ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
V KAZDODENNI PRAXI ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI

Seminar pro poskytovatele zdravotnich sluzeb

22. listopad 2023
Velky sal Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, Praha 10
Sekce regulace zdravotnickych prostredk
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Program dnesniho seminare

9:00 Zahajeni Ing. Martin Tulis, reditel ODZP

Uvodni slovo

9:10 Blok A Mgr. Tomas Kojan, inspektor KON

Zakladni pojmy a platny legislativni rdmec

10:30 Prestavka na kavu
11:00 Blok B Mgr. Tomas Kojan, inspektor KON
Aplikaéni praxe ve vztahu k zékonnym povinnostem poskytovatele
12:30 Prestavka na obéd
13:30 Blok C Ing. Pavla Justova, MBA, inspektorka KON

Praktické zkuSenosti a vystupy z kontrolni ¢innosti

15:00 Diskuse, ukonceni
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= VIl 1966
= VIl 1990
=1V 1990
% VI 1993
= 1X 1997

= XI1 1998
=X 1998
= VIl 2000
= V12001
= VIl 2001
%V 2004

Z 20/1966 o péci o zdravi lidu — zdravotnické potieby (pfip. Iéceb. a ortop. pomucky)
SM 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredcich

V 61/1990 o hospodareni s Iéky a zdravotnickymi potfebami

SM 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

NV 179/1997 ¢eska znacka shody CCZ

Z 22/1997 o technickych pozadavcich na vyrobky — zdravotnické prostiedky

SM 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

NV 180/1998 technické pozadavky na prostiredky zdravotnické techniky

Z 123/2000 o zdravotnickych prostiedcich

NV 181/2001 technické pozadavky na zdravotnické prostredky

NV 286/2001 technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
vstup CR do EU — evropska znacka shody CE
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=1V 2015 Z268/2014 o zdravotnickych prostfedcich
V 62/2015 provadéci vyhlaska k Z 268
=~V 2017 N 2017/745 o zdravotnickych prostredcich
N 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
=V 2021 Z89/2021 o zdravotnickych prostredcich
V 186/2021 provadéci vyhlaska k Z 89
Z 268/2014 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
V 187/2021 provadéci vyhlaska k Z 268

= XI1 2022 7 375/2022 o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

V 377/2022 provadéci vyhlaska k Z 375
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=, Zakon €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

— §§ 38 — 50 (§§ prestupkové —az 5 000 000 K¢)

=, Vyhlaska ¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
— § 6 Minimalni pozadavky na bezpecnost prostredku pro ucely spravné skladovaci praxe
— § 7 Obsah dokumentace pouzivanych prostredkd
= Souvisejici legislativa
 Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii
* Vyhlaska ¢. 345/2002 Sb., o stanovenych méridlech
* Vyhlaska ¢. 92/2012 Sb., o minimalnich poZadavcich na vybaveni zdravotnickych zatizeni
» Zakon €. 263/2016 Sb., atomovy zakon

* Vyhlaska ¢. 306/2012 Sb., hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni
e Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole
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glP LATNE

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o0 zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise

2010/227/EU IVDR
%
BlZRUSENE

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich -

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro g-

5
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Zdravotnickym prostredkem se rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo,
material nebo jiny predmét uréené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi
k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich |é¢ebnych ucell:

v

— diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |écba nebo mirnéni nemoci,

— diagnostika, monitorovani, lécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,

— vysetrovani, nahrady nebo uUpravy anatomické struktury nebo fyziologického Ci patologického
procesu nebo stavu,

— poskytovani informaci prostrednictvim vysetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici
z lidského téla, véetné darovanych organd, krve a tkani,

ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vsak mlze byt takovymi
ucinky podporena.
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Zdravotnickym prostredkem se rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo,
material nebo jiny predmét...

...ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu

farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vSsak mlze byt takovymi
ucinky podporena.

=, Farmakologicky ucinek: interakce mezi molekulou dané latky a ¢asti bunky, obvykle nazyvané
receptor, ktera vede k primé reakci nebo k blokadeé reakce na jinou latku.

= Imunologicky ucinek: zprostfedkovany ¢i vyvolany bunkami ¢i molekulami v rdmci imunologické
odpovedi

= Metabolicky ucinek: ovlivnéni ¢i zména chemickych procesl v organismu
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Diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro se rozumi zdravotnicky prostredek,
ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Ccinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou,
nastrojem, pristrojem, zarizenim, softwarem nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo
v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro vysetreni vzorkd in vitro, véetné darované krve a tkani
ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,

c) o predispozici k uritému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi prijemci,
e) k predvidani reakci na lécbu,

f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.
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Urcen el

<\
C-
)¢

/P

yurcenym ucelem” pouziti, pro které je prostredek urcen podle udaji uvedenych vyrobcem
na oznaceni, v navodu k pouziti nebo v propagacnich nebo prodejnich materialech Ci prohlasenich
a jak je vyrobcem specifikovano v ramci klinického hodnoceni

IVD
yurcenym ucelem” pouziti, pro které je prostredek urcen podle udaji uvedenych vyrobcem

7 V4

na oznaceni, v navodu k pouziti nebo v propagacnich nebo prodejnich materialech Ci prohlasenich
nebo jak je vyrobcem specifikovdano v ramci hodnoceni funkéni zpUsobilosti
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MDR se... pouZzije také na skupiny vyrobkl bez ur¢eného |é¢ebného Ucelu, jejichz seznam je uveden
v priloze XVI, pricemz se zohledni nejnovéjsi vyvoj, a zejména stavajici harmonizované normy
pro obdobné prostredky s [écebnym ucelem zalozené na podobné technologii.

POZOR

Je zapotrebi brat také v Uvahu, zda je zpusob ucinkovani vyrobku slucitelny se sou¢asnym stavem
védeckého poznani, tedy zda vyrobek spadd do oblasti mediciny zaloZzené na dikazech a nikoliv
mezi metody tzv. doplrikové a alternativni mediciny.

Napr. bod 1.1. pism. d) prilohy Il MDR uvadi:

,popis a specifikace prostredku musi obsahovat principy fungovadni prostredku a zptsob jeho ucinku,
v pfipadé potreby védecky prokdazané.”
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PRILOHA XVI - SEZNAM SKUPIN VYROBKU BEZ URCENEHO LECEBNEHO UCELU PODLE CL. 1 ODST. 2
1. Kontaktni Cocky nebo dalsi predméty urcené k zavedeni do oka nebo na oko.

2. Vyrobky, které maji byt zcela nebo cdastecné zavedeny do lidského téla prostfednictvim chirurgicky
invazivnich prostredk( za ucéelem modifikace anatomie nebo fixace ¢asti téla s vyjimkou vyrobkd pro tetovani
a piercingu.

3. Latky, kombinace latek nebo predmétl uréenych k pouziti na oblicejové nebo jiné kozni Ci slizni€ni vyplné
prostfednictvim subkutanni, submukdzni nebo intradermalni injekce nebo jiného zplsobu aplikace, s vyjimkou
latek, kombinaci |atek nebo materiald uréenych pro tetovani.

4. Zarizeni urcené k pouziti za ucelem redukce, odbourani nebo zniceni tukové tkane, jako jsou zarizeni
pro liposukci, lipolyzu nebo lipoplastiku.

5. Zarizeni vydavajici vysoce intenzivni elektromagnetické zareni (napfr. infraCervené zareni, viditelné svétlo
a ultrafialové zareni), které je urceno k pouziti na lidském téle, véetné koherentnich a nekoherentnich zdrojq,
monochromatického a Sirokého spektra, jako jsou lasery a zarizeni na principu intenzivniho pulzniho svétla
k resurfacingu pokozky, odstranéni tetovani ¢i ochlupeni nebo k jinému oSetreni klze.

6. Zarizeni urcené k mozkové stimulaci, které vyuziva elektrické proudy nebo magnetické Ci elektromagnetické
pole, jez pronikaji lebkou a méni ¢innost neuront v mozku.
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Zdravotnicky prostredek vs. 1éCivy pripravek
LéCivym pripravkem se rozumi

a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze ma |éCebné nebo preventivni vlastnosti
v pripadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo

Dle prezentace

b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvirat
Ci podat zvifatim, a to bud za ucelem obnovy, uUpravy Ci ovlivnéni fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem
stanoveni |ékarské diagnozy.

Dle Ucinku
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Klasifikace ZP

= Prostfedky jsou rozdéleny do trid | (Is, Im), lla, Ilb a Il zohlednujicich uréeny ucel kazdého
prostredku a rizika s nim souvisejici (22 klasifikacnich pravidel MDR).

= Rizikova trida |
— injekéni strikacka bez jehly
— stetoskop
— ortéza
— mocovy katétr urCeny pro prechodné pouziti
— chirurgické nastroje urcené pro opakované pouziti
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= Rizikova trida lla
— obvazy na rany na bazi hydrogelu
— endotrachealni kanyly pro kratkodobé pouziti
— ortodontické draty
— jehly a lancety
— chirurgické rukavice
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 Rizikova trida llb
— obvazy na tézké dekubity a ulcerované rany
— katetry obsahujici radioizotopy a dalsi prostredky pro brachyterapii
— znovuplnitelna inzulinova pera a pumpy
— plicni ventilatory
— inkubatory
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» Rizikova trida Il
— ablacni katétry
— neurologické katétry
— vstrebatelné Siti
— prsni implantaty
— kloubni nahrady
— nitrodélozni kontraceptivni télisko
— kostni vyplné s nanomaterialem

— automaticky externi defibrilator

— zdravotnické prostredky obsahujici jako svou integrdlni soucast latku, ktera muze byt
pri samostatném pouziti povazovana za léCivou latku a ktera ma pouze doplrikovy ucinek k ucinku
zdravotnického prostredku
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Klasifikace IVD ,,stara”

Diagnostické prostfedky in vitro se tfidi podle miry zdravotniho rizika na
=, diagnostické prostredky in vitro pro sebetestovani — IVD st

= diagnostické prostredky in vitro podle seznamu AaB—-IVDAaB

», ostatni diagnostické prostredky in vitro — IVD ostatni
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=, Seznam A
— IVD pro stanoveni krevnich skupin systému ABO, Rh faktor, C, c, D, E, e, Kell
— IVD pro prukaz, potvrzeni a kvantifikace HIV 1 a 2, HTLV | a ll, hepatitis B, C, D
— IVD pro vysetreni krve, diagndzu a potvrzeni variantni CID

=, Seznam B
— IVD pro stanoveni anti-Duffy, anti-Kidd a nepravidelnych protilatek proti ERY
— IVD pro stanoveni CMV, chlamydii, PSA, HLA tkanovych skupin DR, A, B
— IVD pro zjisténi a kvantifikaci zardének a toxoplazmadzy
— IVD pro specifické vyhodnoceni rizika trizomie 21. chromozomu
— IVD pro diagndézu fenylketonurie
— IVD pro méreni krevniho cukru sebetestovanim
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Klasifikace IVD ,,nova“ (7 klasifika¢nich pravidel IVDR)

=, Trida A nizké riziko pro verejné zdravi a nizké individualni riziko pro pacienta (napf. odbérné
nadoby na vzorky, analyzatory, kultivacni média)

 Trida B nizké riziko pro verfejné zdravi a/nebo mirné individualni riziko pro pacienta
(napf. téhotenské testy, diagnostické prouzky na moc)

= Trida C mirné riziko pro verejné zdravi a/nebo vysoké individualni riziko pro pacienta
(napf. genetické testy, zhoubné nadory, vrozené vady)

=, Trida D vysoké riziko pro verejné zdravi a vysoké individudlni riziko pro pacienta (napf. urcovani
krevnich skupin, zjisténi pritomnosti prenosného agens v krvi, pro posouzeni vhodnosti
pro transfuzi, transplantaci nebo podavani bunék )
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Vysoké riziko

’
2 . \Vyzadovano
Y | posouzenia
S + schvaleni
£ | notifikacniho
g '~ organu
>
Samoposouzeni
\J

Nizke riziko
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Zdravotnické prostredky

Priklady

kardiostimulatory

mozkove impilantaty
'4“‘;”.["{](
chirurgicke Siti

Priklady:
kondomy.

plieni ventifatory,
kostni fixatory,

Trida lla

Trida B

Phiklady:

invalidni voziky, wganu je vy2adovina

stefoskopy.,

bryte

In Vitro diagnostickeé
zdravotnické prostredky

Priklady:

Hepatilis B screemingovy test
HIV diagnosticky test

ABO krevni testy

Priklady:

Samovysetreni krevni glukozy
PSA screening,
HLA testy

Priklady:

Téhotenske testy
Dragnostické testovaci
prouzky na moé
Samovyselieni cholesterolu

Priklady:

laboratorni analyzatory
odbémeé nadobky,
kultivacni média

16.11.2023



SUKL

Q

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Blok A

29/38

SUKL = LP + ZP (IVD)

zdravotnicky prostredek (diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro)

ZP = ZT (PT/LT) + SZM

monitor v. f. / ultrazvuk / inf. pumpa sterilni kryti / vlhké hojeni
elektrokauter / CRP / vySetfovaci stal CRP set / glycerinové Cipky
tonometr / lékafsky teplomér dezinfekcni pripravky
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Blok A

30/38

e, SUKL

Prohlaseni o shodeé
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€ s EU DECLARATION OF CONFORMITY BM |

EU PROHLASENI O SHODE

Manufacturer / BMT Medical Technology s.r.o., Cejl 157/50, Zabrdovice, CZ 602 00 Brno
wyrobce I€: 46346996
SRN: CZ-MF-000001680
Co. Reg. no.: C 58436, Regional Court of Brno / Obch. rejstiik KS Brno, spis. zn. C 58436
declare on our own responsibility that the product / pi na vlastni odpovéd: , ze vyrobek
medical device / zdravotnicky hot-air sterilizer / horkovzdusny
prostiedek
trade name / obchodnf ndzev STERICE Ll.
GMN - EUDAMED DI code: B-08594203410084
models / modely SC kkk-n-h ECO
kkk (volume) 22, 55, 111, 222, 404
n (door) -, 2

h (HEPA filter) -, H

class of medical device / tfida ZP | lla

intended purpose / uréeny Géel | Hot air sterilizer intended for use in the healthcare for sterilization process by hot air / dry
heat of unwrapped and wrapped medical devices including invasive devices intended by
their manufacturer for sterilization by hot air / dry heat.
| Horkovzdusny sterilizdtor uréeny k pouZiti ve zdravotnictvi k procesu sterilizace horkym
/suchym teplem yehi zdravotnickych prostfedkd véetné
invazivnich prostfedkid uréenych svymi vyrobci ke sterilizaci horkym vzduchem/suchym
teplem.  Pelak
meets the provisions of the European Directives and an examination of the quality management system has been carried:
spliiuje ustanoveni evropskych smérnic a ovéreni systému kvality bylo p d

MDD 93/42/EEC, Annex || excluding par. 4 I MDD 93/42/EEC, piiloha Il s vyjimkou bodu 4

Notified Body TUV SUD Product Service GmbH, Identification no. 0123
Certificate MDD no. G1 031461 0036 Rev. 01, valid until / platny do: 2024-05

RoHS 2011/65/EC (according to the Directive 2015/863)

The quality system also ies to I Systém fizeni jakosti je rovnéz v souladu s

EN I1SO 9001, EN 1SO 13485 and EN ISO 14001

This declaration is valid for all of the above products, Toto prohlaseni je platné pro viechny vyse uvedené vy'n;l;ky, které
that are marketed after the date of issue and is valid jsou uvedené na trh po datu vydani a plati az do doby zmén

until changes in the facts i therein. skuteZnosti v ném obsazenych.

[ Place / misto: Brno Ing. Milan Krajcar N
Date: 2021-10-05 executive / jednatel /e‘q_

/

Standards applied / poufité normy:

EN 61010-1 ed.2:2011 Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory use
Part 1: General requirements

EN 61010-2-040 ed.2:2019 Safety requirement for electrical equipment for measurement, control and laboratory use
Part 2-040: Particular requirements for sterilizers and washer-disinfectors used to treat
medical materials

EN 61326-1 ed.2:2013 Electrical equipment for measurement, control and laboratory use — EMC requirements
Part 1: General requirements

Page 1of 1
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Predani a instalace
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@ Zaznam o instalaci

MUMGD

Pfedéni a pfevzeti po instalaci
MMM Group
o M s.r.0., Soukalova 143 00 P
P . raha 12
Tojext: Obch. pfipad &.:  CZS-25041793-01
Po instalaci bylo pfevzato:
Vyrobek: Vrobni &isio; | ZAZramo | Inetukdad,
Stericell 55 ECO
M 4231008 X X
a O
O O
] O
O O
] O
a O
] m O
- O O
*) zakrini, je-i pfilozeno = E

Instalované vyrobky odpovidaji pedminkam smiouvy a jsou schopny provozu.
Po pfevzeti budou pfedavajicim provedeny nasledujici préce:

Poznamky a dopinént:

Datum: )
Prebifajici: / J’oummum
24.08.202 s - e L3
3 | 74
| Jminio a podpis e
Q) 19-10-04_v1

1. Vyrobek: Vyrobni &islo:
Horkovzdusny sterilizator Stericell 55 ECO J231009
2. Provozovatel : Umist&ni

M s.r.o., Soukalova 143 00 Praha 12 ordinace

3. Bezpeénostni systémy a testy Vyhovuje: ano
pS—TT 'Pledepsano pro PS - pami sterilizaci, TT ~ teplotnf techniku
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Bezpe&nostni listy dvefl .
Detektor vzduchu ..
Ochranny termostat ...
Odpor ochranného vodice
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4. Testy (dle EN 285 +A2)
B [0 Vakuovy test......
B [0 Bowie-Dicktest.........ccconne

B [ Dutinové vsazkova zkouska .
5. Kontrolni provoz naprazdno

R X Priibéh pracovniho programu (parametry T[*Cl. tminj) 160°C / 60 minut =

Tésnost trubkového
® 0 PIOPOJENl... ..o eessmmssesissnnsissasmisas s sencen O

6. éni ! I eSO =
Poznamky a doplnéni:

Datum: Firma Jméno a podpis
24.08.2023 BMT Medical Technology s.r.o.

Kontrola stavu provoznich médli - jen pfi nevy jicim testu nebo
provozu naprazdno:

Napati sité .
Tiak pary ...
TIAKOVY VZAUCH ..o caminn s
Tlak chiadici vody ...
Teplota chladici vody:
Tlak demi-vody ...
Vodivost demi-vody

Vyhovuje:
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Montaz a zaskoleni

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Servisni zpréva ¢.: =

Dotavatils - o s

BMT Medical Technology s.r.o. lel.: 545 537 374 Petiklinika

Cejl 15750, Zabrdovice servis@bmt.cz Soukiove Praha 4

602 00 Bmo D& 16c.

@
Unieee )  180: 46346996 DIC: CZ46346996 1co: DIC:
Viyrobni Cislo
Pligicol Zislo  saze
vada —
Objednavka Ze dne: [ zanka [ Pausal
Kiza  Colkem KZbez

Datum ! sluzba: Potet i DPH

[0 Pfistroj je funkéni a bezpeény pfi pouZiti dle navodu

[ Podezfenl na nezadoucl

pfihodu

K& za Calkam K& bez

Materidl: Cislo polozky | Ze skiadu Pogat foiotios DPH
K& za Celkem K&
Zaloha Ké: doklad &. Cestovné: Podet | OPH

Ptedal — jméno, podpis:

—— Weo ]|

Cesta tam a zpét (km):
Cas na cestd (hod.):

Ostalni (K&):

Prevzal - fpéno, pocpRotiiinika
Souksiova P"lg‘ 4

Celkem K& bez DPH:

DPH: %,  Celkem K& s DPH:

K4

MMM Broup

Instrukti? persondlu

Vyrobek:
Pfislusenstvi:
Provozovatel: CODUM sr.0., Soukalova 3355/3, 143 00 Praha 12 - Modany

Horkovzdusny sterilizator Stericell 55 ECO

Téma instruktaze: Pouzivani a udrzba

Rozpoznani stavii a podminek, za nichz ma byt vyrobek pouzivan,
Princip &innosti vyrobku.

Jak vyrobek nastavit a pouzivat.

Jak se vyhnout poran&ni.

Osetfovani, udrzba a dokumentovani.

. Jak délat pfedepsané kontroly a zkousky.,

Jak postupovat pfi poruse, zavads.
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Ugastnici:
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Poznamky a doplnéni:
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Vyrobni stitek

MD] STERICELL Model: i 53% is ggo . C€ 2
e NQPaJemf”N/P ‘1 30 k'W B ikinas ‘?
ﬁ 2023 Prikon: - orBSase st {
g IP 2TNESTAS —
T Medical Technology s.r.0., Kryti: " N
E:Ij'l 15775l0,2'6brdovice,bOZtOC(;Brno, Max. teplota: 250 °C
MMM Group Ceska republlka www.bmt. -

16.11.2023
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Ostatni dokumentace ,externi + interni“
Prislusenstvi
Cisténi a uzivatelska udrzba
Servis

Evidence
atd.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.11.2023
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EC Certificate

Oznameny subjekt
(notifikovana osoba
NB
VS.
PoS vyrobce
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE

&

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, Ilb or lll)

No. G1151274735028

Covidien lic

15 Hampshire Street
Mansfield MA 02048
USA

Manufacturer:

Covidien Ireland Limited
IDA Business and Technology Park
Tullamore
IRELAND

EC-Representative:

Medical Devices for Wound Care and
Closure

Product
Category(ies):

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned

has i a quality system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il
This quality system to the of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate
is mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 72107544

Valid from: 2016-11-04
Valid until: 2020-02-23
Date, 2016-11-04 %

Stefan Prei

TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

Page 10f2

TOV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Minchen - Germany
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

Product Service

EC Certificate
Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lia, lib or Ill)
No. G1151274735028
Facility(ies): Covidien llc
15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA
Covidien
1430 Marvin Griffin Road, Augusta GA 30906, USA
Page 2 of 2
s ®
TOV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany TovV

16.11.2023
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EC Certificate

ES CERTIFIKAT ES Certifikat

Komplexni zabezpeceni jakosti Komplexni zabezpeceni jakosti

Nafizeni 93/42/EES o Zdravotnickych prostiedcich (MDD), Piiloha Il kromé (4) Smérnice 93/42/EHS o Zdravotnickych prostredcich (MDD), pfiloha Il kromé (4)

(prostiedky ve tFidé Ila, Iib nebo I1l) (prostiedky ve tFidé Ila, Iib, nebo 111}

Cislo: G115 12 74735 028 Cislo G115 12 74735 028

/7 7 (]
Oznameny subjekt
y J 15 Hampshire Stree Zévod(y): Covidien llc
Mansfield MA 02048 15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA
USA
Covidien
L 4 EU z8stupce: Covidien Ireland Limited 1430 Marvin Griffin Road, Augusta GA, 30906, USA
n O t I I O Va n a O S O a IDA Business and Technology Park

Tullamore
Irsko

N B duktové skupiny: prostiedky pro péci o rany a uzavéry

Certifikaéni osoba TUV SUD Product Service GmbH prohlasuje, ze vwée uvedeny vyrobce zaved! systém zajisténi
kvality pro navrh, vyrobu a zévére€nou kontrolu prislusnych prostiedki/kategorii prostfedki v souladu s MDD
pfilohou Il. Tento systém zaj ni kvality je ve shodé s nafizenimi této Smérnice a je pfedmétem pravidelného
dohledu. Pro fovani na trh pi a tiidy 11l je y certifikat dle pfilohy Il (4) povinny. Viz

V S ° poznamky na druhé strané.

Cislo reportu: 72107544
7

PoS vyrobce
Platnost do: 2020-02-23
Datum, 2016-11-04 [Podpis]

Stefan Preif
TOV SUD Product Service GmbH je noti osobou s identi im gislem: 0123
Strana 1ze 2
Strana 2 ze 2

TUV SUD Product Service GmbH  Zertifizierstelle RidlerstraBe 80339 Miinchen Némecko TUV SUD Product Service GmbH  Zertifizierstelle RidlerstraBe 80339 Minchen Némecko

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.11.2023
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95 % POS

nevnima SZM jako ZP !




S SUKL Blok A 38/38

,Zlaté pravidlo ZP“

Pokud si nejste jisti, k jakému resSeni se priklonit, posudte dany problém
prismatem zakladni filozofie legislativy ZP, tzn. nejsmysluplnéjsi zajisténi
maximalni bezpecnosti pacienta Ci uzivatele prostredku v konkrétnich
podminkach pri pouziti konkrétniho prostredku.

POS musi mit stale na zreteli i fakt, ze je povinen zabezpecit maximalni bezpecCnost i ve vztahu
ke svym zaméstnancim!

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.11.2023
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MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vypIlnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.11.2023


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

© 2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.11.2023
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