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SIEMENS

Korektivnhe opatrnia

Siemens Healthcare Diagnostics -
Globalny vyrobca zdravotnickych pomdocok in vitro

> Standardizovany systém vyroby a kontroly jednotlivych produktov ISO
» Viacstupnovy systém kontrol pocas vyrobneho procesu
» Standardizovany systém skladovania a distribucie produktov

» Kontrola v priebehu pouzivania jednotlivych produktov
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SIEMENS

Legislativa

= § 28 Zakona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
» smernice €.93/42/EHS (MDD), €.98/79/ES a €.90/385/EHS

» Prirucka - MEDDEV 2.12-1 rev 5 (1.1.2008)

= Autorizovana osoba v krajine vyrobcu

= Autorizivana osoba v SR - SUKL
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SIEMENS

Definicia

Definicia podlfa MEDDEV 2.12-1 rev. 5:

"Incident — prihoda je také zlyhanie, alebo zhorsenie charakteristickych
vlastnosti a/alebo funkcie ZP, rovnako ako nedostatok v oznaceni
vyrobku, alebo v navode na pouzitie, ktoré priamo, alebo nepriamo
viedli, alebo mohli viest k smrti pacienta, alebo uzivatela, alebo inych
0sOb, alebo k vaznemu zhorseniu zdravotneho stavu”.
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SIEMENS

Ohlasenie podnetu

> Podnet od uzivatela...

aplikaCny Specialista, hot-line, servisny technik...
» Registracia podnetu

» preSetrenie opravnenosti podnetu

» prezentacia chybového stavu

» zacCatie procedury FSCA
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SIEMENS
FSCA - GCM-LP 8.3.02 AT

» Procedura adaptovana na zaklade eur6pskej legislativy
MEDDEV 2.12-1 rev 5 (1.1.2008)

» zhodnotenie miery rizika pre pacienta
zaradenie chyboveého stavu podla aktualnej kategorie

» Hlasenie o vzniku chybovej udalosti
autorizovana osoba v krajine vyrobcu

» Odstartovanie korektivneho opatrenia... |
priprava hlasenia o zapocati korektivheho opatrenia
priprava informacie pre lokalne zastupenia :
priprava informacie pre uzivatela AJ/NJ
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SIEMENS

Korektivne opatrenia na Slovensku

» Obdrzanie informacie z centraly o zapocati FSCA

» Priprava zoznamov o uzivateloch ktorych sa tyka FSCA
» Preklad dokumentov pre uzivatefla a distributérov v SJ

» ZapocCatie FSCA v SR

» Vykonanie doporucenych opravnych opatreni 3 I
» Zaznam o vykonani opravnych opatrni

»FSCA report do centraly spolu s potvrdenim
vykonani opravnych opatreni uzivatelom — Faxovy odpovedny formular
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SIEMENS
Ukoncenie FSCA

» Zber vSetkych odpovednych informacii o vykonani opravného
opatrenia a ich vyhodnotenie — 100% efektivita

» \/yhotovenie dokumentacie a jej nasledna archivacia
» VVyhotovenie zaverecCného reportu pre autorizovanu osobu

= Ukonc¢enie FSCA
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SIEMENS

Pod’akovanie

Chceme sa podakovat uzivatelom naSich systémov za spolupracu aj pri
tychto Cinnostiach, ktoré sice navysuju pocet byrokratickych Cinnosti v
laboratoriu, v konecnom hladisku ale prispievaju k tomu, aby aj v nasich
laboratoriach bol na prvom mieste kvalitny a spravny vysledok pre

pacienta.
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