Zavérecna zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického prostfedku

Dle zakona ¢. 123/2000 Sb., ve smyslu vyhl MZ CR €. 316/2000 Sb. v platném znéni a evropské normy
CSN EH 540.

. Zadavatel: Herb-Pharma, s.r.o., V Mokfinach 505, 147 00 Praha 4

ICO : 49705229
DIC : CZ49705229
OR : Méstsky soud v Praze oddil C, vlozka 22585

Poskytovatel zdravotni péce, u néhoz bylo hodnoceni provedeno:
Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5

ICO: 00023884

Hodnoceni provedi (zkousejici): MUDr.Zdenék Zelenka

Kvalifikace a praxe zkousejiciho: 32 let praxe v oboru gynekologie

Nazev klinického hodnoceni: Klinické hodnoceni zdravotnickych prostiedk
pro intimni hygienu - vaginaini ¢ipky Fytofontana
GYNTIMA

Charakteristika klinického hodnoceni:

Klinické hodnoceni formou literami reSerSe predioZzenych dokumentd ( viz nize uvedenych ),
prohlédnuti vzorku, dostateCné prokazuje bezpecnost a funkci uvedeného zdravotnického prostiedku,
aniz by bylo nutné ziskavat dalsi informace prostiednictvim specificky navrzené kiinické zkousky.

Nazev a charakteristika pfedmétu hodnoceni (zdravotnického prostfedku):
Fytofontana Gyntima VAGINALN! CIPKY
Vyrobce : Herb-Pharma AG Schweiz, Rorschacherstrasse 90, 9450 Luchingen, SWItzer!and

Klinické hodnoceni zahajeno dne 15.8.2004
Klinické hodnoceni ukonéené dne: 15.9.2004
Zprava vypracovana dne: 30.9.2004

Trida ZP dle, NV 181/2001 Sb.:  tfida .

Zadavatel predloZil dle ujednani se zkousejicim nasledujici dokumentaci:

1. ProhlaSeni o shodé ze dne 27.7.2004

2. Slozeni vyrobku - podnikova norma ¢.01/03 Gyntima vaginaini ¢ipky (Salvéj), Herb-Pharma
3. Pribalova dokumentace (navod k pouziti) v Ceském jazyce s originalni verzi



4, Expert Report - Chemicai, Pharmaceutical and Biological Documentation, Pharmacological
Documentation, Clinical Documentation )

5. Protokot o zkouSce &. CL-P/1478/211-67/2003, ZU se sidiem v Praze, ZkuSebni akreditovana
laboratof L 1395 CIA, vy3etfeni mikrobiologie a kov(l

8. Zhodnoceni bezpelnosti kosmetickych prostredkl pro zdravi ¢lovéka dle zak.c.258/00 Sb. a
vyh.MZ CR 26/01 Sb., vystavil : RNDr.S.Fiker, CSc, csoba odpovédna za hodnoceni bezpecnosti

7. Protokol dermato!oglckeho testovani - Laboratof pro metabolismus a patofysiologii kiize, 1.Lékarska

~ fakulta University Kralovy, Praha )

8. Notifikace kosmetickych prostiedkl MZ CR - REG - 333 - 3.7.02/18932

9. Doc. No.. GEN /9603/03/9804/S2 :Two Years Stability Tests and Validation of Analytical
Examinations of GENIA 92 Vaginal Suppository, LAB-MIX Diagnostica Bt., Budapest

10. Validation of Analytical Examinations of GENIA 92 Pessary, Two Years Stability Tests of GENIA 92
Pessary, LAB - MiX Diagnostika Bt., Budapest

11. Informace o pouzitych surovinach, VEPEX Consulting Ltd., Budapest

12. Vzorek zdravotnického prostiedku : baleni GYNTIMA, vaginalni Cipky a 10 ks, 032006.

Vyjadfeni zkouSejiciho, zhodnoceni predloZzenych dokumentl, literatury, uvedeni viastnich
zkusenosti, vysledek prohlidky zdrav. prostiedku:

Na zakladé prostudovani a zhodnoceni pfedloZzenych dokumentl, odbomnych posudkd a vyjadfeni
zkuSebnich laboratofi, dale prohlidky predloZenych vzorku a dlouholeté viastni zkuSenosti s klinickym
pouZitim riznych farmakologickych i kosmetickych prostfedkl pro obnoveni fysiologické vaginaini
mikrofléry, doporucuji zdravotnicky prostiedek, urCeny zadavatelem pro toto klinické hodnoceni, jako
vhodny pro poskytovani zdravotni péde v Ceské republice dle platnych pravnich predpist.

SloZzeni vyrobku Fytofontdna GYNTIMA podporuje fysiologicky kyselé prostiedi ve vaginé, coz
usnadiiuje obnoveni pfirozené mikrofiéry. Jde o preventivni a podpiirny. prostfedek s pozitivnim viivem
na vaginaini mikrofloru, nikoliv o terapeuticky prostfedek kléceni vytokll bakieridinino nebo
mykotického plivodu.

Zavér:

Zdravotmcky prostiedek, ktery je pfedmétem této zpravy, je vhodny pro poskytovani zdravotni
péce v CR dle soucasnych platnych pravnich pfedpist.
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