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= VIl 1966
=1V 1990
= VIl 1990
% V11993
©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)
V 61/1990 o hospodareni s Iéky a zdravotnickymi potfebami

SM 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredcich

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 prostiedky

NV 286/2001 technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
vstup CR do EU 1. 5. 2004 — evropska znacka shody CE
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=1V 2015

=V 2017

=V 2021

= XIl 2022

Blok A

Z 268/2014 o zdravotnickych prostredcich

V 62/2015 provadéci vyhlaska k Z 268

N 2017/745 o zdravotnickych prostredcich

N 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
Z 89/2021 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

Z 375/2022 o zdravotnickych prostredcich 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 Sh., 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 méfidlech

Vyhlaska €. 92/2012 Sb., o minimalnich pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizeni
Zakon €. 263/2016 Sb., atomovy zakon

Vyhlaska ¢. 306/2012 Sh., hygienické poZzadavky na provoz zdravotnickych zatizeni
Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole
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P 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 prostiedcich -

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

%
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a/nebo ,,IN VITRO DIAGNOSTIC“

IVD

31. bfezna 2026



S SU KL Blok A

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:

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

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

— vysSetrovani, 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 vSak muze 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

31. bfezna 2026



S SU KL Blok A

Diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro se rozumi zdravotnicky prostredek, ktery je
Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materialem, sestavou, nastrojem,
pristrojem, zarizenim, softwarem nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery
je vyrobcem uréen pro vysetreni vzorkl in vitro, v€etné 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

,urcenym ucelem® poutziti, pro které je prostfedek uréen 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

,urcenym ucelem® poutziti, pro které je prostfedek uréen podle udaji uvedenych vyrobcem na
oznaceni, v navodu k pouziti nebo v propagacnich nebo prodejnich materialech Ci prohlasenich
nebo jak je vyrobcem specifikovano v ramci hodnoceni funkéni zpUsobilosti
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MDR se... pouzije také na skupiny vyrobkl bez urceného |é¢ebného Ucelu, jejichz seznam je uveden
v priloze XVI, pricemz se zohledni nejnovejsi 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 prokazané.”
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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 prostredku za u¢elem modifikace anatomie nebo fixace casti téla s vyjimkou vyrobkl 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 materidl( 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 (napf. infracervené zareni, viditelné svétlo a
ultrafialové zareni), které je uréeno k pouziti na lidském téle, véetné koherentnich a nekoherentnich zdroju,
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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ZP vs. LP
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

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, Upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem
stanoveni |ékarské diagnozy.
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ZP vs. LP

Blok A

f’—

Urceny ucel

Hlavni funkce
vyrobku

Il Nelze-li po posouzeni vSech vlastnosti vyrobku

jednoznacné urcit, zda je |éCivym pripravkem

nebo jinym vyrobkem, plati, Ze se jedna o léCivy pripravek.

Charakter

mechanismu

ucinku

LP

ZP
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Klasifikace ZP

s 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 |
— fixaCni naplast
— stetoskop
— ortéza
— obinadlo
— berle
— nosni sprej
— gel pro sonografii
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%, Rizikova trida lla

— obvazy (napf. na bazi hydrogelu)
— kanyly pro kratkodobé pouziti

— ortodontické draty

— jehly a lancety

— chirurgické rukavice

— ultrazvuk diagnosticky

— dezinfekéni ubrousky

— digitalni tonometr

— intravenodzni katetr

Blok A
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= Rizikova trida Ilb
— defibrilatory
— defibrilacni elektrody
— katetry obsahujici radioizotopy a dalsi prostredky pro brachyterapii
— znovuplnitelna inzulinova pera a pumpy
— plicni ventilatory
— inkubatory
— elektrokoagulace
— nevstrebatelné Sici materialy
— odparovac anestetik
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, Rizikova trida Ill

— obvaz s povidone jodem/se stfibrem

— neurologické katétry

— vstrebatelné Siti

— zcela resorbovatelné hemostatikum
— zesitovana kys. hyaluronova

— nitrodélozni kontraceptivni télisko
— kostni vyplné s nanomaterialem

Blok A

— zdravotnické prostredky obsahujici jako svou integrdlni soucast latku, kterd mdulze byt pfi
samostatném pouziti povazovana za lécCivou latku a ktera ma pouze doplnkovy 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 seznamuAaB—-IVDAalVDB

 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 Il, 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 trizdmie 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 individudlni riziko pro pacienta (napf. odbérné
nadoby na vzorky, analyzatory, kultivacni média)

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

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

%, Trida D vysoké riziko pro verejné zdravi a vysoké individualni riziko pro pacienta (napf. uréovani

krevnich skupin, zjisténi pritomnosti prenosného agens v krvi, pro posouzeni vhodnosti pro
transfuzi, transplantaci nebo podavani bunék )
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Zdravotnické prostiedky In Vitro diagnostické

zdravotnické prostiedky

Vysoké riziko
A

[
'

Priklady:
o v i d = kondomy. Samovysetreni krevni glukozy
aaovano plicni ventitatory, PSA screening,
% ¥ kot nsiory, | Trida llb e
S | posouzenia
S+ schvaleni
£ | notifikacniho
ag . organu Priklady: Priklady:
> zubni vypine, : Téhotenske testy
s chirurgicke svorky, e Diagnostické testovaci
| tracheotomicke Trida lla Trida B prouzky na moé
. trubice Samovydetieni cholesterolu
| Priklady: Ucast nabiikaéniho | Priklady:
invalidni voziky, laboratorni analyzatory
stetoskopy. X = | odbémeé nadobky,
Samoposouzeni bryte ' - Kultivadni média
' expinel Aot
Nizké riziko e —

Priklady

kardhostimwatory

Priklady:
Hepatitis B screemingovy test
HIV diagnosticky test

ABO krevni testy
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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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EU DECLARATION OF CONFORMITY

EU PROHLASENI O SHODE

Manufacturer / BMT Medical Technology s.r.o., Cejl 157/50, Zébrdovice, CZ 602 00 Brno

vyrobce 1¢: 46346996

SRN: CZ-MF-000001680

Co. Reg. no.: C 58436, Regional Court of Brno / Obch. rejstfik KS Brno, spis. zn. C 58436

declare on our own responsibility that the product / prohladujeme na vlastni odpovédnost, ze vyrobek

medical device / zdravotnicky hot-air sterilizer / horkovzdusny
prostredek
trade name / obchodni ndzev STERICELL
GMN - EUDAMED DI code: B-08594203410084
models / madely 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.

Horkovzdu3ny sterilizdtor uréeny k pouZiti ve zdravotnictvi k procesu sterilizace horkym
vzduchem/suchym teplem nebalenych i balenych zdravotnickych prostredkd véetné

i invazivnich prostfedkd uréenych svymi vyrobci ke sterilizaci horkym vzduchem/suchym

| teplem.

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 managementu kvality bylo provedeno:

MDD 93/42/EEC, Annex |l 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 management system also complies to I Systém fizeni jakosti je rovnéZ v souladu s
EN ISO 9001, EN ISO 13485 and EN ISO 14001
This declaration is valid for all of the above products, Toto prohldeni je platné pro vechny vy3e uvedené vyrobky, 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 contained therein. skute¢nosti v ném obsaZenych.
Place / misto: Brno Ing. Milan Krajcar
Date: 2021-10-05 executive / jednatel SRS S

/

Standards applied / pouZité 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

31. bfezna 2026



fe, SUKL
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Manufacturer /
vyrobce

declare on our own re

medical device / zdray
prostredek

trade name / obchodr

[ GMIN - EUDAED DI ¢

models / madely

class of medical devic

intended purpose / ur

meets the provisions
spliiuje ustanoveni ev
MDD 93/42/EEC, Ann

RoHS 2011/65/EC (ac
The quality managem

This declaration is vali
that are marketed afte
until changes in the fa

Place / misto: Brno
Date: 2021-10-05

Standards applied / pa
| EN 61010-1 ed.2:2011

EN 61010-2-040 ed.2:

| EN 61326-1 ed.2:2012

Dr. Muller
PHARMA

Jméno a adresa vyrobce

SRN

Blok A

EU PROHLASENI O SHODE

Dr. Miiller Pharma s.r.o.

U Mostku 182

503 41 Hradec Kralove

IC0: 63218976 DIC: CZ63218976

vedeny u OR KS v Hradci Kralové, oddil C, viozka 7932

CZ-MF-000000005

EU prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Skupina zdravotnickych
prostredka:

Zakladni UDI-DI:

Tréni druhy:

Ureny Gcel pouziti

Rizikova lfida prostfedku:
GMDN kéd
Uvedeny zd y

Glycerinové ¢ipky
85956104GSH3

Glycerinové Cipky 2,2 g Dr. Miiller Pharma
Glycerinové ipky 1,0 g détské Dr. Miiller Pharma
Suppositoria Glycerini Galmed 2,2 g

Glycerol Suppositories Dr. Max 22 g

Glycerol Suppositories Dr. Max Kids -1 g
Glycelax®

Glycelax® Kids

Glycerinové Eipky jsou zdravotnické prostiedky uréené k podpofe velmi
Setneho vyprazdriovani stievniho obsahu pii zahusténé a tvrdé stolici, lokalné
drazdi sliznice rekta a zarovei pii odchodu stolice maji i lubrikaéni Géinky.

I {pravidio 5 piilohy €. VIl Nafizeni (EU) 2017/745)

60542

byly spinény pozadavky uvedené v tomto nafizeni.

Aplikované standardy:

je ve shodé s Nafi: Evrop: parlamentu a Rady (EU) 2017/745a

Dr. Miller
ARMA

CSN EN IS0 14971:2020
CSNEN IEC 60812 ed. 2:2019

CSN EN IS0 109¢3-1:2021
CSN EN IS0 10993-5:2010
CSN EN ISO 10993-10:2014
CSN EN ISO 15223-1:2022
CSNEN 1041+A1:2014

1SO 7000:2019

CSNEN SO 14644-1:2019

CSN EN ISO 14644-2:2016

MEDDEV 2.12/1 rev.8

Zdravotnické prostredky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnicke prostiedky.
Analyza zpisobi a dusledkd poruch (FMEA a FMECA).

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - Cast 1 Hodnocenl a
zkouseni v ramei procesu fizeni rizika.

Biologicke hodnoceni zdravotnickjch prostredku - Cast 5: Zkousky na
cytoloxicitu in vitro.

i : i Cast 10. Zkousky

a senzibilizace kuze.

Zdravotnicke prostiedky - Znaky pro Stitky, oznatovani a informace
k ése ymi - Cast 1' Obecné poZadavky.

i & Vi ickj A

Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols.

Cisté prostory a pfislusné fizené prostiedi - Cast 1: Klasifikace Cistoty vzduchu

podle koncentrace astic

Cisté prostory @ pfisluéné fizené prostiedi - Cast 2. Sledovani pro zjisténi

viastnosti Cistého prostoru tykajicich se Eistoty vzduchu podle koncentrace

Castic.

Guidelines on a Medical Devices Vigilance System.

MDCG 2020-7 Post-market clinical follow-up (PMCF) Plan Template, A guide for
manufacturers and notified bodies

MDCG 2020-8 Post-market clinical follow-up (PMCF) Evaluation Report Template, A guide for
manufaclurers and notified bedies

MOCG 2020-6 Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices

previously CE marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC, A guide for
manufacturers and notified bodies

Jakékoliv neautorizované zmény v Prohla$eni maji za nasledek jeho neplatnost.

Vsechny SarZe uvedenych zdravotnickych prostiedki jsou vyrobeny dle specifikaci technické dokumentace
(TechFile &.01-00, v platném znéni) a jsou dokumentovany v zaznamech o vjTobé Sarzi.

Feireb, €@k

EU prohlaseni o shodé je vydavanopro: /5555 24 P AL

IS0 9001:2015 (Gesky prekiad CSN EN 1SO 9001:2016)
Systémy managementu jakosti - Pozadavky
EN IS0 13485:2016 (¢esky preklad CSN EN ISO 13485:2016)

Zdravotnické prostiedky - Systémy mar kvality - Po y pro
Gcely pfedpisu.
Stana 12
D Ml ior Pharira 5.0 1C0: 6371 8976
U Mostiu 182 DIC: (263218276 BANKOUN! SP0.JEN| ol 4420 136 B0I 11
503.41 Hrudec Krélové ORKS Hragac Kidlové €508 Hrade: K-Aavé emed: alo@mulisr-pharma cz
(Caskd republita oddll C, vierka 7637 €0 177 124 383/300 wiliar-pharma i

rage Lo 1

. Head i o 1[, 2 In
Misto a datum vydéni prohlaseni: [Z1QCEC. AARALENE, L .
Jménem vyrobce: ot Pharm,
> 2\
Dr. Maller
Sl CHPHARMA

PharmiDr. Josef Reznicek Ph.D. o
Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpist—

Swara 22
£, Mder Prarme s.c0 0 5377 6%
06 25276976 BANKOVNI SFOUENI
ORKS Fradec Kisove £508 radec
031, vinda 71937 o i

el +420 435 803 111
amal info@mul s phorma c2
wowwmuller-pharma c:
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pA4 L4 4 L] Predani a pFevzeti po instalaci .
re a n I a I n Sta a ce Zaznam o instalaci
MMM Group
MMM Grovp
okt Ms.r.0., Soukalova 143 00 Praha ¢ 5 yrobni &islo:
Proje: 2 Onch pripad:  CZ5-25041783-01 o y er
Horkovzdusny sterilizator Stericell 55 ECO J231009
Po instalaci bylo pfevzato: 2. Provozovatel : Umisténi :
g A i | rdinace
Vyrobek: d | Zaznamo | Instruktas M s.r.0., Soukalova 143 00 Praha 12 ol
Vyrobnl &islo: instalaci®) | personalu®)
SEL“SSECO J231008 X X 3. Bezpe&nostni systémy a testy Vyhovuje: ano ne
O O pS—TT "Pledepsno pro PS - pami steriizaci, TT ~ teplotnf techniku
1 [1 Pojistné ventily ..........c....cc E B
o O ® [] Bezpetnostni listy dveii .. 5
0 (m] B [0 Detektor vzduchu .......... B El
= 6 — O O [ Ochranny termostat ... i ® O
QOdpor ochranného vodice -
HE [uzJJn ® O
O 4. Testy (dle EN 285 +A2)
O B [0 Vakuowytest..... (m ]
O (m] B [0 Bowie-Dicktest.........ccouune oo
O O [ [ Dutinova vsézkova zkouska .. oo
5. Kontrolni provoz naprazdno
m] i ° )
e st g i RETIG @ O
’ ; y ) = Tesnost trubkového
T Y aisou schopny provozu. i o O oo
Po pfevzeti budou pfedavajicim provedeny nasleduict prace: 6. &ni kontrol VR S - [l
Poznamky a doplnéni:
Datum: Firma Jméno a podpis
Bogniimiy e dopiisol 24.08.2023 BMT Medical Technology s.r.0.
. Kontrola stavu provoznich médii - jen pfi nevy jicim testu nebo .
provozu napréazdno: Vyhovuje: ano  ne
[0 Napétisité ............. lv B E
O Tiak pary ........ - bar | |
i [0 Tiakovy vzduch ... RPN bar BR
[0 Tiak chiadic VOGY ......oucersreensscieeiisnees bar B 0
Datum: blo WY & 7 — [] Teplots chiadici vody: ) \’c O o
. i Pfeb"aﬂcg J’O!M:Iinlka O Tiak demi-vody ...... r bar oo
2 . % ki
| 24.08.2023 1 | PR, e oo v [ Vodivost demivody ........cowowrriivss V‘psmm oo
| Jméno a podpis - D] OGPAd ..cooovsssivromrmss s s csmssesss s B oo
Q2 19-10-04_v1

b
3
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Servisni zpréva ¢.: =
= T s

BMT Medical Technology s.r.o. lel.: 545 537 374 Pc‘ikllmki s

Cejl 157/50, Zabrdovice servis@bmt.cz Soukniave raha

602 00 Bmo oI icc.

1C0: 46346996 DIC: CZ46346996 1¢o: DIC:

Vyrobni Cislo
Foakl tislo _ sane -
Nahlasana
vada —
Objsdnavka Ze dne: [(Jzanke [[] Pausal
Potet KEZa  Celkem KE bez

Datum / sluzba: o " iy

[0 Pristroj je funkéni a bezpe&ny pfi pouziti die navodu

[[] Podezfeni na nezadouci pithodu

K&za Calkam K& bez

Material: Cislo polazky | Ze skiadu Poset jednotku DPH
Kéza Celkem K& bez
Zéloha Ke&: doklad &. Cestovné: Pocel thu | DPH
Cesta tam a zpél (km):
Ptedal — jméno, podpis: Cas na cest& (hod.):
—— " Wesro. | Ostatni (Key:
Plevzal - fpéno, podpRefiiinika Celkem K& bez DPH;

Souksiove Praha 4
DIE: e
Q0o |1

DPH: %.  Celkem K& s DPH:

Instrukta# personalu
WM Brovp
Vyrobek: Horkovzduny sterilizator Stericell 55 ECO
Prislusenstvi:
Provozovatel: Msro, Soukalova 143 00 Praha 12

Téma instruktaZe: Pouzivani a udrzba

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

Jak vyrobek nastavit a pouzivat.

Jak se vyhnout poran&ni.

Osetit , Udrzba a dok 5

. Jak délat predepsané kontroly a zkougky.

. Jak postupovat pfi poruse, zavads.

Noo s LN

Uastnici:
[ Pracoviste

7 lJmé"" 'Podpis

WZOLIGIE |

1. | Ordinace

i Pt f—\‘\r "'7~
Wk | )7
.

- DESISAPCS R

| 7.

H; | ] ]
9

i G R W i

Poznamky a doplinéni:

Datum: -
24.08.2023

02)15:10:03_v1
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Vyrobni stitek

[MD] STERICELL Model: SC 55 ECO
J231009 Napajeni-1/N/PE, 230 V, 50/60 Hz
2023 Prikon: 1,30 kW
BMT Media;l Lei’hn:'?log o;.ag.b Kryti: P20
il 157/50,Zabrdovice, rno, . &
MMM Group g:jska l'e.{ptlbl;:(a www.bmt.cz Max. teplota: 250 °C
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Blok A

Ostatni dokumentace ,,externi + interni“

Prislusenstvi

Cisténi a uZivatelska udriba

Servis

Evidence

atd.
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EC Certificate

Oznameny subjekt
(notifikovana osoba
NB
VS.
PoS vyrobce

10411
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

Blok A

EC Certificate odic S
Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)

(Devices in Class lla, lb 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 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 requi of this Directive and is subject to
jodi i For ing of class IIl devices an additional Annex |1 (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 ’,‘74
Stefan Preifl

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

Page 10of 2

< " ®
TOV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany OV

ATI061
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

g Product Service
EC Certificate =
Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lib or Ill)

No. G1151274735028

Facility(ies): Covidien lic
15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA
Covidien
1430 Marvin Griffin Road, Augusta GA 30806, USA
Page 2 of 2

UV SOD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Minchen - Germany
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EC Certificate

Oznameny subjekt
(notifikovana osoba)
NB
VS.
PoS vyrobce

Blok A

ES CERTIFIKAT

Komplexni zabezpeceni jakosti

Nafizeni 93/42/EES o Zdravotnickych prostiedcich (MDD), Pfiloha Il kromé (4)
(prostfedky ve tfidé l1a, 1lb nebo I11)

Cislo: G115 12 74735 028

Vyrobce: Covidien lic
15 Hampshire Stree
Mansfield MA 02048
USA

EU zastupce: Covidien Ireland Limited
IDA Business and Technology Park
Tullamore
Irsko

Produktové skupiny: Zdravotnické prostiedky pro péci o rany a uzavéry

Certifikaéni osoba TUV SUD Product Service GmbH prohladuje, Ze vy$e uvedeny vyrobce zaved| systém zajisténi
kvality pro navrh, vyrobu a zavére¢nou kontrolu pfislusnych prostredki/kategorii prostfedkd v souladu s MDD
prilohou II. Tento systém zajisténi kvality je ve shodé s nafizenimi této Smeérnice a je predmétem pravidelného
dohledu. Pro umistovani na trh prostredku tridy 11l je dodatecny certifikat dle prilohy 11 (4) povinny. Viz
poznamky na druhé strané.

Cislo reportu: 72107544
Platnost od: 2016-11-04
Platnost do: 2020-02-23
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BBBBB

95 % POS

nevnima SZM jako ZP !
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Blok A

Znacka

Nazev znacky

Popis znacky

Omezeni
teploty

Oznacuje meze teplot, kterym muze

bezpecné vystaven.

byt zdravotnicky prostiedek

. Omezeni

Oznacuje rozsah vlhkosti, kterému

Znacka Nézev znacky Popis znacky Znacka Nazev znacky Popis znatky

Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického Sterilizovano Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
prostredku podle definice ve etylenoxidem ktery byl sterilizovan pomoci
smérnicich Rady Evropy 90/385/EEC, etylenoxidu.
93/42/EEC a 98/79/EC. STERILE Eo

Datum vyroby Oznacuje datum, kdy byl Neprovadét Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
zdravotnicky prostredek vyroben. opétovnou ktery nemad byt opakované

sterilizaci sterilizovan.

ul
]
-

Poutit do data

U této znacky musi byt uvedeno
datum, po kterém se zdravotnicky

Nepouzivat,
jestlize je baleni

Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
ktery se nema poutivat, byl-li obal

p—

.
1

8

T —

Navod k pouZiti

Oznamuje, Ze je nutné, aby se
uzivatel seznamil s navodem
k pouZiti.

Pozor (vystraha)

Oznamuje, Ze je nutné, aby se kvuli
dulezitym varovnym informacim
ohledné vystrah a predbéznych
opatfeni, jeZ nemohou byt

z nejrliznéjsich dlivodli uvedeny na
zdravotnickém prostiedku samém,
uZivatel sezndmil s navodem

k pouZiti.

SN

specifického zdravotnického
prostiedku.

prostredek nemad pouiZivat. poskozeno poskozen nebo otevien.
Kod dévky, Oznatuje kéd dévky vyrobce pro I Chranit pred Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
Sarze moznost identifikace davky nebo Q./’/ slune¢nim ktery vyzaduje ochranu pred
SarZe. svétlem svételnymi zdroji.
LOT AN
Katalogové ¢islo | Oznacuje katalogové cislo podle Chranit pred Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
vyrobce kvili moznosti identifikace L 4 | teplem ktery vyZaduje ochranu pred
zdravotnického prostredku. ‘.’\-\.lf aradioaktivnim | tepelnymi a radioaktivnimi zdroji.
R E F 7 I? zéfenim
Vyrobni éislo Oznatuje vyrobni ¢islo podle vyrobce P Chranit pred Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
kvlli moznosti identifikace PR vlhkem ktery vyZzaduje ochranu pred vihkem.
L ]

2

opatteni, jez nemohou byt
z nejriznéjsich divodti uvedeny na
zdravotnickém prostiedku samém,
uzivatel seznamil s navodem

k poutiti.
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,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 bezpecnost i ve vztahu ke
svym zameéstnancim!
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