhlaska
zaroven rusi platnost az doposud ucinnych Smérnic o hygienickych zdsadach pro prace s lasery ¢.
61/1982.

Pro praci s laserem ma zasadni vyznam Nafizeni viady ¢. 480/2000 Sb. o ochrané zdravi pied
neionizujicim zarFenim. Podle tohoto nafizeni se zarazuji lasery do tfid, pfiCemZz pro terapeutické
lasery prichdzeji v Uvahu hlavné tridy IIIa a IIIb. Do tfidy IIla se zarazuji lasery emitujici zareni ve
viditelné oblasti, zejména pljde o lasery vyzatujici ¢ervené, ve vykonovém rozsahu 1 - 5 mW. P{jde
tedy zejména o starSi He-Ne a nékteré jednodussi diodové pfristroje. Tfida IIIb zahrnuje lasery, které
pracuji s vykony 5 - 500 mW, pfi¢emz u infraervenych piistroji jde o vykony i nizsi nez 5 mW. Lasery
s vykonem piekracujicim 500 mW jsou zarazeny do tfidy IV.

Lasery t¥idy IIIb museji byt vybaveny signalizaci chodu, svételnou nebo akustickou. Dilezité je, ze
pfi pouziti svételné signalizace musi byt tato signalizace viditelna i pfes ochranné bryle. Laser musi byt
zabezpecen proti uvedeni do chodu nepovolanou osobou a prostory uréené k provozovani oznaceny
vystraznymi tabulkami a zakazem vstupu nepovolanych osob. Pokud je to s ohledem na zptlsob




vyuzivani laseru mozné, odstrani se z drdhy paprsku vSechny predméty, na nichz by mohlo dojit k
nekontrolovatelnym odrazim paprsku, a jestlize nelze vyloudit, aby paprsek laseru nezasasahl okno,
musi se okno zakryt materidlem, ktery nepropousti svétlo dané vinové délky (zaluzie, roleta, matny
nepropustny natér, zavés, paravan). Nestadi-li tato opatfeni vyloudit zdsah o&i nebo kiize laserovym
paprskem, museji vSechny osoby pouzit specidlni ochranné bryle.

Toto jsou jediné platné legislativni podminky, ale bohuzel se stale jesté nékde setkdvéame s lidovou

e s v . v s v v v . . . ae ’ v .0 . e
slovesnosti, ktera pozaduje odstranéni obkladacek se stén, vylucCuje existenci jinych pristroju ve stejné
mistnosti s laserem, pozaduje ¢erny matny natér na sténach a podobnda nesmysina opatfeni.

TECHNICKA DOKUMENTACE
Ke kazdému laseru musi byt pripojena technickd dokumentace obsahujici tyto Gdaje:

e vinovou délku

rezim generovani zareni (spojity, impulsni nebo impulsni s vysokou opakovaci frekvenci)

e primér svazku na vystupu a jeho rozbihavost (sbihavost svazku se udava jen u fokusovanych
chirurgickych vykonovych laserd)

e u laserl ve spojitém rezimu nejvy3si zativy tok

u impulsnich laserd energie v jednom pulsu, nejdeldi a nejkratsi trvani jednoho impulsu a rozsah

opakovaci frekvence

zarazeni do tridy

navod k montazi a instalaci

navod k obsluze za béznych i mimoradnych situaci

navod k udrzbé

vyrobce, vyrobni ¢islo, rok vyroby, nazev a sidlo vyrobce.

POVINNOSTI PROVOZOVATELE

Provozovatel laseru je povinen:

e vyhradit prostor pro pouzivani laseru, zpravidla jde o ordinaci nebo o zvlastni fyzioterapeutické
pracovisté

e pisemné urcit pracovniky odpovédné za provoz, obsluhu, opravy a Gdrzbu laseru

zaskolit tyto pracovniky

e zajistit Fddné vedeni deniku poruch, oprav a udrzby laseru.

S laserem mdize pracovat kazdy, pokud byl provozovatelem pro tuto ¢&innost Faddné zaskolen a je
obeznédmen s principy ¢innosti, vliastnostmi laserl a s potencialnim nebezped&im vyplyvajici z &innosti
laseru. Dale musi tato osoba byt sezndmena s provoznim fadem daného pracovisté, a s postupem pfi
zasazeni velkymi davkami zafeni, pfi nehodé ¢i poruse laseru. Tato osoba musi byt pro tuto praci
zdravotné i dusevné zplsobild podle Smérnice Ministerstva zdravotnictvi ¢. 49/1967 Véstniku MZdr. o
posuzovani zdravotni zpUsobilosti k praci, ve znéni smérnic ministerstva zdravotnictvi ¢. 17/1970. Pied
nastupem k praci s laserem se doporucuje absolvovat vstupni o¢ni prohlidku pro praci s lasery.

ZAVER

Tyto informace je tfeba povaXovat za orientaéni prehled téch nejdileZit&jsich podminek, za jejichZ
splnéni mate narok na praci s laserem. Jak vyplyva z textu, tyto podminky nejsou v zddném pripadé
likvidaénim opatfenim, ale naopak jde o stanoveni zdkladniho ramce, v némz Ize laserovou terapii
b&zné& provozovat. Spinéni téchto podminek, at uZ jde o laserové pracovisté, zplsobilost pracovnikd
nebo technickou dokumentaci, nevyzaduje zadné mimoradné Usili a vyplyva z logiky véci. Zaroven je
tfeba ocenit, ze staré predpisy, které platily témér 20 let a byly pfijaty v dobé&, kdy laser zdaleka nebyl
tak samoziejmou terapeutickou pomtickou jako nyni, byly nahrazeny pravidly, kterd odrazeji dosazeny
stupen poznani v tomto dynamickém oboru.
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