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PROJEKT: Certifikace zdravotnického prostiedku Klinicky informaéni systém FONS Enterprise r. .
232100080.
Na dany projekt je poskytovana finanéni podpora od EU prostfednictvim Narodniho planu obnovy.

Klinicky informacni systém FONS Enterprise byl certifikovan dle Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14.
cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (MDD). Platnost certifikace vyprsela k 26.5.2024.

Bez platné certifikace zdravotnického prostfedku dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni (dale Nafizeni MDR)
nelze uvadét zadny zdravotnicky prostfedek na trh EU. Nasich 280 stavajicich zakaznikd bychom tak
vystavili riziku, Ze nesmi nas KIS FONS Enterprise pouZivat, coZ znamena faktické zastaveni provozu
zdravotnickych zafizeni.

Abychom certifikaci ziskali bylo tfeba zpracovat technickou dokumentaci dle poZadavk(i nového
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostifedcich v platném znéni a zajistit certifikaci notifikovanou osobou 3EC International a.s.

Pro posouzeni shody s Natizenim MDR byla pouZita Priloha ¢. IX Posouzeni shody zaloZené na fizeni
kvality a na posouzeni technické dokumentace notifikovanou osobou. Byla zpracovdna kompletni
technicka dokumentace zdravotnického prostiedku tfidy Ilb, klinické posouzeni bylo provedeno
formou klinického hodnoceni s prokazanim GSPR pozadavk( na bezpecnost a Ucinnost
prostfednictvim ekvivalence s predchazejici verzi naseho produktu KIS FE a resSerzi odborné literatury.
Dlouhodobé je nastaven proces trvalého sledovani produktu po uvedeni na trh PMS, ktery byl v ramci
implementace rozsifen o pozadavky Nafizeni MDR. Dale byl pro tfi funkcionality (Iékova kalkulacka,
kalkulacka radiofarmak a chemoterapie) nastaven plan dosledovani klinickych dat PMCF
prostfednictvim dotaznikového Setfeni u klinickych pracovnikd. Pro vyvoj bylo tfeba upravit vyvojové
prostiedi v AzureDevOps pro agilovou metodiku a stanovit nastroje pro fizeni rizik prostfednictvim
Definition of Done. HelpDesk pro pfijem hlaseni od zakaznikd byl upraven pro fadnou evidenci
hlaseni o zdravotnickém prostiedku. Jako nezbytna podminka certifikace zdravotnického prostiredku
je udrzovan a pravidelné recertifikovan systém fizeni kvality dle ISO 13485 zahrnuijici vSechny
pozadované procesy dle normy. Probiha pravidelné proskoleni zaméstnanct poskytujicich zaskoleni
obsluhy u zékaznikl k provadéni nasledné instruktaze v o souladu se zakonem 375/2022 Sbh. o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Kazdorocné jsou
realizovany interni audity pro prokazani funkénosti a i¢innosti systému managementu kvality dle ISO
13485 v platném znéni a pozadavky Narizeni MDR. Audity notifikovanou osobou 3EC International
a.s. probihaji téZ 1x rocné.

Pro spole¢nost STAPRO, plisobici ve stfedoevropském regionu, predstavuje certifikace nemocnicniho
informacniho systému FONS Enterprise jako zdravotnického prostredku tfidy llb podle nového
Nafizeni MDR vyznamny Uspéch, ktery mlZe mit pozitivni dopady jak na jejich obchodni strategii, tak
na kvalitu poskytovanych sluzeb v oblasti zdravotni péce.
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