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KOMPLEXNI SLUZBY
V OBLASTI CHIRURGIE
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MEDIN, a.s., je Ceskd firma se sidlem v Novém Mésté na Moravé, kterd se zabyva
vyvojem, vyrobou a distribuci Iékaiskych nastroji a implantati. Tradice firmy
zapocala pred vice nez sedmdesati lety vyrobou stomatologickych néastrojl. Dnes
portfolio tvori ctyfi hlavni produktové skupiny — traumatologie, chirurgie, ortopedie
a stomatologie. MEDIN se tak siff svého sortimentu rfadi mezi nejvétsi evropské vyrobce
zdravotnickych prostredkd.

Pres polovinu obchodniho obratu tvori export, predevsim do evropskych zemi, Latinské
Ameriky a na Blizky vychod. Kromé strategickych obchodnich partnerd ma spole¢nost
dvé dcefiné spole¢nosti — na Slovensku a v Polsku.

Na vyvoji vlastnich vyrobkd firma Uzce spolupracuje jak s prednimi ceskymi i zahrani¢nimi
|ékari jako zadkazniky a uzivateli produkty, tak také s vyzkumnymi pracovniky vyznamnych
univerzit.

Soucasti komplexni nabidky vyrobkd MEDIN jsou poradané certifikované semindre,
workshopy a kurzy pro lékare, zdravotni sestry a dalsi zdravotnicky personal nejen ve skolicim
stredisku v aredlu firmy MEDIN.




CIL SLUZBY
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> Reseni dopadti regulace > Nabidka servisu, renovace,
MDR pro poskytovatele pfeznaceni i dodavky novych
zdravotni péce. nastroju — MDR certifikovanym
vyrobcem.

> Uspora nakladia poskytovatele > Naplhovani Green policy.
zdravotni péce.




I. FAZE - PROCES POSOUZENI NASTROJ

POSOUZENIi ODBORNYM TYMEM POSOUZENIi ODBORNYM TYMEM
PRIMO NA PRACOVISTI NEMOCNICE nebo VE FIRME MEDIN
Kapacita 250 ks / 8 hodin (manday) / 1 technik Kapacita 250 ks / 8 hodin (manday) / 1 technik
Cena: 10 000 K¢ Cena: 7 500 K¢

s zdravotnickych prostiedki Systém,SEMAFOR

tridy rizika |

Validovany protokol
o provedené kontrole

Systém ,SEMAFOR” Podminky pfijeti
(Zelena

> Néstroj v poradku

> Doporuceny servis/znacenf

Cervena

> Ur€eno k vyfazenf

Zdarny pribéh posouzeni u zakaznika vyzaduje

> Zdravotnické prostfedky rizikové tfidy Ila a vy3sf jinych
vyrobct, nez je MEDIN ¢i historicky Chirana

Objednavka sluzby

Potvrzeni o dekontaminaci

Servisni kapacita 300 ks/tyden/holding
Dopravu na MEDIN si zajistuje zakaznik

AR VARV VY4

Zpracovani do 5 pracovnich dnti od pfijeti zakdzky do MEDIN, a.s.

> Vhodny prostor mimo cisté zony

Zdravotnické prostredky rizikové tfidy | s méfici funkci > 1 technik = 1pracovidté = 1 stal min. 120x80 cm, Zidle,

Nastroje, které jsou soucasné elektrickym zafizenim elektricka zasuvka
- pouze servis autorizovany vyrobcem

VoV

> Dostatecné svételné podminky

) > Teplota na pracovisti 20-24°C
Kontrolované parametry nastrojl — piiklady > pekoNTAMINACE

> Ostrost

> Funkce a chod Posouzeni na pracovisti poskytovatele

> Stav povrchu zdravotni péce

> Opotrebovanost

> Citelnost OR kédu > I\/\oinvost ,okaméitého degzu.né:strojo urcenych k servisu

) ) ; ) (oranzova kategorie) s indikativni cenou

> ... vse dle MDR a platnych norem pro vyrobce medical L, . , ) L

device > Doporuceni ndhrady cervené kategorie novymi nastroji

Necitelné CE neznamend nutnost vyrazeni, pokud je dolozen

plvod a bezpecny stav nastroje. Doplrkové sluzby pro nastroje

Chirana a MEDIN

> Obnoveni znaceni CE a CCZ
> Vyhodnoceni servisu > Poskytnuti prohlaseni o shodé
> Seznam kontrolovanych nastroji s pfifazenym Datamatrix > Poskytnuti ndvodd k pouziti
> Vycet posuzovanych a servisovanych parametr(
>
>

Protokol posouzeni zahrnuje

Cena za servis a znaceni
N&vrhy nahrad (alternativné)




Il. FAZE - SERVIS, REPASE, ZNACENI ,

Realizace servisu a repase
dle stejnych postupii a norem,
jakymi probiha vyroba novych nastroja

Technické detaily znaceni UDI ve formatu GS1 Datamatrix:

> Obdélnikovy datamatrix — min. plocha pro znaceni: 3x7 mm
> Ctvercovy datamatrix — min. plocha pro znaceni: 4x4 mm

> Vélcovy vyrobek - znac¢eni od préiméru 5 mm

Obsah pfimého znaceni nastrojd — DATAMATRIX

> (01)08591712144592
- UDI-DI jedinec¢na identifikace zdkaznika (14 zn.)

> (10)210617
- UDI-PI prvni ¢ast - LOT

> (90)201211011230
— UDI-PI druhd ¢ast — unikatni kod

Znaceni nastrojd cizich vyrobct tfidy rizika |

V ramci servisu chirurgickych nastroju ti. r. 1 jinych Znaceni datamatrixu laserem je v souladu s pozadavky §46, 375/2022 Sb,
vyrobci nez MEDIN poskytujeme: kdy znacenf je soucasti uvedeni prostiedku do provozuschopného stavu.

Znacenim nedochdzi ke zméné technickych parametrt prostfedku,
> Znaceni datamatrixu dle pozadavkd nemocnice je zachovan urceny Ucel pouziti a nedochdazi ke zméné vyrobce prostredku.

1. FAZE - NAB/IDKA NOVYCH NASTRC

Specifikace skladby nastrojii na
miru dle chirurgickych oboru

4

Doporuceni atestovanych EE P¥imy i splatkovy prodej

sterilizovatelnych ctecich (operativni najem)

zafizeni matrix kédu
Kontrola a pripadny servis
1x za 2 roky



OTAZKY A ODPOVEDI

Je pravda, Ze nastroje ruiznych vyrobct nelze Jaké jsou tedy podminky, abychom mohli nadale
sterilizovat spolecné? pouzivat,staré” chirurgické nastroje?

wB Tvrzeni, ze nastroje raznych vyrobcl nelze S Poskytovatel pffpadné kontrole ze strany SUKL

B sterilizovat spole¢né, neni podlozeno zadnou musi prokdazat, ze dot¢ené zdravotnické prostredky

normou ani odbornou publikaci. portidil/uved| do provozu pred ucinnosti zédkona
(napt. zdznam v evidenci) a Ze u téchto

MEDIN ma validované postupy pro opakovanou zdravotnickych prostfedkl fadné provadi kontrolu
pripravu nastroju (mytf, ¢isténi, dezinfekce, technického stavu a odbornou Udrzbu. Toto
sterilizace) v souladu s: |ze prokazat zdznamem o provedené pravidelné
- doporucenimi AKI kontrole ¢i udrzbé nastroje, coz byva dano vnitinimi
— evropskymi normami predpisy u poskytovatell zdravotnich sluzeb

~ predpisy a standardy platnymi v Ceské republice

«B. Vnemocnicich je standardem, Ze véechny nastroje
AKI neuvadi Zzddné omezeni pro spolec¢nou ¥ jsou pred sterilizaci kontrolovéany na jejich stav
sterilizaci nastrojU vyrobenych z nerezové oceli a pouzitelnost. Tyto postupy jsou soucasti vnitfnich
dle ISO 7153.7 Steriliza¢ni postup je validovany predpisti / smérnic zdravotnickych zafizenf
nemocnici a nevyzaduje zadny specialni roztok. (zejména centralnich sterilizaci). O kontrole musi

byt proveden zédznam.

Pracovnici MEDINu jsou plné kompetentni
posoudit technicky stav a pouzitelnost
chirurgickych nastrojd v plném rozsahu

a vydat k nastrojim prislusna prohlaseni.

Zastupce dodavatele chirurgickych nastroja
nam rikaji, Ze vSechny nastroje, které nesplnuji
MDR musi byt vyirazeny z pouzivani a nahrazeny 0

novymi. Opravdu musime napf¥. chirurgické nazky
staré 5 let vyhodit?

Co kdyz na nastroji neni znacka CE nebo CCZ?

—

e Prostiedek, ktery byl uveden do provozu prede
dnem nabyti U¢innosti tohoto zédkona a byl fadné

Neni mozné pouzivat pfi poskytovani zdravotnich

-
opatien oznacenim CE, nebo ktery byl fadné — sluzeb zdravotnické prostiedky bez radného
opatfen ceskou znackou shody (CC2), Ize pouzit oznaceni CE nebo CCZ.
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb v pripadé, Ze je
u néj provadén servis v souladu s timto zdkonem? B Ano, to mize byt problém, znacka se mohla
§69 odst. 3 zdkona ¢&. 375/2022 Sb. B pouzivanim ztratit, nebo nastroj svoji velikosti

neumozniuje znaceni CE. MEDIN je schopen
identifikovat nastroje, pokud byl jejich historickym
vyrobcem (Chirana/MEDIN) a pfipadné obnovit
znaceni CE.V pfipadé mikro nastroj’ je MEDIN

v 1edy, chirurgické nastroje vyrobené a uvedené do schopen dolozit k pfislusnému nastroji prohlaseni
¥ provozu po 1.lednu 1998 mohou byt za spinéni o shodé - pokud identifikuje, Ze byl vyroben po
danych podminek stédle pouzivany. 1.lednu 1998.V pripadé, ze nemocnice doda

MEDINu doklad o nabyti nastroje jiného vyrobce
jako zdravotnického prostredku, midze MEDIN
v ramci servisu znaceni CE obnovit.




Dodavatelé softwaru ¢i nastroji nam rikaji,

Ze musime uchovavat jedineénou identifikaci prostredek?
nastroja (UDI). Nase , staré” nastroje vsak tuto

identifikaci nemaji. Jak mame postupovat.
Q ME=)|N MEDIN pfi posouzeni nastroju je jako vyrobce

opravnen urcit tfidu rizika — k tomu ostatné nema
opravneni nikdo jiny nez vyrobce.

v Zafizeni a technologie MEDINu pIné umoznuiji
B identifikaci nastrojd, jejich materidlové slozeni,

posouzeni jejich funkénosti a bezpecnosti.
Poskytujeme v rdmci servisu znaceni Datamatrix
kodu ve forméatu UDI dle pozadavkd nemocnice
nejmodernéjsim mikropulsnim laserovym
zatizenim. Toto znaceni ma Zivotnost minimalné
500 sterilizacnich cyklt (testy nadale pokracuiji).

MEDIN mUze na vyzadani doplnit do seznamd

od nemocnice nejen tfidu rizika, ale i skladovaci
podminky a dalsi potfebné informace k nastrojim
Chirana/MEDIN, piipadné i k nastrojdm, které kdy
distribuoval.

MEDICAL
DEVICES

Bohuzel, k nékterym starym nastrojim nemame
navody k pouziti. Jak mame postupovat v tomto
pripadé?

S Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouZzivat
ZP pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, pokud
nema k dispozici ndvod k pouziti v ¢eském jazyce. \

Tento pozadavek neplati pouze v pfipadé, pokud \

se jednéa o zdravotnicky prostfedek rizikové tiidy S

| nebo lla nebo diagnosticky zdravotnicky \\
prostfedek in vitro, u néhoz vyrobce stanovil,
ze navod neni tfeba pro bezpecné pouzivani
prostredku.

Obecné problémova oblast. Nicméné, MEDIN ke
vsem svym nastrojim muze dodat navod k pouzitf
i zpétné. Pokud k nékterym nastrojdm nebyl ndvod
k pouziti vydan, MEDIN muze poskytnout novy
navod a pifpadné prohldseni, ze ndvod k pouziti
neni potfeba. Navody MEDIN poskytuje v papirové
i elektronické verzi.

[ ]
MEDIN
u

SHRNUTI

S SUKL Pokud sinejste jisti, k jakému feseni se priklonit, . Pokud Vam zalezi nejen na

' posudte dany problém prismatem zakladni filozofie MEDIN bezpeénosti Vasich pacienta,
legislativy ZP, tzn. nejsmysluplnéjsi zajisténi ale i na spravném hospodafieni
maximalni bezpecnosti pacienta ¢i uzivatele . s Vasimi zdroji a s Vasim
prostiedku v konkrétnich podminkach pf¥i pouziti majetkem, nevahejte se obratit
konkrétniho prostiedku. na MEDIN a véite nam.



prodej@medin.cz
www.medin.cz

MEDIN, a.s., Vlachovicka 619,
592 31 Nové Mésto na Morave

Ceska republika MEDIN - kdyi zdlezi na kazdém na’strOji.



