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Ocekavané zmeny:
A. CENA ZP

TREND: NA UROVEN USA




B. Dostupnost ZP

CHYBEJI',CII OKRAJOVE,, PRODUKTY, PROST/?(EDKY
NA ZAKAZKU, INDIVIDUALIZOVANA MEDICINA???




C.VaV

TREND: APLIKOVANY LEKARSKY VYZKUM NEBUDE
KOMU A KDE APLIKOVAT




D. Nemocnice jako
vyrobce ZP?

TREND: PRAKTICKY PRO ZP NESPLNITELNE




F. Obnova ZP a
resterilizace

STAV: V CR PRAKTICKY LEGISLATIVNE NEMOZNE —
DETAILY: PREDNASKA ING.P.SMIDL,CSC, MEDESYS




Obnova prostiedku pro jedno pouziti
[WAEDMA

"PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1207 ze dne 19.
srpna 2020, kterym se stanovi pravidla pro uplatnovani
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745,
pokud jde o spolecné specifikace pro obnovu prostredkt pro
jedno pouziti

Narizeni (EU) 745/2017 - jednotlivé ¢lenské staty mohou

zakazat pouzivani obnovenych ZP na svém uzemi !!!!
(Zdroj: Ing.P.Smidl, CSc, Medesys 2022)



V4

Obnova prostiedku pro jedno pouziti
[WAEDMA

Vytah ze Zdroje:
Smlouvy s externim obnovitelem
Pozor na nevhodné ZP z pohledu obnovy

Sterilizace — vzdy zduvodnit nepoufziti autoklavu, validacni
procesy!

Proces myti!
Znaceni ZP po obnové!

(zdroj: Ing.P.Smidl, CSc, Medesys 2022)



Konec nakupu ZP
podle ,,stare,,
legislativy:
26.05.2024

MOZNOST POUZI'V,AT SKLADOVEVZASQBY | PO
UVEDENEM TERMINU DO UKONCENI DOBY
POUZITELNOSTI/EXPIRACE




Likvidacni povinnosti vyrobct ZP:

(VYBER Z POZADAVKU):
P.R.R.C.

PMS

PMCF, PSUR
,,STARA,,NB + RENB
TESTY A RETESTY, KZ




Pripady Castych nespravnych postup:

1. 3D TISKEM NAHRAZENI SOUCASTI NEBO DOKONCE NOVE
ZARIZENI

(NENT SOUHLAS OD VYROBCE, NEJSOU PROVEDENY VETSINOU
TESTY DLE ISO- 10993, 2021, POZOR NA 18!)

2. OPAKOVANE POUZITI VYROBKU S ORIG. OZNACENIM
JEDNORAZOVEHO VYROBKU OD VYROBCE

3. NESPRAVNE ROZHODNUTI KDY JE A NENI NUTNA OFICIALNI KZ
4. CHYBNE POSOUZENI POUZITI SW V LP

5. NEDOKONALA ORIENTACE VE SPRAVNEM OZNACENI VYROBKU —
PRVNI NEJJEDNODUSSI SELEKCE DODAVATELE

6. RESTERILIZACE BEZ SPLNEN| ESENCIALNICH POZADAVKU




Nowy styl jednani s vyrobci ZP:
1. KDO JE VASE RENOTIFIKOVANA NB?
SEZNAM NA:

HTTPS://EC.EUROPA.EU/GROWTH/TOOLS-
DATABASES/NANDO/INDEX.CFM?FUSEACTI
ON=DIRECTIVE.NOTIFIEDBODY&DIR ID=34

2. JE NB ALESPON NA ,,WAITING,, LISTU?

EU NOTIFIED BODIES UNDER EU MDR 2017/745 AND
IVD 2017/746 | ORIEL STAT A MATRIX

___________________________________________________________________________________________________________________]



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://www.orielstat.com/blog/eu-notified-bodies-designation-status-mdr-2017-745/
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