Stanovisko vyboru €SKB (zprava &. 26)

Vybor schvaluje spolecné stanovisko s CZEDMA Stanovisko k vigilanci diagnostickych zdravotnickych
prostiedk( in vitro. Vigilance neboli poprodejni dozor (dohled) je dllezitym prvkem systému Fizeni
kvality jak vyrobcl a dodavatel( diagnostickych zdravotnickych prostredkd, tak i jejich uZivateld. K
ucinné ochrané pacientl pred pfipadnymi nezadoucimi pfihodami a poskozenim zdravi v souvislosti s
pouZitim diagnostickych zdravotnickych prostfedkl je nutna soucinnost obou stran. Na strané
laboratoFe je tfeba spravné reagovat na zminéné BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATREN{ V TERENU
pfipadné na BEZPECNOSTNI UPOZORNENI V TERENU. Zadouci reakci je poskytnuti zpétné vazby
oznamovateli-vyrobci nebo dodavateli, Ze byla informace pfijata. V fizené dokumentaci laboratore je
tfeba vést zdznamy o pfijeti ozndmeni véetné jeho archivace, stejné jako zaznamy o prokazatelném
seznameni personalu laboratofe s jeho obsahem a provedeném napravném opatienim.



