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Obnova prostiedku pro jedno pouzi

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

Nafizeni (EU) 745/2017 - jednotlivé clenské staty
mohou zakazat pouzivani obnovenych ZP ba svém
uzemi 111!
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ZP nevhodné k obnove:

» Prostredky emitujici zareni

» Prostredky pouzivané k podavani cytostatik nebo
radiofarmak

» Prostredky obsahuijici lécivé latky
prostredky k pouziti pri invazivnich vykonech na
centralnim nervovém systému

» Prostiredky, které predstavuiji riziko prenosu
spongiformnich encefalopati
» Implantabilni prostredky



Obnova prostiedku pro jedno pouziti

» Prostredky, u nichZ po obnové doslo k zdvaznym
nezadoucim prihodam a pricina dané nezadouci prihody s
obnovou souvisi nebo souvislost priciny nezadouci
prihody s obnovou nelze vyloudit

» Prostiedky s bateriemi, jez nelze vyménit nebo u nichz
hrozi, ze po obnové nebudou spravne fungovat

» Prostiedky s internim ulozistém dat nezbytnym pro
pouziti prostredku, které nelze vymeénit nebo u néjz hrozi,
ze po obnové nebude spravne fungovat

» Prostiredky s rezacimi nebo seSkrabavacimi cepelemi,
vrtaky nebo opotrebovavajicimi se dily, které po prvnim
pouziti jiz nejsou dale vhodné a nelze je pred dalsim
lékarskym vykonem vymeénit ani naostrit.
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Obnovovaci cyklus

» Obnovovaci cyklus by se mél zakladat zejména na
vlastnostech prostredku pro jedno pouziti a na vysledcich
technického posouzeni.

» Aby se zajistilo, Ze ucinnost a bezpecnost obnoveného
prostiedku pro jedno pouziti zlistanou rovnocenné
plivodnimu prostredku pro jedno pouziti, je zapotrebi
urcit maximalni pocet obnovovacich cykll, jemuz lze
obnovovany prostredek pro jedno pouziti podrobit, aby
ucinnost a bezpecnost pritom zlistaly rovhocenné
plivodnimu prostiredku pro jedno pouziti.
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Obnovitel a obnovovaci cyklus

» Poskytovatel zdravotnich sluzeb a externi obnovitel
obnovujici prostredky pro jedno pouziti

v’ Externi obnovitel je subjekt obnovujici prostfedky pro
jedno pouziti na zadost zdravotnického zafrizeni.

» Obnovovaci cyklus zahrnuje vSechny kroky obnovy, jimi je
prostredek pro jedno pouziti podroben, aby se zajistilo, ze
bezpecnost a ucinnost obnoveného prostredku jsou
rovnocenné bezpecnosti a u€innosti puvodniho
prostredku.

» Soulad se spolecnymi specifikacemi musi byt ovéren
oznamenym subjektem (notifikovanou osobou).
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Smlouva s externim obnovitelem

» Pridéleni ukold, povinnosti a odpovédnosti obou stran

» Ujednani pro prechod od jednoho externiho obnovitele k jinému a
odpovédnosti externiho obnovitele, ktery je stranou smlouvy

» Pozadavky tykajici se kvalifikace a odbornych znalosti pracovnik
ucastnicich se obnovovacich cinnosti

» Pozadavky na obnovu, shromazdovani informaci tykajicich se
obnovenych prostfedkli a vyménu informaci mezi zdravotnickym
zarizenim a externim obnovitelem

» Pozadavek na zajisténi kompatibility systému fizeni kvality stran
podle ¢lanku 21 provadéciho nafizeni (EU) 2020/1207

» Postup pro monitorovani kvality obnovy provadéné externim
obnovitelem prostrednictvim auditu (auditd) na misté.
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Obnovitel musi oveérit

> Ze je prostiedek pro jedno pouZiti opatien oznaéenim CE.

> Ze prostiedek pro jedno pouZiti nebyl stazen z trhu a Ze jeho certifikat
shody nebyl pozastaven, zrusen nebo nepodléha omezenim.

» Zda pouzivani prostiredku pro jedno pouziti podléha omezenim z
divodi bezpecnosti (FSCA).

» Provést analyzu vlastnosti prostifedku pro jedno pouziti pfi zohlednéni
veskeré dostupné dokumentace a informaci o daném prostredku pro
jedno pouziti, aby se zajistilo dostatecné pochopeni a know-how,
pokud jde o navrh, konstrukcni vlastnosti, vlastnosti materiald,
funkéni vlastnosti a dalsi rizikové faktory souvisejici s obnovou
daného prostredku pro jedno pouziti, vcetné jeho predchoziho pouziti
(podpora od externiho obnovitele).

> Zda zmény v navrhu, které provedl puvodni vyrobce, neovlivni
zvedeny proces obnovy (Jak se to dozvi???).
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Obnovitel musi:

> Zajistit potiebné, popt. i kvalifikované vybaveni

» Zajistit dostatecny pocet kvalifikovanych a vycvicenych pracovnikd.
» Urcit jednu nebo vice osob odpovédnych za obnovu, ktera
v' ma dostatecné zkusenosti a kvalifikaci v oblasti obnovy,

v’ absolvovala odbornou pfipravu v oblasti ohlasovani nezadoucich
prihod a provadeni kritické analyzy v souladu s ¢l. 23 odst. 8,

v musi byt obnoviteli béhem pracovni doby obnovitele trvale a
nepretrzité k dispozici,

v’ Je odpovédna za vypracovani a spravu technické dokumentace a
systému Fizeni kvality uvedeného.

v Bez pisemného souhlasu této osoby nesmi byt obnoven Zadny ZP.
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Technicka dokumentace

» Postupy pro kontrolu a pravidelné monitorovani prostor a vybaveni

v’ Kvalifikace zafizeni, zejména mycich linek a istych prostor
v Pravidelné monitorovani parametru
v Plany udrzby a kalibraci

» Jakékoliv rozhodnuti tykajici se schopnosti ¢i neschopnosti provadét
obnovu urcitého typu prostredkl pro jedno pouziti

» Vysledky urceni obnovovaciho cyklu a postupti

v’ Validace procesti obnovovani, zejména myti, dezinfekce a
sterilizace

v Kontrolni parametry
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Technicka dokumentace:

>

Opatreni, ktera maji byt prijata v pripadeé, ze nebyl proveden jeden nebo
vice krokd obnovovaciho cyklu

v’ Likvidace
v Pfepracovani
v" Uvolnéni s vyjimkou

Vysledky posouzeni vhodnosti prostredku pro jedno pouziti k obnové a
udaje a informace pouzité pro predpoklad, ze bezpecnost a uc€innost
obnoveného prostredku budou rovnocenné bezpecnosti a uCinnosti
puvodniho prostredku pro jedno pouziti

v’ Viz nasledujici slide

Popis systému pro sledovani prostredku pro jedno pouziti od jeho
prvniho pouziti az do posledniho opakovaného pouziti

Popis systému pro ohlasovani zavaznych nezadoucich prihod
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Posouzeni vhodnosti a obnovovaci cyklus:

» Poskytovatel zdravotnich sluzeb posoudi:
v' Vhodnost ZP pro obnovu
x Existence v databazi EUDMED
x Neni stazen z trhu ani neni jeho pouziti omezeno FSN
v Informace o prostifedku z hlediska technologii
v" Nesmi byt zménén ptivodni uéel pouziti ZP
v Musi byt schvaleno osobou odpovédnou za obnovu
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Kroky obnovovaciho cyklu:

» Obnovovaci cyklus zahrnuje kroky, ne nutné vSechny pro konkrétni ZP:

v' Pfedupravu v misté pouziti

v Pfepravu, véetné postupti pro bezpeénou prepravu nebezpeénych
materiald

v’ Pfipravu pred ¢isténim

x Stanoveni doby mezi pouZitim a cCisténim
v’ Cisténi
Tepelnou nebo chemickou dezinfekci

AN

x Teplota procesu
x Druh a koncentrace dezinfekcnich cCinidel

AN

Suseni

AN

Kontrolu, udrzbu, opravu a testovani funkcnosti
x Kontrola rezidui provoznich latek a urceni jejich limiti
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v’ Sterilizaci
% Prednostné vihkym teplem; zdlivodnéni proc jinad metoda
v Baleni

% Vhodnost materialii pro konkrétni sterilizacni nebo dezinfekcni
metodu

v' Oznadeni a poskytnuti ndvodu k pouZiti

x Slovo ‘obnoveno’ a status prostredku pro jedno pouziti -
’vydezinfikovano’ nebo ’sterilizovano’

x |dentifikace sterilizacni nebo dezinfekéni metody

x Doba pouzitelnosti + skladovaci podminky

x  Maximalni pocet cyklti/aktualni pocet cyklti

% Nazev a adresa zdravotnického zarizeni a, je-li to relevantni, externiho

obnovitel
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Systém rizeni kvality:

» Strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy

» Postupy pro kazdy krok obnovovaciho cyklu

» Popis odpovédnosti, popis pracovnich pozic, které se na obnové
podileji (ukoly, kvalifikace, odborna pfiprava a pribézna odborna
priprava)

A\

Zavedeni a uchovavani technické dokumentace

A\

Rizeni dokumentd a zaznamt komunikaci tykajicich se
obnovovacich ¢innosti

» Ohlasovani nezadoucich prihod a Fizeni ndpravnych a
preventivnich opatreni a ovérovani jejich ucinnosti

> Rizeni rizik
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Systém rizeni kvality:

» Systém identifikace a sledovatelnosti

» Postupy pro likvidaci nebo vraceni obnovenych prostredkt pro
jedno pouziti, které zdravotnickému zarizeni nenalezi, externimu
obnoviteli

» Interni a externi audity

v Alespori jeden roéni nezavisly externi audit obnovovacich
cinnosti.

v’ Zprava o auditu se zpfistupni oznamenému subjektu
prislusnému pro certifikaci obnovitele a na pozadani

prislusnému organu clenského statu, v némz je obnovitel
usazen.

» Smluvni podminky s externimi subjekty, které se ucastni
obnovovacich ¢innosti.
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Dékuji za pozornost
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