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1. Zmeény kategorizace ZP
2. 10 let zkuSenosti AZL

prednasejici:



+ Podklady:
— platné zneni MDD/AIMD 93/42/EEC (se zapracovanou
novelou 2007/47/EC)
21.9.2007 - platna, 21.3.2010 - ucinna

— navrhy novel* zakona a NV (stav k 2009/02)




o ZP se déli dotfid I, lla, Ilb a lll podle vzrustajici miry rizikovosti.

+ Klasifikace se provadi podle klasifikanich kritérii uvedenych v pfiloze €. 9 nafizeni
vlady.

+ Klasifikaci ZP stanovuije jeho vyrobce a musi byt uvedena v ES prohlaseni o shode.
Klasifikaci stanovuje vyjimecné poskytovatel zdravotni péce, neni-li znama.

. Poskxtovatel nesmi ménit zatridéni ZP.

o Neékteré povinnosti poskytovatelu jsou vazany na konkrétni tfidu ZP (viz napf. § 52 z.
123/2000 Sb., vyhl. 11/2005 Sb.).




&

«+ Priloha X, MDD, Klasifikacni kritéria, kap. 4 Zvlastni pravidla

— 4.3 Pravidlo 15

* Prostredky zvlast urCené k pouZziti pfi dezinfekci, ¢isténi, oplachovani,
pripadné hydrataci kontaktnich coCek spadaji do tridy Ilb.

* Prostfedky zvlast uréené k pouZiti pfi dezinfekci zdravotnickych prostredkd
spadaji do tfidy lla. » M5 Pokud nejsou zvlast’ uréeny pro dezinfekci
invazivnich prostredk, kdy spadaiji do tridy llb. <




Vyhl. 11/2005 Sb.

§ 2
Sledovani zdravotnickych prostredku po jejich uvedeni na trh

(1) Zdravotnicke prostredky podle § 1 se sleduji po jejich uvedeni na trh.
Pri sledovani zdravotnickych prostiedku, zejména v souvislosti s jejich
pouzivanim pri poskytovani zdravotni péce, se zvlastni ostrazitost
(vigilance) vénuje pripadnému vzniku nepredpokladanych situacich
ngtr)]odneobvyklych stavu, které jesté nelze povazovat za nezadouci
prinodu

(2) Zdravotnicke prostredky uvedene v odstavci 1 pouzite pri poskytovani
zdravotni péce u konkretniho pacienta se zapisuji do jeho
zdravotnicke dokumentace. Osoba urCena poskytovatelem pro
kontrolu jim pouzivanych zdravotnickych prostfedku zaznamenava
vy’,/skledky z této kontroly do dokumentace vedené podle § 30 odst. 1 a 2
zakona



Novela MDD

+ Doba odpovédnosti vyrobce za ZP

Podle § 9a z. 59/1998 Sb. (smérnice 85/374/EHS) plati, ze:

Pravo na nahradu $kody (na zdravi, usmrceni nebo na jiné véci) zpusobené vadou
vyrobku zanika uplynutim 10 let ode dne, kdy vyrobce uved! na trh vadny vyrobek,
ktery zpusobil Skodu.

+ — Vyrobce ZP neodpovida za pfipadné Skody zpusobené vadou jeho vyrobku,
pokud ke Skodé doslo po 10 letech od uvedeni tohoto vyrobku na trh (po jeho

prodeji uzivateli).

+ — Pokud by doslo vinou vyrobku po 10 letech od jeho uvedeni na trh (i kdyby
byl vyrobek fadné udrzovan a pouzivan) k NP a ujmé na zdravi pacienta,
velmi pravdepodobné by soud urcCil odpovedného za tuto Skodu poskytovatele

zdravotni péce.

+ — Poskytovatelé zdravotni péce by meli zvazit rizika plynouci z nebezpeci
pouzivani ZP starsich 10 let.




@

Akreditovana zkusebni
laborator

10 let zkusenosti



-

o 1SO 11134:1994
o EN 554:1996
o EN 285:1998

+ Prvni validace byla provedena v roce 1999




* 6 6 o o

CSN EN 285:

zkousSka pronikani vzduchu
termometricka zkouska
zkouska rychlosti zmen tlaku
zkouska suseni

CSN EN 554:
méreni teplotniho profilu
termometricka zkouska

DIN 12880:
mereni termohomogenity a Casove




<
Akreditovana laborator — 10 let zkusenosti

o EN 17665:2007

+ Akreditace v roce 2008 podle internich postupu (QPP) vychazejicich z
predchozich norem a zkuSenosti — spinéni téchto postupu garantuje
uroven sterility 10

o Dukaz toho, Ze vS8echny prfedméty se sterilizaCnim cyklem stavaji
sterilni...

o Pro zaruceni dlouhodobé reprodukovatelnosti sterilizacnino procesu je
nezbytné mezi dvema periodami validace systematicky provadet
monitorovani a zaznam dulezitych fyzikalnich parametrt procesu
ukazovacimi a registracnimi pristroji zabudovanymi ve sterilizatoru a
toto méfici zarizeni pravidelne rekalibrovat (teplotni Cidla, tlakove
snimace) podle navodu vyrobce sterilizatoru.



Pfiloha &.: 1 ze dne: 12.6.2008

je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci &.: 229/2008 ze dne: 12.6.2008
List1z2
Akreditovany subjekt:
BMT Medical Technology s.r.o.
Zkusebni lat parnich a hor 3nych sterilizatort a pfistroji teplotni techniky

Cejl 50, 656 60 Brno

NARODN AKREDITACNT ORGAN
Protokoly o zkouskich podepisuje:

Cesky institut pro akreditaci,

obecnd prospésnd spolecnost
110 00 Praha | - Nové Mésto, Opletalova 41 Ing. Zdendk Horatek vedouci AZL
Ivan Turan AZL
vyddva
i A Zkous|
b hd £ | 0F je zpiisobild posky odbornd iska a interp: vysledkii zkousek.
OSVEDCENI O AKREDITACI | e
Eislo
d 1+ | Zkouska pronikani QPP 10-52 P
¢.229/2008 vzduchu (CSN EN 285, 8. 18) Zory
) PP 10-53
pro 2* | Termometricka zkouska R CSNQ]’EN 285,21, 16) Parni sterilizatory
zkuSebni laboratof €. 1325 QPP 10-54 '
3 * | Zkouska dynamiky tlaku Parni sterilizatory
BMT Medical Technology s.r.o. (CSNEN 285, ¢1. 23)
(IC 46346996) . 4* | Zkouska suseni vsizky QPP 10-55 Pami sterilizito
ZkuSebni laboratoi parnich a horkovzdusnych sterilizdtord a pfistroji teplotni techniky (CSN EN 285, &1. 20) e
Cejl 50, 656 60 Brno QPP 10-56
S+ | Mefent teplotniho profilu (CSN ENISO 17665-1, &l. 9.3 i
Predmét akreditace: v prézdné komofe CSNEN 554,81.52, e
j iy 2 ’ VYR-34, 8. 2.1)
Zkousky parnich sterilizitorid a hodnoceni Ginnosti sterilizace vlhkym teplem. Zkousky QPP 10-57
y ilizatort Fistroji i ném v pril toh
horl;g;zdl’ﬁnych sterilizator a pfistroji teplotni techniky v rozsahu uvede v piiloze tohoto . | Mtent distibuce teploty | (CSN ENTSO 17665-1, 1. 9.4 N
osycdcent. el \ v komote se vsézkou CSNEN 554,81.5.3, 2
Iménem akreditované zkuSebni laboratofe jedna Ing. Zdengk Horadek a za spravnost protokold VYR-34, 8. 2.1)
odpovida Ing. Zden&k Horacek a [van Turan.
Toto osvédéeni o akreditaci vydal Cesky institut pro i. 0.p.s. na zakladg p i splnéni h kriterii podle é& ’e%
)
CSN EN ISO/IEC 17025:2005 2 &“ e
2 o
4 po zjisteni, Ze #kusebni laboratot je odborné zpiisobild objektivne a nezavisle vykonavat Sinnosti uvedené v rozsahu predmétu % .65
akreditace, %';’
% 4
Adresét tohoto osvédgeni je opravnen pouzivat pii své einnosti v rozsahu thoto esvédeeni a po dobu jeho platnosti vedle svého
nézvu oznadeni Lakreditovand zkuiebni laboratot & 1325, pokud dodrzuje veskeré piislusné predpisy vetahujici se k ¢innosti
akreditované zkuscbni laboratore, veemnd predpisii vydanych Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s.
Prokaze-li se. Z¢ adresét tohoto osvideeni neplni akreditagni kriteria rozhodna pro jeho vydani a zavazky podminujici akreditaci, Mefeni termohomogenil QPP 10-27 =
st T e : > 4 e E ol genity Horkovzdusné
miize Cesky institut pro akreditac, 0.p.s. (i€innost tohoto osvéd&eni pozastavit nebo osvedeeni o akreditact Zrusit nebo zménit. 7%% | a Sasové stability teploty (DIN 12 880 Teil 2, steriliztory, pHstroje
i v prézdné komore VYR-34, &l. 2.1 teplotni techniky
Toto osvédéeni plati do: 31.01.2010 ) e
: i i itac ; . Meteni distribuce teploty QPP 10-91 orko é
a v plném rozsahu nahirazuje osvedoeni o akreditaci vydané C1A ¢, 409/2007 ze dne 28.05.2007 L A N sterilizétory, pfistroje
v komote se vsazkou (VYR-34, 8. 2.1) teplotni techniky
V Praze dne: 12.06.2008
Ing. Jifi R Z,i ¢ka,MBA " Hvézdicka u potadového Zisla oznaduje zkousky provédéné mimo prostory laboratote.
B TedlIE]ak e Dv& hvézdicky u pofadového Sisla oznatuji zkousky provédéné i mimo prostory laboratofe.
eského institutu pro akreditaei, o0.p.s.
Pouceni:
Proti tomuto osyédéeni, pokud jde o rozsah pfedmétu akreditace, md adresit moznost podat pisemné namitky do ;i:mwky: i postup BMT hazeiici ich dokumentii
( feod icho nreveetl, Wams At i PRI - Pracovni po: a.s. vychazejici z normativnich dol nt
10 dnti od jeho prevzeti. Ndmitky nemajf odkladny tcinck. VYR - Pokyn SUKL (Stétni tistav pro kontrolu é¢iv) vztahujici se k problematice vyroby léciv

(ISK T ORA SECURITY FAINTENG . PRAA
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« V roce 2008 - 26 kust Unisteri v nem. Ceské
Budejovice + upgrade dle zmeny A1 EN 285
(dutinove testy).

+ 3 nemocnice — validace systemu sterilizace v plnem
rozsahu EN 17665 (1j. vCetne systemu jakosti)

+ RocCné revalidovano cca 12 pristroju — 5 ZZ
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o
Akreditovana laborator — 10 let zkusenosti

o Poznatky

— Pozadavky na systém ve zdravotnictvi se sblizuje s pozadavky na
systémy ve farmacii a s pozadavky kladené na vyrobce ZP — tzn.
Zprisnuje se

— Celosvétovy trend méreni fyzikalnich parametru jako
nezpochybnitelného dukazu kvality sterilizacniho procesu —
nefyzikalni systémy pouze doplnkove a orientacni

— Nezbytnost ucelneho zavedeni systému jakosti — komplexni pohled
na proces

— Duraz na prevenci neshod - poctive provadena Udrzba a preventivni
prohlidky vyrazne ovliviuji zivotnost pristroju a kvalitu procesu —
revalidace 1x rocne, u nepretrzitych provozu 2x rocne

— validovano u 15% subjektl s instalaci BMT (88 nemocnic, cca ve 14
validovano)

— 475 sterilizatort od roku 1999, validovano 175 pfistroju — tj. 36%
— Pouze 2% pfistroju pravidelné revalidovana



automatu Miele
— Akreditace CIA - 2010

o Testy alarmu v ramci PQ
- 3.Q 2009

+ Specialni zakaznické testy — GMP, VYR

+ Validace SW — GAMP 4 (5) ve sterilizatorech BMT -
nabizime od 6/2008 (GAMP 4)
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Deékuji za pozornost ...

Ing. Lenka Zd'arska, BMT Medical Technology s.r.o.
omt.cz



