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Obsah:

 Pravni ramec

%, Definice zakladnich pojmu v systému vigilance
zdravotnickych prostredku (dale jen “ZP“)

%, Kdy se jedna o nezadouci prihodu, priklady

", Nejcastejsi priciny vzniku nezadoucich prihod ZP

~ Ulg)ha dovozce, distributora, osoby provadeéjici servis
a Ustavu v systému vigilance ZP

>, Nedostatky pri oznamovani nezadoucich prihod ZP
a provadéeni napravnych opatreni

s, Formulare pro oznamovani nezadoucich prihody
zdravotnického prostredku (dale jen “ZP“)

= Internetové stranky SUKL pro zdravotnické prostfedky
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SYSTEM VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Pravni ramec:

%, zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti
(dale jen ,,zakon ¢. 268/2014 Sb.”)

vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona
o zdravotnickych prostfedcich (§§ 11 - 13)

MEDDEV 2.12-1 rev. 8 Guidelines on a Medical Devices Vigilance System
(pokyn Evropské komise)

nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky

nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky

nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro

)

)

)

)

)
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I

Definice zakladnich pojmi zakona €. 268/2014 Sb.

=, Systém vigilance
systém oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich prihod

a bezpecnostnich napravnych opatreni tykajicich se zdravotnickych
prostredkd

", Nezadouci prihoda
a) jakékoliv selhani nebo zhorseni vlastnosti, popripadé ucinnosti
zdravotnického prostredku nebo nepresnost ve znaceni
zdravotnického prostredku, nebo, v navodu k pouziti, které
vedly nebo by mohly vést ke smrti uzivatele nebo jiné fyzickeé
osoby anebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu,
b) technicky nebo zdravotni davod, ktery souvisi s vlastnostmi

nebo ucinnosti zdravotnického prostredku a vede vyrobce
z dlvodl uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani

zdravotnického prostredku stejného typu z trhu.
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Definice zakladnich pojmi zdakona €. 268/2014 Sb.

=, bezpecnostni napravné opatreni (FSCA) — opatreni
stanovené vyrobcem s cilem snizit riziko smrti nebo
vazného zhorseni zdravotniho stavu v souvislosti
s pouzitim zdravotnického prostredku, ktery jiz byl
uveden na trh.

=, bezpecnostni upozornéni (FSN) — sdéleni urcené
distributorim, dovozcim, uzivatelim nebo pacientim,
které zasila vyrobce nebo zplnomocnény zastupce jako
informaci o prijatém bezpecnostnim napravném
opatreni.
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I

Kdy se jedna o nezadouci prihodu?

%, Jakakoliv udalost, ktera splnuje 3 zakladni kritéria:
1. doslo k prihode,

VIV e

2

3. udalost vedla nebo by mohla vést k umrti pacienta, uzivatele
nebo jiné osoby a nebo k vaznému zhorseni jejich
zdravotniho stavu (napf. onemocnéni ohrozujici Zivot, trvalé
poskozeni télesné funkce, stav vyzadujici |ékarsky nebo
chirurgicky zdkrok, neprimé poskozeni v diisledku chybnych
vysledku IVD testdl, ohrozeni plodu).

, Existuje-li pochybnost, zda dana prihoda podléha hlaseni Ci
nikoliv vSeobecné plati je Iépe hlasit nez nehlasit!
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r
' SU KL Role distributorli a dovozcli v systému vigilance zdravotnickych prostiedk

2

Nejcastéjsi priciny nezadoucich prihod ZP

=, Zdravotnicky prostredek
— jeho selhani nebo zhorseni charakteristiky, ucCinnosti

nepresnost v oznaceni
nedostatecné informace uvedené v navodu k pouziti

", Uzivatel

absence instruktaze pro dany ZP

pouziti v rozporu s navodem k pouziti

neprovadéni bezpecnostnich prohlidek

nedodrzeni ¢asového intervalu pro bezpecnostni prohlidky

provadéni bezpecnostnich a servisnich prohlidek osobou, ktera
neni opravnéna tyto prohlidky provadét

pouziti jiného prislusenstvi nez je stanoveno vyrobcem
pouziti exspirovanych ZP

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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Podminky, za kterych se obvykle nevyzaduje po
vyrobci hlaseni v systému vigilance

~

~

Q

Q

Nedostatek ZP byl zjistén pred pouzitim

VIV

Hlavni pricina udalosti je zplUsobena stavem pacienta, neni zpusobeny

selhdnim ZP (napt : uvolnéni ortopedického implantatu zptsobeného progreduijici osteolyzou
pacienta)

Konstrukcni vlastnost zabranila tomu, aby poruchovy stav prerostl v
nebezpedi, pacient neutrpi zadné poskozeni (béhem Iéeby ozafovanim se aktivuje
kontrolka-lé¢ba se zastavi- pacient neni vystaven nadmérné radiaci)

Jedna se o predvidatelné/ predpokladané vedlejsi ucinky, dolozené

v dokumentaci (napf. u pacienta se projevila alergie, ktera jiz dfive byla zndma
a doloZena v informacich o ZP, zavedeni centralniho katetru vyvold uzkostnou reakci,
dechovou nedostate¢nost — obé reakce jsou znamy a oznaceny jako vedlejsi ucinky)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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I

Povinnosti dovozce a distributora, osoby provadejici
servis v ramci nezadoucich prihod (§ 70 zakona
¢. 268/2014 Sb.)

=, pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci
a Ustavu podezieni na nezadouci pfihodu (PNP), které
vzniklo v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostredku
pri poskytovani zdravotnich sluzeb, a to neprodlené,
nejpozdéji vsak do 15 dnu ode dne zjisténi této udalosti

%, oznamuje Ustavu pfisluénym formulafem (vyplnénym,
elektronicky podepsanym, odeslanym ve formatu PDF
a XML)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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I

Povinnosti distributora, dovozce a osoby provadejici
servis, v ramci bezpecnostnich napravnych opatreni
(§ 75 zakona ¢. 268/2014 Sb.)

%, provadi FSCA stanovené vyrobcem nebo Ustavem

%, zasilad Ustavu informace o stanoveném FSCA a FSN v ¢eském
jazyce, nejpozdéji do 10 dnl ode dne jejich obdrzeni

%, oznamuje SUKL dokoné&eni stanoveného FSCA, nejpozdéji do
10 dnl ode dne jeho dokonéeni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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Nejcastéjsi nedostatky:

 NedodrZeni casové lhlty :
= pro oznameni podezreni na nezadouci prfihodu
= pro informovani Ustav o stanoveném bezpe&nostnim napravném opatfeni a FSN
v ¢eském jazyce do 10 dn(l od jeho obdrzeni
~, Neoznameni :
= podezfeni na nezaddouci pfihodu vyrobci nebo zplnomocné&nému zastupci a Ustavu

= Ustavu ukonéeni provedeni bezpe¢nostniho ndpravného opatfeni do 10 dn(l od jeho
dokondéeni

=, Neprovedeni bezpecnostniho napravného opatreni v souladu
s pokyny vyrobce

%, Odeslany formular neobsahuje stanovené nalezitosti (neuplné
identifikacni udaje ZP, elektronicky podpis, XML format)

© 2012 STATNI{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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Formulare pro vigilanci ZP

%, formular pro oznameni nezadouci prihody
%, formular pro oznameni podezreni na nezadouci prihodu
%, formular pro oznameni bezpecnostniho napravného opatreni

Q)

Navod k pouziti vigilan€nich formularu

Q)

vzor bezpecnostniho upozornéni pro terén (FSN)

Q)

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/system-vigilance-zp

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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I

Jakym zpusobem hlasit podezreni na nezadouci
prihodu
=, Formulare se zasilaji SUKL ve formatu PDF souéasné
se souborem vyplnénych dat ve formatu XML
— a) pres webové rozhrani,

— b) datovou zpravou,
— ¢) elektronickou postou

— mimo pracovni dobu nebo o sobotach, nedélich a svatcich
zasilejte prislusné formulare SUKL na e-mailovou adresu
nepretrzité sluzby urgent@sukl.cz.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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Formular pro hlaseni nezadouci prihody vyrobcem

Vybrat sibor | Mie je vybraty Ziadny sibor

Stahnout rozpracovany dotaznik Mahrat vzorovs data

Mahrajte XML soubor

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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1. Administrativni infor mace

Smazéni dat v daném bloku — ;

Mazev prisluiného narodniho Ofadu

Statni Gstav pro kontrolu 168 [SUKL)

Adresa prisluiného narodniho Ofadu Datum tohoto hlaSeni 7

Srobarova 48, 100 41 Przha 10, Ceska republika

@ o0inns pole - Huts

S
Jednaci islo pfidélené vyrobcem 2
Typ hlaZeni
® PoZtedni hldseni
Predstavuje nefadoud prihoda vainé ohrofeni vefejného zdravi? Klasifikace neZddoud piihody
! Amo 2 Smrt
! Me O Meofekavané vainé zhorieni zdravotniho stavu

! Weikeré jiné pfihody podléhajici haseni

Uvedte, kterym dalim pfisluinym narodnim (Fadim bylo toto hiaZeni take zasldno

_ Nepovinna pole - bila

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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2. Informace o predkladateli hlaseni

Statut predkladatele
Vyrobce
Zplnormocnémy 23

Ostatri

17
Informace o predkladateli hlaseni
X
& pro EHP, Swycarsko a Turecko
09.6.2016
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3. Informace o vyrobci

Mazew

Iméno kontaktni osoby

Adresa

Obec

Telefon

E-mail

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

PsC

Fax

Jema

Wherte prosim zemi.

Vybér z Ciselniku stata

09.6.2016
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4, Informace o zplnomaocn Eném Zastu pci

X

MNazev
IJméno kontaktni csoby
Adresa
Obec s
Telefon Fax
E-mail Zeme

Wyberte prosim zemi. -

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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5. Informace o predkladateli hlaseni (pokud je jiny, nei je uvedeno v casti 3 nebo 4)

X

Iméno predkladatele
Iméno kontaktni osoby
Adresa
Obec psi
Telefon Fax
E-mail fama

Wyberte prosim zemi. -

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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&. Infor mace o zdravotnickém prostied ku
X
Trida
Aktivni implantaty podle AIMD & WD podle prilohy 1, seznamu &
Trida lll podle MDD & WD podle pfilohy 1, seznamu B
Trida b podie MDD & WD uriena pro sebetestovan
Trida lla podle MDD & VD obecné
Trida | podle MDD
MNomenklaturni systém {nejlépe GMDN) Momenklaturni kéd 7
! GMIDN
! UMDNS [ECRI)
! EDMS
HNomenklaturni text
e
Obchodni nazev/obchodni znackafznacka
Modelove tislo Katalogowé dislo
g
© 2012 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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\yrobni Zislofa) (prichazi-li v davahiu) Cislola) 3arie/davky [pFichazi-li v (vahu)
A i
Cislo verze programoveho vybaveni [jestlize je soutasti)
Datum wvyroby prostredku 7 Datum exspirace 7
Datum implantace (pouze pro implantaty] 7 Datum explantace [pouze pro implantaty] 7
Doba pfitomnesti implantatu v téle pacienta (Pouze pro implantaty. Pougije se v pripadé, Ze nejsou znama presna data implantace a explantace.)
PrisluSenstvi/doprovodny prostredek |jestlife je soudasti)
o
Identifikatni fislo notifikované osoby
09.6.2016
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7. Informace o neiadouci prihodé

Jednaci Cislo hlaseni uzivatele, prichazi-li v uvahu
Datum, kdy byl wyrobce informovan 7
Datum ve formatu RRRR-MM-DD

Datum, kdy k nefadouci prihodé doile 7

Podrobny popis nezadoud prihody

Poget dotfemjch padentd |pokud je zndm) Poget dotfamjch zdravetnickych prostiediol (pokud je zndm)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Aktualni umisténifdispozice zdravotnického prostrediu [pokud jsou znamy)
-
Obsluha zdravotnického prostredku v dobe, kdy k nezadoud prihedé dolo (vyberte jednu monost)
O Zdravotnicky pracovnik
W Pacient
L Ostatni
Pouziti zdravotnického prostredku [vyberte z nize uvedeného seznamu)
! Prvni pouiti
2 Opakované pougiti zdravotnickeého prostiedku uréeného pro jedno pougid
2 Opakované pouiiti zdravotnickeho prostredku uréengho pro opakovane pouziti
) Po opakovaném servisu frepasovany
O ling (uvedte jaka)
© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016



r
' Role distributorli a dovozcli v systému vigilance zdravotnickych prostiedk 25
o, SUKL

B. Informace o pacientovi

s
Disladek pro pacienta

S
Lefebné opatreni provedené zdravotnickym zafizenim tykajici se péde o pacienta

A

Vék pacienta v dobé neZddouc pfihody, prichazi-li v dvahu

Pohlawi, prichazi-li v ivahu Hmotnost v kilogramech, prichazi-li v ivahu
} Mz

! Zena

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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4. Informace o zdravotnickém zafizeni

X

Nazev zdravotnického zarizeni
Kontaktni asoba v ramci dravotnickéhe zafizent
Adresa
Obec psi
Telefon Fax
E-mail Zamea

Wherte prosim zemi. -

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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10. Pred béineé vyjad reni wvyrobce

Predbéina analyza wyrobce

Pocatedni napravna opatreni/preventivni opatfeni implementovana vyroboem

Predpokladané datum dalSihe hlaseni 7

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 09.6.2016
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11. Vysledky zavérecného Setfeni viroboe

Vysledky wyrobcovy analyzy zdravotnického prostredku

Lédebné opatieni/napravné opatTeni)/preventivni opatfeni/Bezpetnostni napravné opatfeni v terénu

POZM: W pfipadé FECA je treba, aby predkladatel wplnil formuldr pro hid&eni Bezpetnostniho napraneho opaieni v terénu

Harmonogram implementace stanovenych opatreni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Zaverecne vyjadreni vyroboe

Dalsi Setieni

Je si wyrobce wvedom podobmyich nezadoucich prikod u tohoto typu zdravotnickeého prostredku, které by mély podobnou hlawni pficinu?
Amg

Me

Pocet podobmych nezadoucich prihod

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Pokud ano, uvedte, ve kterych zemich a jednaci fisla hlaseni nezadoucich prihod

i
Pouze pro afely zavéretneho hiageni:
Zdravotnicky prostied ek byl distribuovan do nasledujicich ze mi:
Zemé na (zemi EHP, Swjcarsko a Turecko
AT BE BG CH CY cz DE DK EE ES F FR
GB GR HU IE 15 IT Ll LT LU LW AT ML
MO PL PT RO SE 5 SK TR
HR
Celé vdzemi EHP, Svycarsko a Turecko
Ostatni:
A
09.6.2016
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12. Konmentare
-

Komentare
o

Pokracovat
© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 00 62016
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»  vyplfite prosim pole "Mazey’.

»  vyplfite prosim pole "Adresa’.
» yyplfite prosim pole "obec”.

» vyplfite prosim pole "Zemé’.
»  vyplfite prosim pole "PsC’

»  yyplfite prosim pole "Telefon’.
»  vyplfite prosim pole "E-mail".

»  vyplfite prosim pole "Mazey’.
»  vyplfite prosim pole "Adresa’.
» yyplfite prosim pole "obec”.

» vyplfite prosim pole "Zemé’.
»  vyplfite prosim pole "PsC’

»  yyplfite prosim pole "Telefon’.
»  vyplfite prosim pole "E-mail".

»  vyplfite prosim pole "Adresa’.
» yyplfite prosim pole "obec”.

» vyplfite prosim pole "Zemé’.
»  vyplfite prosim pole "PsC’

»  yyplfite prosim pole "Telefon’.
»  vyplfite prosim pole "E-mail".
»  yyplfite prosim pole "Tida".

32
Ve vyplnénych datech byly nalezeny tyto problémy:

» yyplfite prosim pole "Jednaci £islo pfidélens wroboem'.
» vyplfite prosim pole "Datum tohoto hlaend'
» yyplfite prosim pole "Pledstavuje nefadoud pfihoda vidné chrofani vefejného zdravi?”.
» vyplfite prosim pole "Klasifikace nefddoud piihody’.
= vyplfite prosim pole "Datum, kdy byl wrobce informaowén’. I v s h
+ e prsim pol St pleckiste ¢=mmmmes  Seznam nevypinényc

L3 Y 4 v
* wypifite prosim pole Jméno kontaktni csoby’ pOVI n nyc h pOI I
* wypifite prosim pole Jméno kontaktni csoby’
* wypifite prosim pole Jméno predkladatele’
* wypifite prosim pole Jméno kontaktni csoby’
»  yyplfite prosim pole "obchodni nzev/obchodni mnatka/znatka’.
» vyplfite prosim pole "Podrobny popis nefadoud pfihody’.
»  yyplfite prosim pole "Pfedbéing anakyza wiroboe”
» vyplfite prosim pole "Pofdteéni naprawna opatieni/preventivai opatfeni implementovana wyrobcerm'
Stahnout rozpracovany dotaznik Mahratvzorova data Vymazat data ve fomulafi

09.6.2016
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Formular byl vyplnén

W pripedé potreby je moZné upravit &i doplnit wyplnéné udaje ve formularfi.

Vyplnény formular si stahnéte v POF a XML kontrolu vypinénych Jd2Mg moznost daliiho g@adani s formularem.

Stahnout formular v XML

Stahnoiut formulat v POF

Uprawit zadans hodnoty

Formula¥F v PDF XML data
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Jak zaslat formular Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ

Podepsany formular se zasila ve formatu PDF a soudasné ve formatu XML, 2 1o

a| pres webove rozhrani,
b} datovou zpravou, nebo

c) elektronickou poStou.
Formulaf je tedy moZné stahmout a zaslat jej podepsany ve formatu PDF a soulasné ve formatu XML datovou zpravou & elektronickou postou.

Formulaf je mozné take poslat prostrednictvim weboweho rozhrani. V pripadé, 2= choete formular zaslat pres webove rozhrani, naleznete nize na teto

strance dalsi informace.
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®

Ukazka Formulare ve formatu PDF

) oteviit ‘ &) ﬁ} & 5 (% ‘ l /6 | — II- ‘ | ‘ IZI Nastroje : Vyplnit a podepsat : Poznamka

@ Tento soubor je kompatibilni s normou PDF/A a byl otevien pouze pro &teni, aby nedolo k jeho zméné. Povolit Gpravy » Nastroje pro vypinéni a podpis

*| » Odeslat nebg sheamdzdit podp
IBee s certifikaty

Oveéiit vie

@ Podepsat pomoci certifikatu

§ & Rev. 1: Podepsal(a): Ing. Nikold
Podpis je platny:

Ij@) Oznacit dokument Easovym

Dokument se od aplikovan
razitkern

Podepsane soucasnym uzi

e, SUKL

ormular pro hlaseni nezadouci prihody
vyrobcem / PFiklad jak formulaF

Manufacturer’s Incident Report Form digitaln€ podepsatv
Adobe Reader

Cas podepsani pochaziz h

U podpisu je povolenc dlo
Podrobnosti podpisu

Naposledy kentrolovano: 201

Pole: Signature? na strénce 3
Klepnutim zobrazite tuto verzi

1. Administrativni informace / Administrative information

Informace o
podpisu

Nazev prislusného narodniho Gradu / Name of National Competent Authority (NCA)

Statni dstav pro kontrolu I&&iv (SUKL)

Adresa pfisluéného narodniho Gradu / Address of National Competent Datum tohoto hlaseni / Date of this report

Authorlty ) 2015-04-01
Srobérova 48, 100 41 Praha 10, Ceskd Republika

Jednaci ¢islo pridélené vyrobcem / Reference number assigned by the
manufacturer

MfrNo.1

Typ hlaseni / Type of report
Pocatedni hlaseni / Initial report

Predstavuje nezadouci pfihoda vazné ohrozeni vefejného zdravi? / Klasifikace nezadouci pfihody / Classification of incident
Does the incident represent a serious public health threat? Y PR i d TR

P : Veskeré jiné pfihody podiéhajici hlaseni / All other
Ne / No reportable incidents

T 8 SRl Uvedte, kterym dalsim pfislusnym narodnim Gfadim bylo toto hlaSeni také zaslano / Identify to what other NCAs this report was also sent

< .
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Digitalni podpis

Elektronicky podpis (digitalni) je certifikat, ktery plné nahrazuje vlastnorucni podpis
pti elektronické komunikaci a umoznuje ovérit integritu podepsaného dokumentu.
(vice informaci zakon ¢. 227/2000 Sb. - Zakon o elektronickém podpisu a 0 zméné
nékterych dalSich zdkon()

Priklad digitalniho podpisu:

Cestné prohladuji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdivé. /
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ing. Nikola e
, o=§ta'tnl usta\i pro kontrolu léciv,
Jantosova i ety S
Podpis / Signature
Jméno / Name Obec / City Datum / Date
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Zaslat formular pres webové rozhrani

Pro zaslani formulare pres webowe rozhrani prilozte podepsany formular ve formatu PDE Detovy XML soubor neni nutne prikladat, bude zaslan

automaticky pfi odesléni na SUKL Soucasn je mogné k formulafi pfilasit a zaslat plilohy, napfiklad privedni dopis, & jiné dokumenty.

Nahrat formular ve P¥ipojit
formatu PDF fipojit podepsany formular Pripojit prilohy prilohy —
pOdepsa ny’ lak podepsat? Prilogit je moZné maximalné a2 5 priloh o maximalni velikost maz(lmalrll,l h
zarucenym M [ve formétech DOC, DOCX, RTF, ODT, O, POF, XLS nebo pocet 5 prilo
EIektroniCky’m Nie je ...y siibor Pfipojit podepsany formulsf ¥LSX).

podpisem Mejsou nahrany Z3dné soubory.

Vybraf siibor | Nie je ...y sibor

Pripajit prilohu

Odeslat na Statni ustav pro kontrolu 1&Civ

Prostrednictvim tlacitka Odeslat formular je mozne zaslat vyplnény formular spaolu s philoZzenymi dokumenty na Statni Ostav pro kontrolu |&€iv.
Fred odeslanim prosim zkontrolujte obsah hlaSeni 2 pfilofensd dokumenty.
Po odeslani (stisknuti tlatitka Odeslat formulaf) nebude jiZ vwelnény formulaf k dispozici, proto si pred odeslanim formulaf | XML data uloZte do poditace.

Fo odeslani formulafe by se méla objevit informace, 2e byla data Ospéiné odeslana. V opadném pripadé se odeslani nezdafilo.

(Owdeslat formularf
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2
Uloha SUKL
(§ 9, §70 - §72 zdkona €. 268/2014 Sb.)

=~ monitoruje prubéh Setfeni nezadoucich prihod provadénych
vyrobci a v pripadé potreby zasahuje do jejich Setreni a Cini vCas
nezbytna opatreni,

, v pripadé potreby provadi vlastni setfeni nezadoucich ptihod; pri
této Cinnosti spolupracuje s Evropskou komisi (dale jen ,,Komise®),
ostatnimi ¢lenskymi staty a prislusSnymi organy cizich statu,

, vede evidenci nezadoucich prihod, vede a uchovava dokumentaci
jejich Setreni po dobu 15 let; v pripadéeé nezadouci prihody spojené
s Ujmou na zdravi nebo smrti uzivatele, pacienta nebo jiné fyzické
osoby uchovava Ustav dokumentaci po dobu 30 let
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Uloha SUKL
(§ 9, 8§70 - §72 zdkona €. 268/2014 Sb.)

= monitoruje ucinnost provadéni bezpecnostnich napravnych
opatreni

=, zverejnuje informace rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym
zastupcem nebo distributorem v souvislosti s opatrenimi
s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich prihod
prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredki
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I

Uloha SUKL
(§ 9, §70 - §72 zakona &. 268/2014 Sb.)

%, je kontrolnim orgdnem podle zdkona ¢. 268/2014 Sb.,

>, rozhoduje v prvnim stupni v oblasti zdravotnickych
prostredku o spravnich deliktech a o preruseni nebo
ukonceni pouzivani zdravotnického prostredku

=, informuje Komisi a prislusné organy clenskych statu
o opatrenich prijatych nebo zvazovanych s cilem

minimalizovat opakovani nezadoucich prihod, vCetné
informaci o téchto nezadoucich prihodach
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r
' Role distributord a dovozci v systému vigilance zdravotnickych prostiedku 41
o, SUKL

I

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich
fyzickych osob useku nezadoucich prihod (§ 91)

, Distributor, dovozce, osoba provadeéjici servis, se
dopusti spravniho deliktu tim, ze:
= (stavu pisemneé neozndmi podezreni na nezadouci
prihodu ve |huté stanovené platnou legislativou
(pokuta do vyse 500 000 Kc¢)
= nesplni nékterou z povinnosti podle §75
(pokuta do vySe 500 000 K¢)
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I

Prehled bezpecnostnich upozornéni pro terén
s dopadem na cesky trh

, Registr zdravotnickych prostredkt (RZPRO)
= Internetové stranky SUKL (do poloviny roku 2015)
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AW 2 e Zvefejnéni bezpeénostnich upozornéni
Wl W S
Ry S o e prostrednictvim RZPRO
prostredky opatreni
Schovat
| SP
Bezpecnostm upozorneni pro terén
Vyhledavani
Zdravotnicky prostfedek - nazev Virobce - nazev Zvefejnéno - od Zvefejnéno - do
J |
Pouzit
Bezpednostni upozoméni pro terén
Datum zvefejnéni Wrobce Nazev ZP BIiZ5i specifikace Kategorie Informace: SUKL Ref
Image Suite 3.0 s volbami Mini- A
PACS a opravou softwaru Hot Fix N
Zdravotnické prostiedky pro FSN CZ
11.05.2016 Carestream Health, Inc 3004, Image Suite 4.0 s volbou ) _ . Sukls125692/2016
- . diagnostiku a terapil zafenim FSNEN
MiniHPACS a sluZbou DICOM
Store
Enzymaticky kreatinin, KAT: OSR6X204 OSREX118
Cholesterol, Triglycerid, Kyselina ~ OSR6X16 OSR6X98 OSREX93 Diagnostické zdravotnické FSNCZ
11.05. 2016 Beckman Coulter Inc. L L . ) Sukls134440/2016
mocova, Lakiat, Lipaza, HDL OSREX30 OSREX87 prosfredky in vitro FSNEN
cholesterol LOT: Véechna
i REVITAN prox. spouta REVITAN | LOT: Velké mnozstvi 3ardi { viz Neakiivni implantabilni FSN CZ
04.05. 2016 Zimmer GmbH o , . suklsB0620/2016
prox. cylindrical FSN) zdravotnické prosffedky FSNEN
Siemens Healthcare Diagnostics KAT: LKGF/SMN:10381403 Diagnostické zdravotnické FSNCZ
04.05. 2016 § IMMULITE/IMMULITE 1000 IGF-1 . ) Sukls129643/2016
Products Limited LOT: kit lot 411 prosfredky in vitro FSNEN
MODEL: viz seznam soucasti
FSN H749LTV230 H749LTV250 o L
- ) Neakiivni implantabilni FSN CZ
04.05. 2016 Boston Scientific Corporation LotusTM Valve System H749LTV270 , . Sukls120045/2016
) zdravotnické prosffedky FSNEN
KAT: viz seznam soucasti FSN
LTV23 LTV25 LTV27
MODEL: 8170,861 Zdravotnické prostiedky - nastroje | FSN CZ
04.05. 2016 Richard Wolf GmbH Pump Tube L Sukls237047/2015
LOT: 1275623 pro opakované pouit FSNEN
MODEL: 1254362 1254363
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Léd ra

Registrace a notifikace
Klinkcké zkousky
Systém vigiance

Kontrola zdravotnickych
prostiedil

Kontakty

Databibze lékd

Databsze iekaren

ko @

Databdze ihnuc. hodnocend

Regstr xdrav. peostiedkd

+  Xooopi k létebnym Gleldm
' l eRecept
4 a 2
& Dufedits upozomén
< Hisdeni pro 5

.!I Dodévky » prd hodnocdll
iiii Pfehliedy a seznamy

Oteviens data

(s

Vypadiy lekd

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Zdravoltnické prostiedky

,ll vOINCe prostiediy

Zdravotnické prostiedky

itudini inf

* Stancvisko k pfipravidim yréenym pro bélenl zubd
* Denad nového 2iékona o zdravotnickych
prostiedoch na oblast vwdeje
* Pozastaven platnosti £S5 certifikaty pro
ddrayotnicks prostiedhy yyrobce Slimed

< Celd sekce

I x ! !. I I - p
* Aktudinl legisiativa

* Qhtelné odkazy

¢ Cenovi requiace
aCels o

T

* Hiidenl bezpetncstinhe nipravnéhe epatfeni

¢ Hijdeni nelidoad pithody 3 podexfeni na nelidoud

plihody u 2dravotnického prostiedicoy
* Eezpednostnl upozoménl oro terén
ely sekoe

L tkdrmy Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce

SUKL

5 ifil

* Qtazky a edpovédi

* Hljseni hodnocen funkini zotsoblicati
diagnostického ZP in vitro

* Registr zdravotnickych prostfedkl

9 Celd sekge

linické zkous!

* Podan 2adostl © povolens proveden| Minicke
Leoudky

Poplatky v rimd povoleni kiinicke rkousky
* Povinnosts zadavatele klinicke 2kousky

2 Cela sekee
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Informace k hlaseni NP/PNP

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/hlaseni-nezadouci-prihody-
zdravotnickeho-prostredku-1

e, SUKL

Statni Ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

telefonni seznam

dravotnické prostredky Lékdrny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Uvod / Zdravotnicks prostfedky [ Systém vigilance / Hld$eni nefddouci pfihody a podeziteni na...

Registrace a notifikace
Hlaseni nezadouci pfFihody a podezieni na nezadouci piFihody u ° Definice
zdravotnického prostiedku

Klinické zkousky

Systém vigilance P . ronl

ovinnost hlasit
NeZadouci pFihodou se dle ustanoveni & 62 odst. 2 zédkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich o
a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpish (dile jen .zdkon o
zdravotnickych prostifedcich™) rozumi:

e Co by mélo byt hlaseno

~3) jakékoliv selhani nebo zhorfeni wiastnosti, popfipadé ddinnosti zdravotnického prostifedku nebo nepfesnost ve

znadfeni zdravotnického prostfediu, nebo v ndvodu k pouZiti, které vedly nebo by mohly vést ke smirti uZivatele k ’ o b hl 7 .
Bezpeénostni upozornéni pro nebo jiné fyzické osoby anebo k vaZnému zhorseni jejich zdravotniho stavu, [ ] Ja Ym zpuso em aSIt
terén h) technicky nebo zdravotni dfivod, ktery souvisi s viastnostmi nebo déinnosti zdravotnického prostfediu a vede HPye -4 XL
vyrobce z difved§ uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani zdravotnického prostfedku stejného typu ® Navazujlc' a zaverecna
Kontrola zdravotnickych = trhu™

prostiredkd h|a'§enll

Povinnost hlasit

Kontalty P . d. k, h s
Wyrobce nebo zplnomocnény zastupce je povinen pisemné oznamit Statnimu ustavu pro kontrolu 1&Civ (dale jen [ ] eriodicke sounrnne
+SUKL™) neZadouci pfihodu souvisejici s jeho zdravotnickym prostfedkem, a to neprodlené, nejpozdé&ji véak do hla'genl'

15 dnil ode dne zjisténi této uddlosti.
- P ~ o
Databaze lekd Dovozce, distributor, poskytovatel zdravotnich sluZeb, osoba [Eruvédéjid servis, vydejce a proddvajici jsou povinni g casoVé Ihuty hlalger",
Databdze léksren pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a SUKL podezfeni na neZadouci p¥ihodu, které v, , v
vzniklo v souvislosti s pouZitim zdravotnického prostifedku pfi poskytovani zdravotnich sluZeb, a to neprodlené, nezadouclch prlhod a
Databéze klinic. hodnoceni neipozdé&ji viak do 15 dnil ode dne zjisténi této udalosti. d v , v ,d ’
Registr zdrav. prostfedkd Uvedené povinnosti jsou dany ustanovenim § 70 odst. 1 a 2 zdkona o zdravotnickych prostifedcich a jejich po €zreni na nezadouci
nesplnéni je podle uvedendho zdkona spravnim deliktem. M
Konopi k I&2ebnym d&eldim pthOdu

_ _ - sv
erecept | CO by mélo byt hlaseno e Formulare
Dile¥its upozornEni Ob:aFne Iz'e I:I'CI, Ze JvE.IkakUh vuda’lost, klie'ra spl'nu'_]'e viechna tr’l nl'ze uve'adena zaljzladm krltenla,' _].e Fovazovana za POkyny
neZddouci pithodu & podezifeni na neZddouci piffhodu a musi byt ozndmena SUKL. Tato kritéria jsou:
HldZeni pro SUKL

= doslo k p¥ihodé&,
Dodavky a jind hodnoceni * existuje podezieni, Ze zdravotnicky prostiedek se podilel na pFiciné pFihody,

* udalost vedla nebo by mohla vést k amrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, nebo k vaZnému

Pfehledy a seznamy zhorSeni jejich zdravotniho stavu.
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Informace k hlaseni FSCA

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/bezpecnostni-opatreni-pro-teren

e, SUKL

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Registrace a notifikace

Klinické zkousky

Systém wigilance
HldSeni neZadouci piithody a
podezieni na neZadouci
piihody u zdravotnického

prostiedku

Bezpetnostni upozornéni pro
terén

Kontrola zdravotnickych
prostiedki

Kontakty

Databdze lékd

Databdze lékdren
Databdze klinic. hoednoceni
Registr zdrav. prostiedkd
Konopi k [ééebnym agelim
eRecept

Ddlefitd upozornéni
Hldgeni pro SUKL

Dodavky a jina hodnoceni

Prehledy a seznamy

+420 272 185 111

telefonni seznam

prostredky

Uwod / Zdravetnické prostfedky / Systém vigilance / Hld$eni bezpefnostnihc ndpravného opatieni

Hlaseni bezpeénostniho napravného opatieni

Bezpeinositnim napravnym opatifenim (Field Safety Corrective Action, FSCA) se dle ustanoveni § 692 odst. 2
zdkona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o0 zmé&né zidkona £. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdé&jsich predpist (dile jen .zdkon o zdravotnickych prostfedcich™) rozumi: .opatfen’
stanowvend vyrobecem s cilem sniZit riziko smrti neho vazZného zhorsenf zdravotniho stavu v souvislosti s pouZitim
zdravotnického prostfedku, ktery jiZ byl uveden na trih™.

Bezpeénostni ndpravné opatieni miiZe zahrnovat napf. vraceni zdravotnického prostiedku dodavateli, modifikaci
prostifedku nebo jeho vyménu.

Bezpecfnostnim upozornénim (Field Safety Notice, FSN) se dle ustanoveni § 69 odst. 3 zdkona
o zdravotnickych prostfedcich rozumi: .sdéleni uréené distributorim, dovozcdm, uZivatelim nebo pacientim,
které zasilad vyrobce nebo zplnomocnény zastupce jako informaci o pfijatém bezpednostnim napravném opatieni™.

Povinnost hlasit

* HlaZeni vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupce

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na Gzemi Ceské republiky je povinen oznamit Statnimu tstavu pro
kontrolu l&égiv (dale jen .SUKL") stanoveni bezpecnostniho napravného opatieni véetné zaslani
bezpefnostniho upozornéni v Ceském a anglickém jazyce a informovat o stanoveném bezpefnostnim
napravném opatifeni piislugné organy statd, ve kterych byl zdravotnicky prostiedek doddn na trh. Tato povinnost
je dana ustancwvenim £ 74 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich a jeii nesplnéni je podle zdkona

o zdravotnickych prostifedcich spravnim deliktem.

vyrobce je soucasné dle ustanoveni § 74 odst. 4 zakona o zdravotnickych prostfedcich povinen informovat SUKL o
dokonéeni stanoveného bezpeénostniho napravného opatieni, véetné informace o jeho Ucinnosti, a to
nejpozdéji do 10 dnd ode dne jeho dokon&eni.

* HlaSeni dovozcem, distributorem a osobou provadé&jici servis

Dovozce, distributor a osoba provadéjici servis jsou povinni dle ustanoveni £ 75 pism. b) zdkona o zdravotnickych
prostiedcich zaslat SUKL informace o stanoveném bezpefnostnim napravném opatfeni a bezpefnostni upozornéni
v Eeském jazyce, a to nejpozdé&ji do 10 dnii ode dne jejich obdrZeni.

NDovorce. distributor a osoha nrovadé servis isou novinni oznAmit SUKL dokonéeni stanovendhn heFnefnostniho
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Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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