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PROC BYCH JAVAM TADY MEL PREDNASET O SERVISU ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU V ZAHRANICI?

COMEDEQ

MEDICAL EQUIPMENT COMPANY

MARTIN IBL
VZDELANI: Biomedicinské inzenyrstvi, FEL CUT
SPOLECNOST: Dtive Specialni Medicinska Technologie, nyni Comedeqg

CINNOST: gkoleni, instalace, ,on-line servis” opravy a BTK (mimo jiné...)

COMEDEQ

Dodavky na kli¢ - kompletni feSeni, mobilni nemocniéni pracovisté, podpora
exportu c¢eskych firem v ramci AVDZP

Zaméreni zejména na Afriku a Asii, v soucasné dobé také na Ukrajinu

Zejména ZP s odpojitelnym privodem



JAK FUNGUJE SERVIS V ZAHRANICI?
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Lokalni partner: registrace, instalace, skoleni, opravy, PPM (Periodic Preventive Maintenance =
BTK), zpétna vazba, atd.
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Klicové pro zajisténi dobrého poprodejniho servisu je mit dobre proskoleného a spolehlivého
lokalIniho partnera...



CENTRUM EXCELENCE

CHOTI

CZECH HEALTH

TECHNOLOGY INSTITUTE

Cile:

Zajistit poprodejni aktivity v dané zemi
(servis, vzdélavani, atd.) bez nutnosti
navaznosti na konkrétniho lokalniho

partnera.

Podpofit edukaci:
= Personal lokalnich partner

» Technického personalu v zdrav. zafizen.

= Zdravotnického personalu
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Zajistit nezavislost na lokalnim partneru
daného vyrobce.
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SERVIS / BTK - SOUCASNY STAV V CR, RESPEKTIVE V EU

Regulace ZP na uzemi EU se fidi MDR (Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745).

Oblast instruktazi a servisu MDR nepokryva, zalezi na vnitrostatni regulaci jednotlivych ¢lenskych
statl EU, nicméné ponechavé rozséhlé pravomoci vyrobclm.

V CR provéadéci zékon 375/2022 Sb. ¢ast osméa = servis
,Bezpecnostné technickd kontrola se provadi u prostfedku s ohledem na jeho zatridéni do
rizikové tridy v rozsahu a ¢etnosti stanovené vyrobcem”.

Norma IEC 60601-1 pozaduje, aby vyrobce elektrického ZP v rdmci procesu fizeni rizika
definoval postupy udrzby, k cemuz patfi i uréeni typu a Cetnosti zkousek.

Pro elektrické zdravotnické prostfedky plati IEC 62353 tykajici se opakovanych zkousek.
Nestanovuje interval mezi zkouskami.

Tzn.: V EU je vyrobce zodpovédny za ZP v ramci jeho celého Zivotniho cyklu, tudiz je
pochopitelné, Ze ma urdovat jak a v jakém rozsahu se maji provadét periodické kontroly,
respektive servis.



Jaké legislativni pozadavky se v jednotlivych zemich vztahuji na periodické kontroly ZP?

Reserse:

Ceska republika
- 5 B ®

Regulace ZP MDR MDR FDA PMDA NMPA
Odpovédnost za ZP vyrobce vyrobce vyrobce vyrobce vyrobce
Povinnost BTK dle vyrobce - dle vyrobce dle vyrobce dle vyrobce dle vyrobce -
U el. min. 1x za 2 roky Zajisténi je povinnost

distributora

Dotaz mistnim partnerum:

Saudska Arabie
. . EE ]
o — =
Regulace ZP ,MDD" ZAMRA RFDA SFDA GPSMD
Odpovédnost za ZP Vyrobce / Vyrobce - Vyrobce - Vyrobce / Vyrobce /
Dovozce Slaba kontrolni ¢innost Slabé kontrolni ¢innost Dovozce Dovozce
Povinnost BTK dle vyrobce Ne dle vyrobce - dle vyrobce - dle vyrobce

Slabéd kontrolni ¢innost Min. 1x za 5 let



SLOVENSKO

Nejblizsi soused E_

Zemé EU, plati MDR

Pro ceské spolecnosti ,prakticky tuzemsky trh”
Dozor: SUKL

Zakona ¢. 362/2011 Z. z. v aktualnim znéni povinnost BTK vyslovné nezavadi

Poskytovatel zdravotnej starostlivosti je povinny pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivat zdravotnicke pomécky
alebo diagnostické zdravotnicke pomdécky in vitro v stlade s dcelom urcenia, ktory bol predmetom posudzovania zhody
na ucely overenia, Ci splhaju poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky.

Vyslovnou povinnost BTK se snazilo zavést nékolik pozménovacich navrhl novel, ale ani v
posledni novele (zavadi moznost ockovani v lékarnach) uc¢inné od 1.8.2023 neni zavedeno.

Osobni zkuSenost (pouze 1 pripad):
Neni vyzadovano proskoleni na provadéni BTK od vyrobce nebo autorizovaného zastupce...



LOTYSSKO

Zkusenost z roku 2017

Provadéni BTK elektrochirurgickych
jednotek neproskolenou servisni
organizaci.

Pouziti typovych zkousek dle EN 60601-2-2
pro ESU.

PROBLEM: Aplikace ¢lanku normy, ktery se
vztahoval na jiny typ ESU (uzemnéné).

ground system

isolated system




UKRAJINA - pred valkou

Pozadavky na nové ZP vychazejici z evropské smérnice 93/42/EHS (MDD)

Velkéd diverzita mezi ZP - Moderni vybaveni Lvov / Kyjev, jinde mnohdy zastaralé ( g 006

Nemocnice 1ZJUM

Nemocnice MV KYJEV Détska nemocnice LVOV



UKRAJINA - béhem valky

V roce 2022 bylo1042 Gtokd na zdravotnicka zarizeni, zni¢eno nebo poskozeno -
jich bylo 438. Dalsi zaminovany nebo vykradeny.

Potize s dodavkami vody, tepla a elektfiny.
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Map of Attacks on Health Care in Ukraine,
Source: https://www.attacksonhealthukraine.org/
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https://www.attacksonhealthukraine.org/

UKRAJINA - ukéazky kreativity

MADE BY ROYAX

MADE BY UKR




IRAK

Bezpecnostni situace v Irdku je pres postupujici trend smérem ke stabilizaci nadale _
rizikova a obtizné predvidatelna. Ll dll

Osobni zkusenost pouze z velkych nemocnic - Bagdad, NadzZaf a oblasti Kurdistanu.

Dobré technicky vybavené: zejména pristroje evropskych a americkych firem

ISLAMIC STATE MILITANT

Systém daru a soft-loan pujcek ACTIVITY IN IRAQ, SYRIA

ano LEBANON

m Islamic State militant control Zones
N |slamic State militant attack zones

Z Islamic State militant support zones
@ Iragi Kurdistan

‘ LEGEND |

Velice dobry podpora: Lékarsky personal i BMT

Vseobecna
nemocnice Soran —
Erbil, Kurdistan

vd CONTROL ZONE - Area whers |S exerts physical or peychological pressure |
- | to assure that individuals or groups respond as directed.

ATTACK ZONE: Area where I3 conducts offensive activity.

SUPPORT ZOMNE: Area free of significant activity against |S which permits
effective maneuvers and admnistratve support of 1S interests.

Source: Adapted from Institute for the Study of War



MYANMAR (BARMA)

Naprosto disfunkéni verejny zdravotni systém, castecné funkeni privatni systém a

vojenské zdravotnictvi.

Problém s nestabilni napajeci soustavou.

Sklepy mistnich klinik jsou plné kvalitnich evropskych
zdravotnickych prostredkd, které byly poskozeny castymi vypadky
elektrického proudu a kolisanim site.”
Kamil Pikal
Obchodni rada, Zastupitelsky Urad Rangun, Myanmar
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MMPS
Mobile Medical
Power Substation




SAUDSKA ARABIE

Vlastni rela¢ni pravidla - SFDA, nicméné akceptuji CE, FDA, PMDA (Japonsko)

Osobni zkuSenost:
Mistni zastupce na vysoké technické Urovni - zdpadni vzdélani.

/jisténd zavada u 2 starsich pfristroju:
1) Kondenzator ve vystupnim filtru (pri BTK)
2) Tranzistor z vykonové casti (nefunkcni)

Problém se ndkupem soucastek na opravy. Nemoznost objednani standardniho elektronickych
soucastek.

Nékup v CR, zaslani do SA - prodluzuje ¢as na opravu, BTK



/AMBIE

Spatna zkusenost s ¢inskymi zdravotnickymi prostfedky z hlediska poprodejniho
servis.

Nizka technickad droven - nespravné nastaveni, neschopnost elementarnich oprav

Osobni zkusenost:
Udajné nefunkéni pfristroj.

Reseni problému online z CR
Nepochopeni principu, Online zaskoleni

Divod problému:

Mistni partner neprovadél rddné zaskoleni obsluhy.
Reseni:

/ména mistniho partnera, Centrum excelence

Univerzitni fakultni nemocnice v Lusace



COM EDEO\ Dékuji za Vasi pozornost a preji

MEDICAL EQUIPMENT COMPANY kraSﬂy Zbytek dne... ©
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