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1. Popis prostiedku a obecné informace

1.1. Obchodni ndzev:
Sicalm HA®
1.2. Ndzev a adresa vyrobce:

Contipro a.s., Dolni Dobrouc 401, Dolni Dobrou& 56101

1.3. Jedinecné registracni Cislo vyrobce (SRN):
CZ-MF-000014702

1.4. Z&kladni UDI-DI:
859 51637 7700 N8

1.5. Zafazeni podle Evropské nomenklatury zdravotnickych prostredk( (EMDN):
EMDN kod Q010399 — Surgical dental devices — Other

1.6. Trida rizika:
Trida lll, podle Prilohy VIl Nafizeni EU 2017/745 (MDR), pravidio 14

1.7. Rok, kdy byl vyddn prvni certifikdt pro zdravotnicky prostredek (CE): 2023

1.8. Zplnomocnény zdstupce (pokud je to vhodné); ndzev a jeho SRN:
N/A

1.9. Ndzev ozndmeného subjektu (ozndmeny subjekt, ktery bude schvalovat SSCP)
d jeho jedinecné identifikacni &islo:
Ozndmeny subjekt €. 2265
3EC International a.s.
Hranicnd 18
821 05 Bratislava
Slovenskd republika

2. Zamyslené poviiti zdravotnického prostredku

2.1. Urceny Ucel

Sicalm HA je steriini zdravotnicky prostfedek urceny k mechanické ochrané a hojeni
traumatizované tkdné v dutiné Ustni.

2.2. Indikace a cilovd skupina populace

Indikace: Sicalm HA je urceny k osetfeni alveoldrni ostitis (tzv. suché 10zko) a ddle k osetreni
ran po stomatochirurgickych vykonech.

Cilova skupina populace: Dospéli pacienti (bez omezeni véku a hmotnosti) po extrakci zubu
a po stomatochirurgickych zdkrocich.

2.3. Kontraindikace a/nebo omezeni

Nekombinovat s pfipravky obsahujicimi alkoholy (napf. Chlumského roztok, nékteré Ustni vody).
Ucinnost Sicalm HA je snizena také pii kombinaci s pripravky obsahujicimi j6d, PVP-jéd &i jiné
oxidacni latky.
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V soucCasnosti nejsou zndmy kontraindikace pro lokdlni pouZiti hyalurondtu sodného. Oktenidin
dihydrochlorid obsazeny v prostfedku mize u precitlivélych jedinct vyvolat alergickou reakci.
Produkt se nedoporucuje pouzivat pfi pfitomnosti abscesu, ¢i hnisu.

Omezeni: Nejsou zadnd zndmd omezeni pouziti produktu, nebo ldtek obsazenych
v produktu.

3. Popis zdravotnického prostiedku

3.1. Popis zdravotnického prostredku

Prostfedek je ve formé mékkého lyofilizovaného tampdnu, ktery je moziné tvarovat dle potreby.
Tampon je tvoren lyofilizdtem z hyalurondtu sodného, oktenidinu a chloridu vépenatého.

Mechanismus Ucinku

Hyalurondt sodny je linedrni, negativné nabity polysacharid, ktery je pfirozenou soucdsti
organismu, a tudiz neni toxicky, ani nezpUsobuje alergické &ijiné nezddouci reakce. Hyaluronat
sodny je pfitomen prakticky ve viech lidskych i zvifecich tkdnich, zejména jako slozka
extraceluldrni matrix. M& unikdtni fyzikdiné-chemické viastnosti a diky své biokompatibilité,
netoxicité, biodegradabilité a schopnosti vdzat vodu je Siroce vyuZitelny jako hydrogel
schopny regulovat hydrataci a osmotickou rovnovdhu v tkdnich. Hyalurondt sodny vytvdaii na
povrchu kOZe a sliznice tenky film, ktery funguje jako mechanickd bariéra. Lyofilizovany
hyalurondt sodny tvori tamponek s porézni houbovitou strukturou, kterd zarucuje velky stycny
povrch a ve vinkém prostiedi tedy i velmi rychly pfechod do podoby gelu. V suchém stavu
prosttedek dobre adheruje k osetfené tkdni a ndsledné vznikly gel diky chloridu vdpenatému
dobfe drzi v misté aplikace. Takto vznikly gel navozuje v rdné priznivé fyzikdini podminky pro
hojeni. Vrstva gelu rdnu vyplni a naddle ji mechanicky chrdni pred dalsi traumatizaci.
Antimikrobidini U&innost

Oktenidin dihydrochlorid (N,N’-(1,10-dekanediyldi-1[4h]-pyridinyl-4-yliden) bis-(1-oktanamin)
dihydrochlorid) je antiseptikum brdnici vzniku infekce, kterd zpomaluje proces hojeni. Oktenidin
ma& Siroké spektrum antimikrobidini U&innosti proti mnoha gram-pozitivnim i gram-negativnim
bakteriim, houbdm a plak-produkujicim organismdm i pri nizkych koncentracich s rychlym
ndstupem Uc&inku. Farmakokinetické studie indikuji nizkou systémovou expozici po poddni na
kdZi nebo sliznici. Zprdva Evropské lékové agentury (EMA) &. EMA/CVMP/735219/2009
potvrzuje, Ze oktenidin neporusenou kU7 (prase, krava, kin, kocka, pes) nepenetruje vibec
a mira penetrace porusenou kizZi je zanedbatelnd (0,6 % v pripadé prasedi kize a 2,7 %
v pfipadé hovézi kbze). Zaddny oktenidin nebyl detekovdn v séru krdlikd v pfipadé 14denni
aplikace na sliznici (vagindini). Absorpce oktenidinu je nevyznamnd i v pfipadé perordiniho
poddni. Eliminace z organismu probihd zejména stolici a nebyla pozorovdna akumulace v téle.
Ojedinéle byly po perordinim poddni vysokych ddvek oktenidinu experimentdlnim zvifatdm
pozorovdny nezddouci UCinky (nadymdni, nevolnost, slinéni a nechutenstvi), které jsou
pravdépodobné disledkem zmén ve stfevni mikrofldre zpUsobené oktenidinem. Vzhledem
k tomu, Ze oktenidin neni absorbovdni ani porusenou/neporusenou kUZi/sliznici, ani po
perordinim, poddni, nepUsobi systémoveé a je proto toxikologicky nezdvadny i pii opakovaném
poddni.

3.2. Odkaz na predchozi generaci (generace) nebo varianty, pokud takové existuji,
a popis rozdild

N/A

3.3. Popis jakéhokoli prislusenstvi, které je urceno k pouziti v kombinaci s prostredkem
N/A
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3.4. Popis jakychkoli dalsich zafizeni a produkty, které jsou uréeny k pouZziti v kombinaci
s fimto zdravotnickym prostredkem

N/A

4. Rizika a varovani

4.1. Zbytkovd rizika a nezddouci UCinky

Hyalurondt sodny je dobre tolerovdn. V soucasné dobé nejsou po jeho lokdinim poddni zndmy
nez&douci UCinky.

Po oktenidinu byly vzdcné pozorovdny pocity pdleni a tepla v misté aplikace. U precitlivélych
jedincO mUOze oktenidin vyvolat alergickou reakci, kterd se mize projevit pocitem pdleni,
podrdzdéni a otokem v misté aplikace. Ve vzdcnych piipadech mize byt pozorovdna
nevolnost nebo zména chuti.

Pfipadny vyskyt nezddoucich U&inkl nebo jinych neobvyklych reakci je tfeba konzultovat
s |ékarem.

4.2, Varovdni a preventivni opatreni

Pro pouiziti v dutiné Ustni. Nepouzivat prostfedek s poskozenym obalem. Nepouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Exspirovany produkt md byt likvidovdn jako
nebezpecny odpad. Nepouzivat, pokud je tampondda zvihld. Uchovdvejte mimo dosah déti.
Nepouzivat pro samolécbu. Aplikovat steriiné.

4.3. Dalsi _relevantni  _bezpecnostni _aspekty, vcetné souhrnu bezpecnostnich
ndpravnych opatieni v terénu (bezpecnostni ndpravnd opatieni v terénu véetné
bezpecnostnich upozornéni pro terén), je-li to relevantni

N/A

5. Shrnuti klinického hodnoceni

5.1. Shrnuti klinickych dat tykaijicich se rovhocenného prostredku, je-li to relevantni

Pfi posuzovdni rbznych produktd ur€enych k 1€Ebé alveoldrni osteitidy a jinych ran v duting Ustni
s rdznym vzhledem nebyl na frhu nalezen z&dny rovnocenny prostiedek, ktery by poskytoval
dostatecnou rovnocennost pro klinické hodnoceni. Komeréné dostupné produkty se lisi bud
konstrukci, slozenim, nebo zpUsobem pouiiti. (Taberner-Vallverdy, M, 2015)

Taberner-Vallverdd, M.; Nazir, M.; Sédnchez-Garcés, M.A.; Gay-Escoda, C. Efficacy of different methods used for dry
socket management: A systematic review. Med. Oral Patol. Oral Cir. Bucal. 2015, 20, 633-639.

5.2. Shrnuti klinickych Udajiz provedenych klinickych zkousek zdravotnického
prostredku pred udélenim CE znacky, je-li fo relevantni

B&hem vyvoje zdravotnického prostfedku Sicalm HA byla pfi zkusebnim testovdni a pfi testovani
na zvitatech potvrzena bezpe&nost a Ucinnost kombinace kyseliny hyaluronové a oktenidinu.
Ukd&zalo se, Ze pro Uspésnou podporu hojeni je nezbytné pouzit obé slozky, aby bylo dosazeno
vyhody dané strukturou prostfedku. Nejvyhodnéjsi koncentrace oktenidinu byla stanovena tak,

4710



aby se dosdhlo nejlepsich vysledkl jak pfi podpore hojeni extrakénich ran, takiv IéCbé infekce,
coz? zajistuje piitomnost antiseptické slozky, a také aby nedoslo k nezddoucim UCInkim pifi
pouziti prostfedku.

Klinick& zkouska prokdzala vyznamny pokles zanétlivych priznak( (hlavné bolesti) v extrakeni
rdné osetfené zkousenym zdravotnickym prosttedkem. Podle hodnoceni vysettujicich bylo
vyznamné také subjektivni hodnoceni pozitivnich UEinkd pii zvidddni infekce v rdné. Velmi
dobrd U¢innost zdravotnického prostfedku Sicalm HA byla potvrzena diky vhodné zvolenym
vliastnostem prostfedku a mechanismu UCinku zamysleného pourziti.

Dobrd sndsenlivost byla potvrzena ve studiich na zvifatech. BEhem klinické zkousky byla
primérnd doba expozice prostiedku 4,8 dne, s minimem 1 den a maximem 9 dn0. Klinickd
studie prokdzala velmi dobrou sndsenlivost a bezpecnost zkoumaného zdravotnického
prosttedku bez zjisténych nezddoucich UCinkd prostredku. Nebyla hidsena z&ddnd zdvaind
nez&douci pfihoda.

Na zdkladé viech téchto bezpecnostnich zjisténi Ize povazovat pouzZiti zdravotnického
prosttedku Sicalm HA za obecné bezpe&né bez vétsino rizika pro pacienty nebo uzivatele.
Klinické dUkazy prokazuji shodu s pfislusnymi z&kladnimi pozadavky na bezpednost a U&innost
zdravotnického prostredku.

Pomér piinosU a rizik je opakovan& analyzovdn v rdmci procesu fizeni rizik. Udaje ziskané
z klinické zkousky zdravotnického prostfedku neprokdzaly z&ddné riziko pro pacienta. Dalsi
ocCekdvand rizika byla shromdzdéna z prehledu odborné literatury ke standardni péci
o alveoldrni osteitidu. Hlavni pfinos zdravotnického prostifedku je zajisténi dobrého prostredi pro
hojeni extrakéni rdny and poskytnuti mechanické bariéry / ochrany extrakéni rdny.
Ocekdavdme se, 7e tyto zminéné vyhody budou poskytnuty lékafi i pacientovi. Zbytkovym
rizikdm spojenych s uZivanim zdravotnického prostiedku Ize predeiit spravnym pouzivénim
a skladovdanim prostredku podle ndvodu uvedeného v piibalové informaci k vyrobku. PFi
analyze rizik byly diskutovény i nedostatky prosttedku a existuje velmi zanedbatelnd
pravdépodobnost, Ze by se konecny uzivatel mohl dostat k vadnému vyrobku. Prostfedek se
nesmi pouzivat v pfipadé, Ze je poskozen obal vyrobku, jak je uvedeno v pribalovém letdku.

Systém post-marketingového sledovdni nastaveny vyrobcem pldnuje shromdzdit vice
informaci jak z pouzivdni prosttedku v rédmci standardni péce a z prehledu literatury, tak
i vrdmci studie ndsledného klinického sledovani po uvedeni na trh (studie PMCF). Hlavnim
cilem ndsledného klinického sledovani po uvedenina trh (PMCF) je ziskat informace o prevenci
alveoldrni osteitidy a také potvrdit dobry terapeuticky UCinek na 1éCbu alveoldrni osteitidy. Ze
ziskanych Udaj0 z klinické zkousky a z hodnoceni post-marketingového sledovdni nebylo
zjisténo zadné riziko, které by bylo tfeba ovéfit v rdmci PMCEF studie. Nicméné vzhledem k tomu,
Ze se jednd o novy vyrobek, klinickd zkouska byla provedena na malém vzorku (59 subjektld),
prvni faze ndsledného klinického sledovdni po uvedeni na trh (PMCF) bude zahrnovat zejména
vétsi vzorek subjektl a v ostatnich aspektech bude pievdziné kopirovat nastaveni prvni klinické
zkousky vedené na lidech. K navozeni podminek standardni péce je z pldnu ndsledného
klinického sledovdni po uvedeni na trh (PMCF) vypusténo vyluCovaci kritérium koureni
(Suchanek, 2019).

Suchdnek J, Ivanc¢akovd R, Mottl R, Browne K, Pilneyovd K, Pilbauerova N, Schmidt J, Kleplové T. Hyaluronic Acid-Based
Medical Device for Treatment of Alveolar Osteitis—Clinical Study. Infernational Journal of Environmental Research and
Public Health. 16. 3698. 10.3390/ijerph16193698. 2019

5.3. Shrnuti klinickych dat z ostatnich zdroju, pokud je to vhodné
N/A
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5.4, Celkové shrnuti klinické funkce a bezpecnosti prostredku

Na zdkladé vysledkd hodnoceni klinické funkce a viech bezpe&nostnich zjisténi Ize povazovat
pouziti zdravotnického prostfedku Sicalm HA za obecné bezpecné bez vétsino rizika pro

pacienta nebo uzivatele.

Klinicky pfinos: Zdravotnicky prostfedek urychluje proces hojeni a snizuje Uroven bolestivosti.
Klinick& zkouska prostredku prokdzala vyznamné snizeni zanétlivych piiznakd v extrakeni rdné
(zejména bolestivosti) v randch osetfenych zkoumanym zdravotnickym prostfedkem. Podle
hodnoceni zkousejicich byl pozorovdn vyznamny subjektivné hodnoceny pozitivni U&inek i pfi

léCbé infekce rany.

5.5. Probihgijici nebo pldnované ndsledného sledovdni po uvedeni na trh (PMCF)

Ndzev studie

Multicentrickd, oteviend PMCEF studie se zdravotnickym prosttedkem
Sicalm HA u dospélych pacientd frpici priznaky alveolitis sicca

Zkouseny zdravotnicky
prostredek

Sicalm HA

Pocet klinickych center

10-20 klinickych center v Ceské republice

(klinick& centra specializovand na zubni chirurgii budou vybrdna ze
soukromych ordinaci, okresnich nemocnic a fakultnich nemocnic
v Ceské republice)

Zamyslené pouziti

Sicalm HA je sterilni zdravotnicky prostredek primdmé uréeny pro
mechanickou ochranu a hojeni fraumatizované tkéné v dutiné Ustni.

Nd&vrh

Multicentrickd, oteviend, PMCEF studie

Primdarni cile

Poskytnout dalsi Udaje k bezpecnosti prostredku ve smyslu sledovdni
klinickych vysledkd a potvrdit jeho U&innost, tedy i uzitecnost 1€Civé
slozky

Doba trvani

Pfedpoklddand doba studie je 36 mésicU.

Zacatek ndboru pacientd je napldnovdn priblizné na druhé &tvrileti
roku 2025.

Velikost vzorku

100 — 200 pacientd

Populace Dospéli pacienti trpici priznaky alveolitis sicca
Vstupni/vylu¢ovaci Vstupni kritéria
kriteria - Pacienty s diagnostikovanym suchym 10zkem (alveolitis sicca) po

extrakci zubu
- Pacient ochotny a schopny ddt pisemny informovany souhlas
Vylucovaci kritéria
- Vék<18let
- Téhotnd nebo kojici zena
- Pacient v termindinim stadiu zZivota
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- Pacient se zndmou precitlivélosti nebo alergii na kteroukoli ze
slozek zdravotnického prostfedku
- Pacient UCastnici se jiné intervencni klinické studie

Ndavrh zkouseného
zdravotnického
prostredku

Produkt je zdravotnickym prostiedkem tfidy Ill obsahujici IéCivou Iatku
(antiseptikum - oktenidin). Zdravotnicky prostfedek je tampon pro
stomatologické pourziti. Houbovitd struktura je tvorena hyalurondtem
sodnym stabilitzovanym chloridem vdapenatym.

Poddni zkouseného
produktu

Prostfedek je poddavdn pfimo do extrakéni rany po jejim vymyti 3%
roztokem H202 nebo proudem vody.

Doporucend frekvence poddni je jednou za den. Zkouseny produkt
bude béhem [é¢by poddn maximdiné sedmkrat. Lé&ba bude
ukoncena bud v pfipadé odeznéni bolesti, nebo pokud se po 3 dnech
IéCby neprojevi zadny UcCinek ve snizeni bolesti a nebo po 7 poddnich
zkouseného zdravotnického porstiredku.

Kontrolni produkt

Ne

Kritéria pro hodnocnei
Ucinnosti

Primdrni cil
- Odeznéni zanétlivych priznakd v extrakéni rdné.
Sekunddrni cile
- Konftrola infekce (subjektivni hodnoceni zkouseijicim)
- Spokojenost zkousejiciho s pouzitim zkouseného ZP

Kritéria pro hodnoceni
bezpelnosti

U kazdého pacienta budou rutinné zjisfovany jakékoli zndmky moznych
nezddoucich Ucinkd, pokud jde o bolest, alergické reakce nebo
infekci v réané.

Zalozeno na predchozich klinickych zkusenostech se pfi pouzivdni
tohoto zdravotnického prostfedku neocekdvaji z&dné nezddouci
UCinky.

Statistické zpracovdani

Analyza bude zahrnovat ziskané a odvozené kontinudini a kategorické
proménné. Deskriptivni analyza bude provedena pro viechna z kritérii
stejné tak jako pro vyznamné odchylky od protokolu pro kazdy subjekt.

5.6. Prohldseni o shodé

Zdravotnicky prostfedek Sicalm HA splfiuje poZzadavky Nafizeni Evropského parlamentu a rady
C. 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a je v souladu se viemi obecnymi pozadavky na
bezpecnost a Ucinnost uvedenych v Priloze | tohoto Nafizeni.

6. Moiné diagnostické a terapeutické alternativy

Standardni 1é¢ebné postupy spocivaji v Cisténi rany a |éCbé bolesti, kterd je Casto spojena

sléCbou infekce.

Systémovym antibiotikim se obvykle vyhybdme. Jedinym hojnéji

pouzivanym produktem v I1éCbé alveoldrni osteitidy je Alvogyl (Suchdnek, 2019), nicméné
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neexistuje zadny moderngj§i standard péce, ktery by byl pouZivin a doporuc¢ovdn jako
obecné Ucinny pri lé¢bé alveoldrni osteitidy.

Stavaijici pristupy k 1€Cbé suchého 10Zka nemaiji Z&ddné doporucené standardy 1€Cby a lékari
v plipadé jeho vyvoje testuji rizné pristupy k I€Cbé tohoto onemocnéni. Ze ziskanych informaci
z literatury a prostfednictvim prizkumu trhu Ize fict, Ze podle dostupnych zdroj¥ je v souCasné
dob& v Ceské republice pravdépodobné& nejcast&sim terapeutickym standardem pro
prevenci alveoldrni osteitidy aplikace produktl na bdzi chlorhexidine, ackoli se stdle nejednd
o nejcastéjsi pristup, srovndvdame-li jej s lokdini intra-alveoldrni IéEbou systémovymi antibiotiky.

Suchdnek J, lvancakovd R, Mottl R, Browne K, Pineyovd K, Pilbauerova N, Schmidt J, Kleplovd T.

Hyaluronic Acid-Based Medical Device for Treatment of Alveolar Osteitis—Clinical Study. International
Journal of Environmental Research and Public Health. 16. 3698. 10.3390/ijerph16193698. 2019

7. Navrhovany profil a skoleni uzivatelu

Produkt je uréen k pouziti zubnimi Iékafi.

8. Odkazy na vsechny pouzité harmonizované normy a spoleéné specifikace

a) Pouzité normy:

Tabulka 2: Pouzité normy
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk(

EN ISO 10993-1:2020 Cdast 1: Hodnoceni a zkouseni v rdmci procesu management rizik

EN ISO 10993-3:2014 Cast 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reproduk&ni
foxicitu

EN ISO 10993-5:2009 Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

EN ISO 10993-7:2008 Cast 7: Rezidua pii sterilizaci ethylenoxidem

EN ISO 10993-10:2023 Cast 10: Zkousky senzibilizace kize

ENISO 10993-11:2018 Cdst 11: Zkousky na systémovou toxicitu

EN ISO 10993-16:2017 Cast 16: Plan toxikologické studie degradacnich produktd
a vyluhovatelnych latek

EN ISO 10993-18:2020 Cast 18: Chemickd charakterizace materidld zdravotnickych
prostfedkd v rdmci procesu managementu rizik

EN ISO 10993-23:2021 Cast 23: Zkousky drazdivosti

EN ISO 14155:2020 Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro humanni Gcely —

Sprdavnd klinickd praxe

EN 556-1:2024 Sterilizace zdravotnickych prostfedk( — pozadavky na
zdravotnické prostredky oznacované jako “sterilni” — Cdast 1:
Pozadavky na zdravotnické prostfedky sterilizované v konecném
obalu

ENISO 11135:2014 Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Sterilizace ethylenoxidem —
pozadavky na vyvoj, validaci a pribéiné fizeni sterilizacniho
postupu pro zdravotnické prostfedky

EN ISO 14971:2020 Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostfedky
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EN 62366-1:2015

ENISO 14644-1:2015
ENISO 14644-2:2015
ENISO 14644-3:2019
EN ISO 14644-4:2001
EN ISO 14644-5:2004
EN ISO 14644-7:2004
EN ISO 14644-8:2022
EN ISO 14644-9:2022

ENISO 14644-10:2022

EN ISO 14698-1:2003
EN ISO 14698-2:2003

ENISO 13485:2016+A11:2021

ENISO 20417:2021
EN ISO15223-1:2021

ENISO 11607-
1:2020+A11:2022

ENISO 11607-
2:2020+A11:2022

Zdravotnické prosttedky — Cdst 1: Aplikace techniky pouzitelnosti
na zdravotnické prostredky

Cisté prostory a piisluind fizend prostredi —
Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu podle koncentrace Edstic

Cast 2: Sledovdni pro zjisténi viastnosti Sistého prostoru tykajici se
Cistoty vzduchu podle koncentrace &dastic

Cast 3: Zkusebni metody
Cast 4: Navrh, konstrukce a uvadéni do provozu
Cast 5: Provozovani

Cast 7: Oddélovaci zafizeni (boxy s &istym vzduchem, rukdvcové
boxy, izoldtory a zafizeni pro miniprostredi)

Cast 8: Hodnoceni istoty vzduchu podle koncentrace
chemickych latek

Cast 9: THidéni Sistoty povrchd podle koncentrace &dstic

Cast 10: Klasifikace Cistoty povrchU podle koncentrace
chemickych latek

Cisté prostory a prislusné fizené prosttedi — Regulace biologického
znecisténi — Cast 1: Hlavni principy a metody, Cdast 2: Vyhodnoceni
a vyklad Udajl o biologickém znedisténi

Zdravotnické prostredky — systémy managementu kvality —
Pozadavky pro Ucely predpist

Zdravotnické prostfedky — Informace poskytované vyrobcem

Zdravotnické prostfedky — Znaky pouzivané s informacemi
poskytovanymi se zdravotnickymi prostiedky — Cast 1: Obecné
pozadavky

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v konec¢ném
obalu

Cast 1: Pozadavky na materidly, sterilni bariérové systémy
a obalové systémy

Cast 2: Pozadavky na validaci procesd tvareni, utésnéni
a sestaveni

b) Legislativni normy pro zdravotnické prostiedky v Ceské republice

1. Zdkon ¢&. 375/2022 Sb.,

zAdkon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro
2.1dkon &.90/2016 Sb., zdkon o posuzovdni shody stanovenych vyrobky pfi jejich doddvani na

trh

3. Zdkon ¢. 505/1990 Sb., z&kon o metrologii
4. 74&kon ¢&. 477/2001 Sb., z&kon o obalech
5. Zdkon €. 541/2020 Sb., z&kon o odpadech

9710



c) legislativni normy a pokyny pro zdravotnické prostiedky v EU

1. Nafizeni (EU) 2017/745 Evropského Parlamentu a Rady ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich

2. Aktudini verze Evropského Iékopisu

9. Historie revizi

studie, kap. 5.5; aktualizace
aplikovanych norem, kap. 8

Cislo revize | Datum Popis zmény Revize validovand
SSCP vyddni ozndmenym subjektem
Rev 01 27/07/2021 | POdvodni verze
Rev 02 12/01/2023 | Aktualizace pouzitych norem,
revize uréeného pouziti béhem
postupu posuzovdni shody
Rev 03 27/03/2023 | Sjednoceni termin®
Rev 04 19/05/2023 | Aktualizace nezddoucich
U&inkU
Rev 05 25/09/2023 | Aktualizace pole 1.1 a 1.7
Rev 06 05/02/2025 | Pfiddn pladn ndavrhu  PMCF

Anglicka verze
validovdna ozndmenym
subjektem

10z 10





