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Abstract

The aim of master thesis is to process launch of new medical device on market
focused on spectacle frames. Complex technical documentation, including risk ana-
lysis, vigilance system and clinical evaluation will be processed. I am going to focus
on both individual custom spectacle frames and series production. I am going to
design marketing strategy, including pricing and financial aspects of the launch of
new spectacle frames on market at the end.

Keywords medical device, legislative, placing on market, spectacle frames, mark
CE

Abstrakt

Cilem diplomové prace je zpracovani postupu vstupu nového zdravotnického pro-
stfedku na trh se zamérenim na brylové obruby z pohledu vyrobce. Bude vytvorena
komplexni technickd dokumentace, vCetné analyzy rizik, systému vigilance a kli-
nického hodnoceni. Zamérim se jak na individualni zakazkové brylové obruby, tak
na sériovou vyrobu. Zavérem prace bude navrzena marketingova strategie vcetné
cenotvorby a finan¢nich aspekt uvedeni novych brylovych obrub na trh.

Klicova slova zdravotnicky prostredek, legislativa, uvedeni na trh, brylové ob-
ruby, znacka CE
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Uvod

Bryle jsou nedilnou soucasti moderniho svéta. Se zvysujicimi se naroky na zrak
stoupad popularita bryli a nékdy i nutnost zacit je nosit castéji a pravidelné. Na
trhu brylovych obrub jsou vyrobky rtznych materiali a tvari, levnéjsi neznackové,
ale i celosvétové zndmé modni znacky. Vétsinou se vsak jednd o rozsdhlou sériovou
vyrobu. Pivodni ruéni vyrobé se doneddvna témér nikdo nevénoval. V poslednich
letech se zacinaji objevovat mladi talentovani femeslnici, vyrabéjici v ¢eském i za-
hraniénim prostredi ruéné nebo v rdmci mensich manufaktur.

Jako optometristka jsem béhem bakalafského studia vyrobila prvni bryle. Sama
se vyrobou brylovych obrub zabyvam od roku 2013. V soucasnosti dokoncuji vyvoj
technologie vyroby a s tim prichazi doba uvedeni vlastni znacky brylovych obrub na
trh. Proto se v diplomové préaci zamérim na soucasnou problematiku uvedeni nového
zdravotnického prostredku na trh, konkrétné na brylové obruby.

Vstup nového zdravotnického prostredku na trh podléha radé legislativnich a
technickych podminek, které nam urcuji ptrislusné normy, nafrizeni vlady a zakony.

Hlavnim predmétem diplomové prace bude tvorba kompletni technické doku-
mentace, véetné analyzy rizik, systému vigilance a klinického hodnoceni. Zamérim
se jak na sériové vyrabéné brylové obruby, které budou nabizeny k volnému pro-
deji v maloobchodnich sitich o¢nich optik, tak na individudlni zakazkové zhotovené
brylové obruby.

V marketingové strategii se zamérim na vyhody a nevyhody ruéné vyrabénych
brylovych obrub, ddle na mozné prilezitosti v podnikani, ale i rizika, kterd mohou
nastat. Zavérem prace bude provedena analyza nakladt na vyrobu brylovych obrub
a stanovena prodejni cena.

Cilem je vytvorit uceleny dokument poskytujici veskeré informace postupu vstupu
novych brylovych obrub na trh.
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KAPITOLA

Legislativni podminky vstupu ZP
na trh

Vstup nového zdravotnického prostfedku na trh podléhd mnoha legislativnim
krokim. V nésledujici kapitole se pokusim shrnout nejdilezitéjsi z nich.

Zakladnim dokumentem je zdkon 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a
0 zméne zdkona ¢. 634/2004 Sb. o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Zakon zapracovava prislusné predpisy Evropské unie ohledné zachazeni se zdravot-
nickymi prostiedky a jejich prislusenstvim.

Zékon o zdravotnickych prostredcich primarné pokryva odpovédnost vyrobce a
dodavatele. Snazi se zajistit, aby design, vyroba, testovani, dokumentace, marketing
atd. probihal podle urcitych pravidel a standardt. Je odpovédnosti vyrobce, aby
byl zdravotnicky prostredek, ktery je uvadén na trh, ve shodé se vSemi prislusnymi
pravnimi predpisy.|[1]

1.1 Zdravotnicky prostredek

Zikon 268/201/ Sb., o zdravotnickych prostredcich, zpracovava odpovidajici pred-
pisy Evropské unie a upravuje zachézeni se zdravotnickymi prostredky a jejich pri-
slusenstvim.

Zdravotnickym prostfedkem se rozumi jakykoliv nastroj, pristroj, zafizeni, pro-
gramové vybaveni véetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke spe-
cifickému pouziti pro diagnostické nebo 1écebné tcely a nezbytného ke spravnému
pouziti zdravotnického prostfedku, materidl nebo jiny predmét, urcéené vyrobcem
pro pouziti u ¢lovéka za tucelem:

a) stanoveni diagnozy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni onemocnént,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizent,
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1.1. Zdravotnicky prostiedek

¢) vySetrovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického
procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym tuc¢inkem, jejich
funkee vSak muze byt takovymi uéinky podpofena.[2][1]

1.1.1 Klasifikace zdravotnickych prostiedku

P1i splnéni obecné definice ZP z predeslé kapitoly je zdravotnickym prostredkem
predevsim:

e aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek,

diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro,

individualné zhotoveny zdravotnicky prostredek,

vyrobek urceny k podani 1¢éiva,

vyrobek, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, ktera muze byt

pri samostatném pouziti povazovana za léc¢ivy pripravek, a to v pripadeé, ze
jeji ptsobeni predstavuje pouze doplikovy téinek k ucinku zdravotnického
prostredku,

vyrobek, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterd muze byt

pri samostatném pouziti povazovana za slozku 1é¢ivého pripravku nebo l1éc¢ivy
pripravek pochézejici z lidské krve nebo lidské plazmy, a to v pripadé, ze
jejl pusobeni predstavuje pouze doplikovy tcinek k ucinku zdravotnického
prostredku.

Zdravotnické prostiredky se tfidi do skupin podle miry rizika jim odpovidajicim.
Skupiny I, IIa, IIb a III stanoveny pro jenotlivé zdravotnické prostredky podle pra-
videl urc¢enych v piiloze ¢islo 9 k nafizeni vlady 54/2015 o technickych pozadavcich
na zdravotnické prostredky. Mira rizika jde vzestupné od skupiny I az po II1.[2][3]

Brylové obruby — zdravotnicky prostredek

Predevsim je tfeba zhodnotit, zda vyrobek spliuje definici zdravotnického pro-
sttedku podle zdkona 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich. ZP sec rozumi
konecny produkt, ktery ma urceny tcel pouziti podle uvedené definice. Brylové ob-
ruby jsou komponenty, tedy pouze ¢asti konecného produktu, kterym jsou dioptrické
bryle. Teprve koneény vyrobek — bryle, jsou zdravotnickym prostredkem pouzivanym
ke korekei zraku.[2]

Déle § 3 zdkona 268/201/ Sb., o zdravotnickych prostredcich definuje indivi-
dualni zdravotnicky prostredek. Jednd se o ZP urceny pouze pro jednoho kon-
krétniho pacienta, specidlné vyrobeny podle individualnich parametrii. Manipulovat

13



1.2. Ministerstvo zdravotnictvi

s nim je v kompetenci pouze zdravotnického pracovnika s odpovidajici odbornou
a specializovanou zptsobilosti. Uplatiiuje se napt. u vyroby bryli na zakazku z du-
vodu specifickych parametri tvare.|2]

Klasifikace neinvazivniho
zdravotnického prostredku

Pravidio 1 < ! >/ Pravidio 4
ZPv kgntaktu pouze s ZP prichazejici do
pokoZkou pacienta . kontaktu s poranénou
Pravidio 3 kazi
Pravidlo 2 Ménéni biologického nebo

Trida | ;
dvadéni , shromazdovani krve, télnic
tekutin, tkani, tekutin pro pfip. infuzi,

chemického slozeni krve, jinych
télnich tekutin nebo tekutin

podavani, zavadéni do téla urcenych pro infuzi

Trida | fida 11D Ostatni pfipady, vé. ZP
b —»] urceného k osetieni =
nio mikroprostiedi rany Tfida lla
nebo nebo.
Filtrace, odstfedént,
1 ymeé I b
Y vymenalepp)l/:u nebo Pouziti u ran pfi poruseni
ZP je uréen pro A —>| kaze, sekundarni
St IR ZP muze byt pfipojen k terapeuticky Ucinek Trida I
odvadeéni/shromazdovani aktivnimu ZP rizikové é?ida [N
krve/jinych télnich tekutin, pro o o
- PP . - tfidy lla nebo vyssi
uchovani organi/télesnych tkani
7\
Pouziti jako mechanicka
:TFida ||a: Ttida lla nebo vyssi —>] prekazka, ke k_om’presk
nebo k absorpci vypotku Tida )

Obrazek 1.1: Klasifikace neinvazivnich zdravotnickych prostiedkii[3]

Evropska komise poskytuje fadu dokumenti s pokyny pro vyrobce pfi aplikaci
smérnic tykajicich se zdravotnickych prosttedkt. Mezi tyto dokumenty patii doku-
menty MEDDEV (Medical Devices). MEDDEV zajistuje doporucujici a interpre-
tacni dokumenty tykajici se problematiky zdravotnickych prostfedki. MEDDEV
predstavuje fadu pravidel, které pomohou vyrobci uréit zarazeni svého vyrobku do
prislusné tridy rizikové skupiny. Z pravniho hlediska neni tento dokument zavazny. 4]

Zatazeni zdravotnického prosttedku do nékteré z rizikovych ttid provadi sam vy-
robce podle pravidel uvedenych v priloze ¢. 9 k narizend vlady 54/2015 o technickijch
pozadavcich na zdravotnické prostredky, které jsou v souladu s pravidly MEDDEV.

Brylové obruby nejsou invazivni, jsou nesterilni a bez méfici funkcee, jsou v dlou-
hodobém kontaktu s pokozkou a radi se tedy do rizikové tiidy I. Rozdéleni neinva-
zivnich zdravotnickych prostfedki je zndzornéno na obrazku ¢. 1.1.[3]

1.2 Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo zdravotnictvi je podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych

prostredcich, prislusnym organem pro vykon statni spravy. MZ v oblasti zdravotnic-
kych prostfedkit napt.:
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1.3. Statni astav pro kontrolu léc¢iv

rozhoduje o docasném stazeni ZP z trhu, i v pripadé, Ze je fadné opatfen
oznacenim CE, pouzivan v souladu s uréenym tcelem, a presto muze ohrozit
zdravi nebo bezpecnost uzivatelt nebo dalsich osob,

zajistuje spoluprici v oblasti zdravotnickych prostfedki s prislusnymi organy
¢lenskych stati a Evropské unie, véetné zastupovani v pracovnich skupindch
a vyborech uvedenych orgdnii v rozsahu své plisobnosti,

zprostredkovava spolupraci s prislusnymi organy cizich stat, se Svétovou
zdravotnickou organizaci, se statnimi organy odpovidajicimi za bezpecnost
a ochranu zdravi pri praci,

spolupracuje s Ustavem, s Ufadem pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkusebnictvi, s notifikovanymi osobami a dalsimi organy ¢i osobami,
které se podileji na zachazeni se zdravotnickymi prostredky,

spravuje Registr zdravotnickych prostfedki.[2]

1.3 Statni astav pro kontrolu 1écCiv

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv je dalsim orgdnem statni spravy podle zdkona
¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich. SUKL napf.:

registruje vyrobce, notifikuje zdravotnické prostredky;,
spravuje Narodni informacni systém zdravotnickych prostredkii,

zverejnuje prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredki zpiisobem umoz-
nujicim dalkovy pristup informace o registrovanych osobach zachazejicich se
zdravotnickymi prostfedky, informace o notifikovanych zdravotnickych pro-
stfedcich a informace poskytnuté vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo
distributorem v souvislosti s opatfenimi s cilem minimalizovat opakovani ne-
zaddoucich prihod,

zajistuje predavani idaji do Evropské databanky zdravotnickych prostiedkt
(dale jen ,Eudamed®),

rozhoduje o stazeni zdravotnického prostiedku z trhu nebo z obéhu v pripadé
neopravnéného pripojeni oznaceni CE,

v rozsahu své plisobnosti spolupracuje s prislusnymi organy cizich statia a Ev-
ropské Unie.[2]
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1.4 Ohlasovaci povinnost
Ohlasovaci povinnost je dana § 26 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni

pozdéjsich predpisi.

Ohlasovaci povinnost se vztahuje na:

vyrobce zdravotnickych prostredkii,

vyrobce individudlnich zdravotnickych prostredki (jako jsou napf. zubni la-
boratore, vyrobci individualnich protetickych a ortopedickych pomitcek, ale
také vyrobce brylovych obrub na zakazku apod.),

e zplnomocnéného zastupce vyrobce usazeného mimo clenské staty,

distributora,

e dovozce,

osobu provadéjici servis,

zadavatele klinické zkousky,

e notifikovanou osobu.

Dle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich, se ohlasovaci povin-
nost obecné tyka ¢innosti osob (tj. registrace osoby) a ZP, které dané osoba dodava
¢i uvadi na trh (tj. notifikace zdravotnického prostredku). Ohlasovaci povinnost se
provadi vyhrané elektronicky prostifednictvim Registru zdravotnickych prostredkii.
O splnén{ ohlasovaci povinnosti rozhoduje SUKL.[5][2]

Dle stanoviska Ministerstva zdravotnictvi je na o¢ni optiky nahliZzeno jako na
vyrobce zakdzkovych zdravotnickych prostiedkt (=individudlné zhotovenych ZP).
Oc¢ni optiky tedy dle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich, maji
povinnost ohldsit svou ¢éinnost vyrobce individudlné zhotovenych zdravotnickych
prostfedcich v registru RZPRO.[6]

Nalezitosti ohlaseni

(1) Ohléseni osoby se podava elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych
prostiedki.

(2) Ohlaseni musi vedle nalezitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat.

a) jméno, telefon a adresu elektronické posty kontaktni osoby,
b) oznaceni Cinnosti, kterd je ohlasovana,

¢) u vyrobce individuélné zhotovenych zdravotnickych prostiedki uréeni gene-
rické skupiny jim vyrabénych zdravotnickych prostredki,
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d) u zplnomocnéného zastupce idaje o zastupovaném vyrobci obsahujici jméno,
obchodni firmu nebo nazev osoby a adresu jejiho sidla,

e) u osoby provadéjici servis seznam vyrobei, pro jejichz zdravotnické pro-
stfedky provadi servis, obsahujici obchodni firmu nebo ndzev osoby a adresu
jejiho sidla, kopii dokladu o skoleni odborné tdrzby podle § 65 odst. 4 pism.
b) nebo § 66 odst. 2 pism. b) od kazdého vyrobce nebo jim autorizované
osoby a kopii autorizace této osoby vyrobcem, a

f) dalsi idaje preddavané Ceskou republikou do Eudamed na zékladé rozhodnuti
Komise uverejniovanych v Urednim véstniku Evropské unie.

1.4.1 GMDN kédy

GMDN (Global Medical Device Nomenclature) kédy jsou kédy generickych sku-
pin zdravotnickych prostiedkii a jsou zminény v ustanoveni § 6 odst. 2 zakona o zdra-
votnickych prosttedcich, kde je uvedeno, Ze se podle nich zdravotnické prostredky
tridi. Genericka skupina zdravotnickych prostredkii je jakysi soubor zdravotnickych
prostiedkll majici stejny nebo podobny urceny tcel nebo spolecnou technologii, coz
umorznuje jejich klasifikaci genericky, bez zohlednéni vlastnosti konkrétniho zdravot-
nického prostiredku.

Generické skupiny stanovi provadéci pravni predpis. Timto predpisem je vy-
hldska ¢. 62/2015 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych
prostfedcich, ktera v § 14 stanovi, ze Generické skupiny zdravotnickych prostredki
se stanovi na zakladé ¢iselného kdédu a ndzvu podle mezindrodné uznavané nomen-
klatury zdravotnickych prosttedkii.

GMDN koédy lze ziskat u GMDN agentury www.gmdnagency.org. Pro pristup
k GMDN kodim je nutné si u agentury nejprve ztidit clenstvi. Ziskani GMDN kédu
podléha poplatku agenture.

GMDN kédy musi byt doplnény pii ohlasovani c¢innosti vyrobce individualné
zhotovovanych zdravotnickych prosttedki dle § 28 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdra-
votnickych prostredcich.[2][7]

1.5 Vstup nového ZP na trh v zahranici

Legislativa zdravotnickych prostredki se lisi zemé od zemé, avSak ve spousté
zemich funguje podobny systém zdkona o zdravotnickych prostfedcich jako v Evropé.
Evropské smérnice ZP reguluji vyrobky umisténé na trhu urcené pro pouziti v EU
jako zdravotnické prostiedky.|[1]

Evropsky hospodaisky prostor spojuje Clenské staty Evropské unie a tfi staty
Evropského sdruzeni volného obchodu (Island, Norsko a Lichtenstejnsko) stejnymi
zakladnimi pravidly. Tato pravidla maji za cil umoznit volny pohyb zbozi, sluzeb,
kapitalu a osob v EHP. Na mapé na obrazku ¢. 1.2 jsou zvyraznény zemé EHP, napr.
Svycarsko nen{ ¢lenem EHP.[8][9]
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Spoleénym znakem pro EHP je znaceni CE. Toto oznaceni znamen4, ze vyrobek
je v souladu se vsemi pravnimi predpisy EHP, je zptisobily k uvedeni na trh a prodeji
na celém tzem{ EHP.[10]

1.5.1 Evropsky hospodarsky prostor

Obréazek 1.2: Mapa Evropského hospodéarského prostoru(8|

Pro zdravotnické prostredky s nizkym rizikem (vétsina z tfidy I a nékteré tiidy
[Ta ZP) mize vyrobce vydat prohldseni o shodé se zdkladnimi pozadavky na za-
kladé sebehodnoceni bez tucasti notifikované osoby. U ostatnich ZP zejména vyssich
rizikovych tfid je nutnd pritomnost notifikované osoby. Nasledujici obrazek ¢. 1.3
porovnavd rozdily rozdéleni rizikovych tiid v ruznych zemich.|[11]

1.5.2 Velka Britanie

Pro Velkou Britanii plati, ze podle Medical devices Regulation musi byt kazdy
zdravotnicky prosttedek opatien oznacenim CE.

ZP nesouci oznaceni CE umoznuje vyrobci prodej v maloobchodnich sitich v EU.
Vyrobci téchto prostredki musi byt registrovani u Medicines and Healthcare Pro-
ducts Regulatory Agency. Hotové predepsané bryle nemusi byt oznaceny znacenim
CE, protoze brylové obruby i ¢ocky jsou oznaceny zvlast. Stejné jako v ceské le-
gislativé i tady plati vyjimka pro zakazkové individualné vyrobené bryle a neni zde
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Obréazek 1.3: Porovnani rizikovych t¥id v riznych zemich svéta[11]

nutnost oznac¢eni CE. Ve Velké Britanii je mimo jiné vétsina optickych a optometris-
tickych ZP (napf. kontaktni ¢ocky, brylové obruby) zatrazeno do rizikové t¥idy I.[1]

Procesni mapa ¢. 1.4 je vytvorena na zdkladé prislusnych pravnich predpisti pro
Velkou Briténii. Pro brylové obruby plati stejné pravidlo, jako v CR, k vydéani prohla-
seni o shodé neni nutnd pritomnost notifikované osoby. Brylové obruby jsou ZP tridy
I., neinvazivni, nesterilni, bez mérici funkce. Rovnéz je v zdkonech vymezen pojem
individualni zdravotnicky prostiedek pro brylové obruby zhotovené na zakazku, toto
nasledujici procesni mapa nezahrnuje. Procesni mapa je vSeobecné platna pro ZP
tridy 1., kam spadaji bryle vyrabéné za cilem distribuce v maloobchodnich sitich.[12]

o Klasifikace — nejprve je nutné se ujistit, ze ZP patti do rizikové tiidy I.

Vyddni posouzeni o shode.

Tvorba technické dokumentace.

Prohlaseni o shodé — pripojeni oznaceni CE.

Registrace u prislusného organu stdatni spravy — Medicines and Healthcare pro-
ducts Regulatory Agency.

Systém vigilance — pribézné kontroly ZP i po uvedeni na trh.[12]

1.5.3 Spojené staty americké

Vétsina rizikovych tiid I (a nékteré ZP ze tiidy II) jsou osvobozeny od registrac-
nich pozadavki, jak je uvedeno v Code anf Federal Regulations. Je-li vyrobce od
registrace osvobozen, musi svou provozovnu piihldsit na uradu Food and Drug Ad-
ministration a spliovat ptislusny Quality System Regulation oznaceni a oznamovaci
povinnost.[11]
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DOKUMENTACE
ZDRAVOTNICKY POTREBNA K
PROSTREDEK VYDANI
TRIDY 1. PROHLASENI O
y\
PODLEHA
JE ZP STERILNI? F—ANO=> Pﬁ';%ﬁ\l/s'\'m 0
STERILNICH ZP
NE
A 4
PODLEHA
_ PRAWNIM | MA ZP MERICI
PREDPISUM O ZP FCI?
S MERICI FCi
)
i NE Y
' ’
” NUTNA
- SESTAVENI o
NUTNA AP PRITOMNOST
PRITOMNOST —> PRO;L';SEEN' O |« NOTIFIKOVANE
NOTIFIKOVANE 0soBY
OSOBY PRO T
VYDANI !
PROHLASENI O !
SHODE REGISTRACE ,
' CINNOSTI U '
1 PRISLUSNEHO !
! ORGANU STATNI )
: SPRAVY !
1 ’
1 l e
A\ 4 e
POKUD BYLA -
NOTIFIKOVANA |g--{ PRIPOJENI
_ OSOBA ZNACKY CE
PRITOMNA JEJi USCHOVANI n
CisLO JE > DULEZITYCH
PRIPOJENO DOKUMENTU
VEDLE ZNACKY PRO PRIPADNE
CE KONTROLY

Obrazek 1.4: Procesni mapa vstupu ZP na trh — Velka Britanie

1.5.4 Kanada

Vyrobci, distributori a prodejci, ktetri chtéji prodavat ZP, musi ziskat licenci pro
rizikovou tfidu I zdravotnického prostredku. Pro ZP vyssich rizikovych tiid, II, III
a IV, musi ziskat licenci vydanou Health Canada.

Chtéji-li tak ucinit, musi zazadat o licenci ZP véetné certifikatu prokazujici spl-
néni normy ISO 13485. Zadost u zdravotnickych prostiedki rizikové t¥idy II je pouze
administrativni povahy. U prihlasek pro ZP rizikové tridy III je nutné dolozit kom-
pletni dokumentaci a ddle pro zdravotnické prostredky rizikové tridy IV jsou dolo-
zena rozsahla data s vysledky studii, planem Tizeni kvality, posouzenim rizik atd.[11]
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Shrnuti

V ramci mezinarodniho obchodu si je vétsina legislativnich podminek v zakladu
hodné podobnéd. V ptipadé brylovych obrub a jejich uvedeni na trh v dostupnych
zdrojich nejsou vyrazné rozdily. Ve vsech zminénych zemich se bryle — neinvazivni,
nesterilni zdravotnicky prostredek bez métici funkee, fadi do nejnizsi rizikove tridy.
Vyrobce sam podle prislusnych zakonnych narizeni, smérnic a norem tvori technickou
dokumentaci, posuzuje, vydava prohlaseni o svém zdravotnickém prostredku a svou
¢innost ohlasuje prislusnym organim statni spravy.
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KAPITOLA
Technické podminky

V této kapitole se budeme vénovat technickym aspekttim vyroby brylovych ob-
rub. Technické pozadavky na vyrobky urcuje zdkon ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a konkrétni technické predpisy a normy.

Technické pozadavky na zdravotnické prostredky, stejné jako pozadavky na osoby
uvadéjict tyto zdravotnické prosttedky na trh, se tidi smérnici Rady 93/42/FEHS ve
znénd pozdéjsich predpisi. Tato evropska legislativa je transponovana do ceské le-
gislativy formou narizens vlddy CR ¢. 54/2015 Sb., o technickijch poZadavcich na
zdravotnické prostredky. Prakticky to znamend, ze pti plnéni podminek uvedenych
v narizend vlddy CR ¢. 54/2015 Sb., o technickyjch pozadavcich na zdravotnické pro-
stredky, jsou také splnény pozadavky zminéné smérnice. Produkt, ktery byl posouzen
Notifikovanou osobou na zakladé téchto pozadavki, mize byt uveden na trh clen-
skych statt EU a EFTA (Evropské sdruzeni volného obchodu) bez jakékoliv potieby
dalsich omezeni ¢i opatieni.[13]

Zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky upravuje:

e zpiisob stanovovani technickych pozadavki na vyrobky, které by mohly ohro-
zit zdravi uzivatelll nebo jiny opravnény zajem,

e prava a povinnosti osob uvadéjicich na trh nebo do provozu vyrobky,

e prava a povinnosti osob, které jsou povéreny k ¢innostem souvisejicim s uplat-
novanim ceskych technickych norem nebo se statnim zkusebnictvim podle to-
hoto zakona,

e zplisob zajisténi informacnich povinnosti souvisejicich s tvorbou technickych
predpist a technickych norem, vyplyvajicich z mezindrodnich smluv a poza-
davku prava Evropskych spolecenstvi.[14]
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2.1 Technické normy

Technické normy udavaji pozadavky na vyrobek. Normy definuji terminologii,
pozadavky na kvalitu materialu, bezpecénost a metody zkouseni. Predstavuji re-
ferenéni tirovenn vyrobkil nebo sluzeb. Nézvoslovi norem — CSN norma schudlend
Ceskym normalizacnim institutem, Uradem pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkusebnictvi, EN harmonizovand s EU, ISO International Organization for
Standardization.

o Ceské technické normy — Dokument schvéleny povéfenou pravnickou osobou
ozna¢eny pismennym oznacenim CSN, jeho vydani bylo uvefejnéno ve Vést-
niku Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi. Tato
norma neni obecné zavazna.

Do soustavy ceskych norem patii pivodni ceské normy, evropské ¢i mezina-
rodni normy pielozené do ¢eského jazyka, evropské ¢i mezindrodni normy pie-
jaté v origindlnim jazyce. Nazev ¢eské technickd norma a oznaceni CSN slouzi
pouze témto odpovidajicim dokumentiim.

e Harmonizované technické normy — Ceskéa technickd norma se stava harmoni-
zovanou technickou normou, pokud je v souladu a 1idi se pozadavky evropské
normy nebo harmoniza¢nim dokumentem uznanym Evropskym spole¢enstvim
jako harmonizovanou technickou normu[14].

2.1.1 CSN EN ISO 13485

Ceské technickd norma CSN EN ISO 13485, Zdravotnické prostfedky — Sys-
témy managementu jakosti — Pozadavky pro ucely predpist.

Tato mezinarodni norma stanovuje pozadavky na systém managementu jakosti,
ktery mize byt pouzit vyrobcem pro navrh, vyvoj, vyrobu, instalaci a provadéni
servisu zdravotnickych prostredkti a navrh, vyvoj a dodavani prislusnych sluzeb.
Norma je postavena na zakladé ISO 9001, Systémy managementu kvality — Poza-
davky, upravena k pouziti pouze pro obor zdravotnickych prostiedki.|[15]

Diky této normé muze vyrobce prokazat shodu s pozadavky smérnice 93/42/EHS
v &eské legislative jako Narizent viddy CR ¢. 54/2015 Sb., o technickyjch poZadavcich
na zdravotnické prostredky [16][17].

2.1.2 CSN EN ISO 14971

Ceské technickd norma EN ISO 14971, Zdravotnické prostiedky — Aplikace
rizeni rizika na zdravotnické prostredky.

Tato mezinarodni norma byla vypracovana specidlné pro vyrobce zdravotnic-
kych prostiedki/systému pouzivajici zavedené zasady fizeni rizika. Norma se za-
byva postupy Tizeni rizik, predevsim rizik pro pacienta, ale také pro obsluhu, dalsi
pracovniky, ostatni zafizeni a zivotni prostiedi.|18]
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2.1.3 CSN EN ISO 10993-10

Ceska technickd norma EN ISO 10993, Biologické hodnoceni zdravotnic-
kych prostiedka — Cast 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kuze.

Cést 10 ISO 10993 posuzuje mozné nebezpedi pii kontaktu s chemickymi latkami
uvolnovanymi ze zdravotnickych prostredkt, které mohou pflisobit drazdéni kiize
a sliznic, drazdéni oka nebo senzibilizaci kuze.

Nékteré materialy obsazené ve zdravotnickych prosttedcich byly jiz zkousSeny a je-
jich schopnost drazdit kzi a sliznice nebo piisobit senzibilizaci je dokumentovana.
Jiné materidly a jejich chemické slozky dosud zkouseny nebyly a mohou pri styku
s biologickymi tkanémi vyvolavat nezadouci uc¢inky. Vyrobce je proto pred uvedenim
zdravotnického prostiedku na trh povinen provadét hodnoceni kazdého prostredku
z hlediska moznych nezadoucich tucinki.

Norma ISO 10993 popisuje postup pro posuzovani zdravotnickych prostredki
a materiali, z nichz jsou vyrobeny, z hlediska jejich schopnosti vyvoldvat podrazdéni
a senzibilizaci kiize.

Norma 10993-10 zahrnuje:

e rozvahu pred zahdjenim zkousek véetné metod in silico a in vitro pro kozni
expozici,

e podrobnosti postupt zkousek in vivo (drazdivosti a senzibilizace)

e Kklicové faktory pro interpretaci vysledki.[19]

2.1.4 CSN EN ISO 7998

Ceskd technickd norma CSN EN ISO 7998, Oéni optika — Brylové obruby —
Seznam ekvivalentnich terminua a slovnik.

Brylové obruby jsou vyrobky mezinarodniho charakteru vyrabéné ve velkém
mnozstvi. Proto je vhodné upfesnit si terminy pouzivané v riiznych zemich pro
popis bryli a jejich ¢4sti. Uéelem je zjednoduseni vzdjemné komunikace a zamezeni
pouzivani nespravné terminologie.

V této normé jsou uvedeny nazvy vztahujici se k brylovym obrubam a brylo-
vym ¢ockam a soucdsti je seznam ekvivalentnich termini v angli¢tiné, francouzsting,
rusting, italsting, Spanclstiné, americké angli¢ting, japonstiné (s fonetickou vyslov-
nosti)a ¢instiné pro jejich ¢asti.

V normé jsou zminény nésledujici terminy:

Plastova obruba — je obruba, jejiz zakladni stfedové ¢asti jsou vyrobeny z plastu.

Obruba vyrobend z prirodnich materidli — obruba, jejiz zakladni stfedové casti
jsou vyrobeny z prirodniho materidlu, ktery ma podobné vlastnosti jako plast.

Kovovd obruba — obruba, jejiz zédkladni ¢asti jsou vyrobeny z kovu.

Kombinovand obruba — obruba, jejiz zakladni ¢asti jsou vyrobeny z plastu nebo
prirodnich materialit podobnych plastu a ostatni komponenty jsou kovové.
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o Sestavy obrub bez ocnic a poloobruby — sestavy, kde je stfedova ¢ast vyrobena
z kovu nebo plastu nebo z prirodniho organického materialu podobnych vlast-
nosti nebo kombinaci obou materidl a kde brylové ¢ocky nejsou opatfeny
oc¢nici.

Obrazek 2.2: Typy stézejek[20]

Nasleduji seznamy ekvivalentnich terminti pro vSechny zminéné typy brylovych
obrub. Na obrazku ¢. 2.1 jsou vyznaceny casti plastového ramecku, které na bry-
lovych obrubach popisujeme. Je to napi. brylovy stied, tvar cocky, nosnik, ocnice,
sedlo, kloub, drazka, stezejka, stranice atd. Pro predstavu je uvedena tabulka ekvi-
valentnich nazvi pro plastové obruby ¢. 3.30.

Norma mapuje také ekvivalentni terminy pro stézejky, které jsou velmi diilezitou
soucasti brylovych obrub a jak je vidét na obrazku ¢. 2.2 mohou mit riizné podoby
provedeni. Rozlisuji se ¢asti stézejek i stézejky samotné, napr. stézejka povrchova,
zapusténd, vnorend, zatavena, pérova, kompaktni atd.

Déle jsou vyobrazeny typy kloubti a jejich ekvivalentni terminy a typy sedel.

Podrobné se norma vénuje zptisobu méreni obrub s velmi presnou grafickou do-
kumentaci, jak mizeme vidét na obrazku ¢. 2.3. Jsou zde specifikoviny rozméry
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2.1. Technické normy

Tabulka 2.1: Ekvivalentni terminy obrub

¢. | Cesky Anglicky Francouzsky Némecky
plastové obruby | plastics frames m;g.%ﬁzu;;;;zue Kunststofffassungen

1 | brylovy stred front face Mittelteil

2 | tvar cocky lens shape forme de verre Scheibenform

3 | nosnik bridge pont Briicke

4 | ocnice rim cercle Rand

5 | sedlo pad plaquette Seitensteq

6 | kloub lug tenon Backe

7 | drdzka groove drageoir Fassungsnut

8 | stezejka joint charniere Gelenk

9 | stranice side branche Brigel

oc¢nice, stredové vzdalenosti mezi brylovymi ¢o¢kami, voditka pro métreni sitky nos-
niku atd.[20]

Obrazek 2.3: Plastové bryle a jejich ¢asti[20]

2.1.5 CSN EN ISO 8624

Technickd norma CSN EN ISO 8624, Oéni optika—Brylové obruby—Mérici
systém a terminologie. Tato mezinarodni norma stanovuje mérici systém pro
brylové obruby s prislusnou terminologii. V dokumentu jsou pouzivany nasledujici
terminy, které si nyni vysvétlime:

e Boxed centre — je prisecik horizontalni stredové primky s vertikalni stfedovou
primkou obdélniku, ktery opisuje tvar brylové cocky viz obrazek ¢. 2.4.
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2.1. Technické normy

e Horizontal boxed lens size / horizontal lens size — udava vzdélenost mezi ver-
tikalnimi stranami obdélniku, ktery opisuje tvar brylové ¢ocky.
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Obrazek 2.4: Rozméry souvisejici s brylovymi obrubami — predni dil[21]

Pozn.: Pro brylové obruby majici vyrazné (sportovni) zaktiveni predniho o¢ni-
cového dilu horizontalni velikost ¢oc¢ky musi byt mérena v roviné individudlniho
naklonéni cocky.

o Vertical bozed lens size / vertical lens size — znamend vzdéalenost mezi hori-
zontalnimi stranami obdélniku, ktery opisuje tvat brylové ¢ocky.

e Boxed centre distance / distance between centres — je vzdalenost mezi ,boxed
centres ‘.

Pozn.: Pro brylové obruby majici vyrazné (sportovni) zaktiveni predniho oc-
nicového dilu rozmeér ,boxed centre“ musi byt mérena mezi ,,boxed centres*
oznacenymi na zadnim povrchu brylovych ¢océek odpovidajici bazi zakriveni
pasujici do obruby.

e Distance between lenses — urcuje horizontalni rozmér mezi nazalnimi vertikal-
nimi stranami obdélniki, ktery opisuje pravé a levé tvary brylovych cocek.
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2.1. Technické normy

e Ouverall length of side — neboli délka stranice, je vzdalenost od priseciku pantu
vedouci stfedni rovinou stranice az k jejimu konci, pricemz tento idaj je métren
ve stavu, kdy stranice neni anatomicky upravena viz obrazek ¢. 2.5.

Key

axis of hinge or dowel screw axis
median plane of joint

centreline of side

length to bend (see Annex A)
length of drop (see Annex A)
overall length of side 3

TN s W R =

Obréazek 2.5: Rozméry souvisejici s brylovymi obrubami — brylové stranice[21]

Meétici systém brylovych obrub musi byt v souladu s vyse uvedenym. Odborné
terminy a jim odpovidajici zkratky uréené v technické dokumentaci by mély byt
dodrzeny a pouzivany. Mérici systém zahrnuje nékolik horizontélnich a vertikalnich
rozmeéru a referencnich bodi.

Znalost téchto pojmu je nezbytna jak pro samotnou vyrobu, objednavani a
upravu brylovych obrub, tak pro presnou montaz brylovych cocek do brylovych
obrub.

Meéfici systém je zalozen na ,boxing* systému.|[21]

2.1.6 CSN EN ISO 12870

CSN ISO 12870 je ¢eska technickd norma, Oéni optika — Brylové obruby —
Pozadavky a metody zkouseni.

Tato mezinarodni norma specifikuje zakladni pozadavky pro vsechny typy bry-
lovych obrub navrzenych pro jakékoliv brylové cocky. Plati pro bryle, které vyrobce
zamysli prodavat maloobchodniktm.

Pro tuto normu plati odborné terminy ptredeslych norem ISO 7998 a ISO 8624.
Nize jsou uvedeny nékteré dalsi terminy.

e Brylové obruby — bryle vyrobeny v bézném designu za pouziti béznych mate-
riald.

e Prirodni organicky material — material, ktery nebyl syntetizovan z jinych or-
ganickych materiali a zachovava si svou ptvodni podobu. Napft. prirodni ro-
hovina, bambus a dfevo.
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2.1. Technické normy

o Zakdzkové brylové obruby — brylové obruby vyrobené specialné pro konkrétniho
pacienta. Zejména pro nositele méné obvyklych parametrt tvare.

Norma urcuje pozadavky na fyziologickou kompatibilitu ohledné:

e Konstrukce obruby — v pripadé nehody a nebezpeci kontaktu brylové obruby
s pokozkou je nutné aby povrch bryli byl hladky bez ostrych hran.

e Vseobecnd fyziologickd kompatibilita — z brylovych obrub by se nemély uvolno-
vat zadné latky, vyrobce by mél dbat na to, aby material nebyl alergenni ani
karcinogenni.

o Uvolnovani niklu — kovové Casti ramecku, které jsou v tésném dlouhodobém
kontaktu s pokozkou nositele by nemély pri testech uvolnovat nikl vice nez
hodnota 0,5 mikrogram/cm?/tyden,

o Klinické hodnoceni — pokud je k vyrobé bryli pouzit material, ktery diive nebyl
pouzivan jako napf. novy druh plastu nebo rizné slitiny) je nutné provést
klinické hodnoceni materidlu dle odpovidajicich mezinarodnich standard.

Norma zminuje a popisuje povolené rozmérové odchylky brylové obruby,
e horizontalni velikost brylové cocky — 0,5 mm;

e vzddalenost mezi brylovymi cockami — 0,5 mm;

e délka stranice — 2,0 mm.

Dalsi ¢innosti je sbhirani testovacich vzorkt pro testovani. Bézné se vybiraji dva
zkusebni vzorky od kazdého modelu bryli. Vzorky jsou vybrany samotnym vyrobcem
nebo jeho zastupcem a jsou oznaceny jako: testovy vzorek 1 a testovy vzorek 2. Jejich
vzhled a parametry by mély byt v souladu s dodanou technickou dokumentaci.

Pokud kterykoliv ze vzorki selze pti nékterém testu z celkového poctu testi,
nahradi se novym vzorkem a zkouska se zopakuje. Pokud je novy pokus s ndhradnim
vzorkem Uspésny, produkt je povazovan za vyhovujici, pokud je neispésny, vyrobek
nevyhovuje normé. Pokud oba testovaci vzorky projdou vSemi testy, jsou vyhovujici.
Pokud oba testovaci vzorky neprojdou nékterym testem, jsou nevyhovujici. Tento
proces je graficky znazornén nize na obrazku ¢. 2.6.[22]

2.1.7 CSN EN ISO 11381

Tato norma je ¢eska norma evropské verze EN ISO 11381:1996 a ma status Ceské
technické normy.

Norma CSN EN ISO 11381, Optika a optické pFistroje — Oéni optika —
Zavity Sroubn.

Tato mezinarodni norma se vztahuje na srouby pouzivané u brylovych obrub.
Obsahem normy je presné stanoveni pozadavki pro metrické zavity sroubt ISO viz
obrazek ¢. 2.7.[23]
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2.2. Prohléseni o shodé

DVA TESTOVE VZORKY
Oba vzorky uspély J?i?n ,erfekt neustpel % i)SSSvr;zks/
ve vSech testech ne e:rem esty, z? Imco P ’y’
druhy vrozek uspél ve testovani

vSech

Otestuje se dal8i vrozek v chybném
testu a nasledujicich testech

4

f Tento vzorek projde testem
ANO |

NE
v ¢ \ 2R /
PRIJATELNE NEPRIJATELNE

Obrazek 2.6: Postup pri procesu testovani|22]

= =}

{ I ! { !

Obrazek 1 Obrazek 2

Obrazek 2.7: Vlevo srouby s plochou hlavou, vpravo srouby se zapusténou hlavou|[23]

2.2 Prohlaseni o shodé

Vyrobce je fyzickd nebo pravnickd osoba odpovidajici za navrh, vyrobu, baleni
nebo oznaceni zdravotnického prostfedku pred jeho uvedenim na trh. [18]

Vyrobce zdravotnického prostredku je povinen podat pisemné prohlaseni o shodé
pred uvedenim prostfedku na trh. Toto prohldseni upravuje § 13 zdkona ¢. 22/1997
Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky a o zmené a doplnéni nekterych zdakonal.
142

Nélezitosti prohlaseni o shodé stanovuje vlada narizenim ¢. 54/2015 o technic-
kjych pozZadavcich na zdravotnické prostredky. |3|

Posuzovani shody je rozdéleno do osmi modulti, které obsahuji omezeny pocet
riznych postupii pouzitelnych pro nejsirsi skalu vyrobki.

Posouzeni shody podle moduliu je zaloZeno na ¢innosti bud prvni strany (vy-
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2.2. Prohléseni o shodé

robce), nebo tteti strany (notifikované osoby) a vztahuje se na fazi navrhu nebo fazi
vyroby vyrobku, pripadné obé faze.

Vyrobce je odpovédny za provedeni postupu posouzeni shody v obou fazich i
tehdy, zada-li fazi navrhu nebo vyroby jako subdodavku.

Bryglové obruby jsou ZP tridy I, nesterilni, bez métici funkce, prohlaseni o
shodé pro bryle vydava vyrobce bez zasahu treti strany, tedy notifikované osoby. Za
takovéto prohldseni si nese odpovédnost sam vyrobce.

2.2.1 Modularni systém posuzovani shody

Konkrétni postup posuzovani shody je popsan v dokumentu smeérnice evropské
rady 93/465/FEHS. Modularni systém posuzovani shody je rozdélen na fazi ndvrhu
a fazi vyroby zdravotnického prostredku.

Grafické znazornéni osmi modull je zobrazeno na nasledujicim obrazku ¢. 2.8.
Daéle jsou v tabulce ¢. 2.9 uvedeny pozadavky odpovidajici jednotlivym modultm.

| NAVRH | |  vvroBa |

Ii
VYROBCE P> ;I B “ v
ML= >CE€
— |
Ii
1
|

N

Obrazek 2.8: Modularni systém posouzeni shody

Modul A

e Tento modul popisuje postup, kterym vyrobce plni povinnosti, kontroluje
a osveédcuje, ze dané vyrobky plni pozadavky dané smérnice. Vyrobce opatii
vyrobek oznacenim CE a vypracuje pisemné prohlaseni o shodé.
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2.2. Prohléseni o shodé

A Vnitini kontrola vyroby

Zahrnuje vnitini kontrolu navrhu a vyroby. V ramci tohoto modulu neni
pozadovéan zadny zasah ze strany notifikovaného organu.

B ES prezkouseni typu

Zahrnuje fazi navrhu a musi byt nasledovan modulem ur€enym k posuzovani
faze vyroby. Certifikat ES pfezkou$eni typu je vystaven notifikovanym organem.

C Shoda s typem

Zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. Stanovuje shodu s typem podle
certifikatu ES prezkouseni typu vystaveného v modulu B. V ramci tohoto modulu
neni pozadovan zadny zasah ze strany notifikovaného organu.

D Zabezpecovani jakosti
vyroby

Zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. Vychazl z normy EN ISO 9002
tykajici se zabezpeceni jakosti a vyZzaduje zasah notifikovaného organu
odpovédného za schvéleni a dozor nad systémem jakosti pro vyrobu, kontrolu a
zkouSeni hotového vyrobku, zavedenym vyrobcem.

E Zabezpecovani jakosti

Zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. Vychazi z normy EN ISO 9003
tykajici se zabezpeceni jakosti a vyzaduje zasah notifikovaného organu

vyrobkd lodpovédného za schvaleni a dozor nad systémem jakosti pro kontrolu a zkouSeni
hotového vyrobku, zavedenym vyrobcem.
Zahrnuje fazi vyroby a nésleduje po modulu B. Notifikovany organ kontroluje
F Ovérovani vyrobku Ishodu s typem podle certifikatu ES pfezkouseni typu vystaveného podle modulu
B a vystavi certifikat shody.
e Zahrnuje fazi navrhu a fazi vyroby. Kazdy jednotlivy vyrobek je pfezkouSen
G Ovérovani celku Inotifikovanym organem, ktery vystavi certifikat shody.
Zahrnuje fazi navrhu a fazi vyroby. Vychazi z normy EN ISO 9001 tykajici se
H Komplexni zabezpecovani jakosti a vyzaduje zasah notifikovaného organu odpovédného za
zabezpecovani jakosti |schvaleni a dozor nad systémem jakosti pro navrh, vyrobu, kontrolu a zkouseni
hotového vyrobku, zavedenym vyrobcem.
Obrazek 2.9: Zakladni moduly
e Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a uchovava ji po dobu nejméné
10 let po vyrobeni posledniho vyrobku. Technickd dokumentace musi umozio-
vat posouzeni shody vyrobku s pozadavky smérnice, zahrnuje navrh, vyrobu
a fungovani vyrobku.
e Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava kopii prohlaseni o shodé

spolu s technickou dokumentaci.[24]

Vyrobce zdravotnického prostfedku rizikové t¥idy I (neinvazivniho, nesterilniho, bez

métici funkee) postupuje

dle Modulu A. Vyrobce brylovych obrub bude postu-

povat dle zminéného modulu, mé plnou odpovédnost a kontroluje vyrobek jak ve
fazi navrhu, tak ve fazi vyroby.
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2.3 Znacka CE

Zdravotnicky prostiedek s vyjimkou individualné zhotoveného zdravotnického
prosttedku a ZP urceného pro klinickou zkousku, ktery spliuje vsechny potfebné
pozadavky, musi byt pred uvedenim do provozu nebo na trh opatfen oznacenim CE.
Grafickd podoba tohoto oznaceni je presné specifikovanad predpisem Evropské unie.

Oznaceni CE je umisténo viditelné, ¢itelné a nesmazatelné pfimo na vyrobku
nebo jeho sterilnim obalu, obalu, ve kterém se ZP prodava nebo pokud je to mozné
také na nédvodu k pouziti.

L

I

Obrazek 2.10: Oznaceni CE

Pripojenim oznaceni CE na vyrobek vyrobce prohlasuje, ze je vyrobek ve shodé
se vSemi prislusnymi pravnimi pozadavky, zejména predpisy zajistujici zdravi, bez-
pecnost a ochranu zivotniho prostiedi. Pravni a ekonomické dusledky nedodrzeni
predpisi jsou tak velké, ze drtivou vétsinu podnikti od nedodrzovani téchto zéakoni
odradi.[10]

K oznaceni CE je pripojeno identifikacni ¢islo notifikované osoby.

2.4 Notifikovana osoba

Notifikovana osoba je pravnickd osoba povérena posuzovanim a ovéfovanim na
nejvyssi drovni profesionalni divéryhodnosti a potfebné zptisobilosti v oblasti zdra-
votnickych prostredki. Jeji zaméstnanci nesméji byt vystaveni zadnym natlakiim
(napf. finanénim) od osob, které jsou to vysledki inspekei zainteresovani, které by
mohly ovlivnit jejich rozhodovani nebo vyslednou préci.

V CR figuruji jako notifikované osoby tyto instituty:

e Elektrotechnicky zkusebni tstav Praha, 1014
e Institut pro testovani a certifikaci Zlin, NO 1023
o Cesky metrologicky institut, Brno, 1383

e Strojirensky zkusebni ustav, Brno, 1015
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Notifikovana osoba pfi vykonu své prace dohlizi na postupy posuzovani shody
— prezkoumavani dokumentace — statistické ovérovani — kontrola uplatnovani
systému jakosti — provadéni auditt — neohlasené kontroly — kontrola technické
dokumentace — dozor — atd.[3]

Cinnost notifikované osoby se nevztahuje na zdravotnické prostfedky rizikové
tridy 1. Brylové obruby jsou ZP tridy 1., neinvazivni, nesterilni, bez métici funkce.
Prohléseni o shodé tedy vydava vyrobce sdm bez pritomnosti tfeti strany (notifiko-
vané osoby).[3]

2.5 Technickd dokumentace

Technickd dokumentace je nutnou soucasti vyrobniho procesu. Vyrobce sam
zpracovava technickou dokumentaci zdravotnického prostfedku. Tato dokumentace
musi umoznit posouzeni shody s pozadavky narizens vlddy CR ¢. 54/2015 Sb., o tech-
nickych poZadavcich na zdravotnické prostredky.

Technicka dokumentace podle bodu 2 prilohy 7 zminéného natizeni vlady musi
obsahovat:

1) Celkovy popis ZP a jeho ¢asti a popsany ucel.

[\

Technické parametry vyrobku zahrnujici konstrukéni vykresy konkrétniho ZP.

w

)
)
) Popisy nezbytné k pochopeni nékdy slozitych technickych vykrest.
)

4) Vysledky analyz rizik, seznam harmonizovanych norem, které byly uplné nebo

casteéné pouzity.

5) Vysledky konstrukénich vypoéti a provedenych kontrol; jestlize ke splnéni ur-
¢eného ucelu ma byt zdravotnicky prostredek spojen s jinym ZP, musi byt pro-
kazano, ze ZP vyhovuje zdkladnim pozadavkim pfi spojeni se zdravotnickym
prostifedkem nebo jinymi ZP, které maji vlastnosti specifikované vyrobcem.

6) Vyloucit nebo minimalizovat veskerd rizika bezpeénym navrhem a konstrukei
zdravotnického prostredku.

7) Preklinické hodnoceni.
8) Klinické hodnoceni podle zédkona o zdravotnickych prostredcich.
9) Znaceni zdravotnického prostiedku a nédvod k pouziti v ceském jazyce.

Vyrobce zdravotnickych prostfedki je povinen po dobu nejméné 5 let od vyroby
posledniho ZP uchovavat tuto dokumentaci pro potiebu prislusnych organt spolu
s prohldsenim o shodé.[3]
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2.6 Systém vigilance

Pojem vigilance pochézejici z anglického slova ,bdélost“ je dle zdkona ¢. 268/201
Sb., o zdravotnickych prostredcich (celd hlava X), systém oznamovani a vyhodnoco-
vani nezadoucich ptihod a bezpecnostnich napravnych opatieni tykajicich se kon-
krétnich zdravotnickych prostredki. Nezadouci prihodou muze byt jakékoliv selhani
nebo zhorseni vlastnosti, funkénosti, nepresnosti v navodu k pouziti atd., které by
mohlo vést k poskozeni ¢i k vaznému zhorseni zdravotniho stavu uzivatele.[2][7]

Podezreni na nezadouci prihodu se oznamuje Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv
podle pokynu Evropské komise k systému vigilance. SUKL elektronicky vyplnény
formuldr o hlaseni nezadouci prihody vé. elektronického podpisu zverejnuje na svych
internetovych strankéch v ceské i anglické verzi.|7]
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KAPITOLA

Uvedeni ZP na trh

Uvedenim zdravotnického prostiedku na trh se ze zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdra-
votnickych prostredcich, rozumi prvni dodani vyrobku na trh, v nasem piipadé bry-
lovych obrub do o¢nich optik.

Na trh a do provozu je zdravotnicky prostiedek uveden, pokud u ného byla po-
souzena shoda, je-li spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se svym
ucelem a je opatfen oznac¢enim CE.

Postup uvedeni ZP na trh je uskuteénovan nasledujicimi kroky:

Zjistent, zda se jedna skuteéné o zdravotnicky prostiedek dle tcelu pouziti dle
zédkona ¢. 268/2014 Shb., o zdravotnickych prostredcich.

Stanovent ttidy zdravotnického prosttedku podle natizeni vlady ¢. 54/2015 Sh.
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky, ptiloha 9 Klasifikacéni
pravidla a pravidla MEDDEV.

Preklinické zkouSent, tj. vypocty, mechanické a clektrické zkousky, funkéni
zkousky, hodnoceni biologické bezpecnosti (biokompatibility).

Posouzend shody dle prislusného nafizeni vlady pro zdravotnické prostiedky (¢.
54/2015 Sh. o technickych pozadaveich na zdravotnické prostredky); moduldrni
systém posouzeni shody.

Zajisténi oznamovaci povinnosti odpovédnych osob dle vyhlasky ¢. 62/2015
Sb., vyhlaska o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych pro-
stredcich.

Tvorba technické dokumentace nutna soucast vyrobniho procesu, vyrobce tech-
nickou dokumentaci zpracovava sam podle platnych narizeni a norem.

Znaceni CE jeli zdravotnicky prostiedek posouzen a odpovidd vsem zaklad-
nim pozadavkum nafizeni vlady 54/2015 Sb. o technickych pozadavcich na
zdravotnické prosttedky, je opatfen oznacenim CE.
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e Pisemné prohldseni je vyrobce povinen vydat. Jednd se o tzv. prohlaseni
o shodé.

o (Cesky ndvod a instruktdZ zniméné prohlaseni o shodé musi obsahovat infor-
mace o jeho pouziti v ceském jazyce|3].

Procesni mapa ¢. 3.1 popisuje postup urceni typu brylovych obrub jako zdravot-
nického prostredku:

VYROBEK

NEPODLEHA
LEGISLATIVE PRO

JE TENTO VYROBEK ZP?
ZP

ANO

PODLEHA
PRAVNIM
PREDPISUM PRO
INVAZIVNIi ZP

JE TO INVAZIVNI ZP?

NE

PODLEHA

i 7P PRAVNIM
JE TO STERILNi ZP? PREDPISUM PRO

STERILNI ZP
NE
PODLEHA
_ PRAVNIM
PREDPISUM PRO
ZP S MERICI FCI
NE

INDIVIDUALNi ZP
BRYLOVE OBRUBY
—ANO| " VYROBENE NA
ZAKAZKU

ZP VYROBEN PRO
KONKRETNIHO
PACIENTA?

NE
¥

BRYLOVE OBRUBY PRO
DISTRIBUCI A PRODEJ V
MALOOBCHODNICH
SiTiCH

Obrazek 3.1: Procesni mapa urceni typu brylovych obrub
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e Je tento viyjrobek zdravotnickym prostredkem? 7 kapitoly o ZP vime, Ze brylové
obruby jako finalni produkt s dioptrickymi skly slouzi ke korekci zraku a tudiz
spada do kategorie zdravotnickych prostredkii.

e Jedna se o invazivni zdravotnicky prostredek? Brylové obruby nejsou invazivni,
jsou pouze v dlouhodobém tésném kontaktu s pokozkou.

e Jedna se o sterilni ZP? Brylové obruby nejsou sterilnim ZP.
o Md meérici funkci? Brylové obruby nemaji mérici funkei.

e Je vyroben na zakdzku pro konkrétniho pacienta? Dostavame se ke dvéma ty-
pim brylovych obrub jako ZP. Brylové obruby vyrobené pro jednoho konkrét-
niho pacienta jsou individudlnim zdravotnickym prostfedkem a plati pro né
jina pravidla pri uvedeni na trh nez pro brylové obruby, které jsou vyrobeny
na zakladé konvencnich rozmeérii zacilenych pro distribuci v maloobchodnich
optickych sitich.

7 predchoziho schématu vychézeji dva typy brylovych obrub jako zdravotnickych
prostiedkili. Nasleduje procesni mapa vstupu novych brylovych obrub na trh. Postup
je zndzornén na obrazku ¢. 3.2. Vyrobce postupuje dle nasledujicich krokii:

BRYLOVE OBRUBY
PRO DISTRIBUCI A ] ]
PRODEJ V BRYLOVE OBRUBY
MALOOBCHODNICH INDIVIDUALNI ZP
SiTiCH

Co

1

\4

TVORBA
TECHNICKE
DOKUMENTACE
f AN tzv. CHECKLIST
PROS,_';S%EN' © »{ dle prilohy &. 1k
<% nafizeni vlady 54
OHLASOVACI P
POVINNOST < %E,ﬁL,SJST‘}%E > Ce SO KL
spravni poplatek 2500,- L_3!  pgis| USNEHO  [€— J
. o ) ORGANU STATNI Registr Zdravotnickych
Cislo generické skupiny SPRAVY Prostiedk

=GMDN kaod

UVEDENI ZP NA

TRH

Obrazek 3.2: Procesni mapa vstupu ZP na trh
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3.1

Tvorba technické dokumentace — vyrobce zpracovava k posouzeni shody.

Prohldseni o shode — v pripadé brylovych obrub, zdravotnického prostredku
rizikové tTidy 1., vydava sdm vyrobce. Neni zde nutnd pritomnost tieti strany
— notifikované osoby.

Znacka CE — oznaceni CE je nutné pro brylové obruby distribuované v o¢nich
optikach, toto ovsem neplati pro individudlné zhotovené brylové obruby.

Registrace u prislusného orginu stdtni sprdvy — vyrobce musi nahlasit svou
¢innost na SUKL a zaregistrovat ZP v Registru zdravotnickych prostredkii,
ktery spravuje Ministerstvo zdravotnictvi.[2]

Technicka dokumentace

Nésleduje vycet ¢asti technické dokumentace. Kazdy z téchto bodt je nasledné
ZPracovan.

Celkovy popis ZP a jeho cisti a popsany tucel

Technické parametry vyrobku zahrnujici konstrukcni viykresy konkrétniho ZP —
viz obrazek ¢. 3.3

Checklist — plnéni zdkladnich pozadavki dle prilohy 1 nafizeni vlady ¢. 54/2015
Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky:.

Analyza rizik

Postup pro klasifikaci

Systém vigilance

Postmarketingové sledovani

Preklinické hodnoceni

Klinické hodnocent podle zikona o zdravotnickych prostredcich
Stitky a oznacovdni zdravotnického prostredku a postup balent
Postup pro preklady dokumentace do cizojazycné verze
Prohlaseni k lécivym pripravkim

Rizeni harmonizovanych norem a legislativnich predpisii
Prohlaseni ke sterilizacnim procesium a vyrobnim cistym prostordm
Prohlaseni k systému jakosti

Navod k pouZziti v ceském jazyce
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3.1.1 Ucéel pouziti, varianty a p¥isluSenstvi, vyvojova
a vyrobni dokumentace
Hodnocené brylové obruby jsou plastové brylové obruby, tedy obruby, jejichz
podstatné stredové casti jsou vyrobeny z plastu. Plastové bryle se skladaji z brylo-

vého stfedu, kde rozeznavame ocnice, ve kterych jsou vsazené brylové cocky, déle
drazka, nosnik, stézejka a stranice.
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Obrazek 3.3: Ukazka technického vykresu brylovych obrub

Samotné brylové obruby jsou oénim prosttedkem nosenym uzivatelem pro drzeni
predepsanych nebo ochrannych brylovych cocek pred jeho oc¢ima. Brylové obruby
jsou tedy soucasti finalniho vyrobku, dioptrickych bryli.

Bryle jsou oénim prostfedkem sestdvajicim z plastu (acetatu celulézy), ktery ob-
sahuje par brylovych ¢ocek (vyrobené ze skla nebo plastu), které jsou nosené pred
o¢ima uzivatele pro zlepseni jeho zrakovych funkci. Mezi stavy vyzadujici noseni
tohoto prostfedku patii presbyopie (snizend akomodace oka spojend se starnutim),
korekce refrakénich vad jako jsou astigmatismus, myopie a hypermetropie.

Vyroba

Nasleduje cely proces vyroby zakazkovych bryli od prvni schiizky s klientem,
objednani materialu az po predani kone¢ného produktu.
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Prvni schiizka s klientem trva ptiblizné 90 minut. Probiha zhotoveni odlitku nosu,
barevna typologie a vybér tvaru brylové obruby. Vybér tvaru a navrh vhodného
ramecku volime s klientem po konzultaci a rozboru anatomie obliceje a soucasnych
moédnich trendu.

Material je nakupovan od italské firmy Mazzucchelli 1849. Firma Mazzucchelli
je rodinna firma s dlouholetou tradici specializujici se na vyrobu acetatu celulozy,
rohoviny a dfevénych materiali uréenych pro vyrobu brylovych obrub. Na obrazku
¢. 3.4 je ukdzka jednoho z mnoha designii acetatovych desticek z produktového
katalogu firmy. Technické parametry materidlu firma Mazzucchelli zverejnuje na
svych webovych strankach.

Materidl je pevny, houzevnaty, prihledny a dobie barvitelny. Obruby z acetatu
celulézy se na rozdil od béznych plastovych, které se vstrikuji do forem, vyrabi
frézovanim. Nejdiive se vyrobi riznobarevné bloky, které jsou nafezdny na desky.
Casto jsou dvé az t¥i desky riiznych barev opét spojeny, aby vznikly vrstvené barevné
efekty. Acetat celulézy je probarven uvnitt, takze barva neni nachylnd na otér, da
sc nahfatim snadno prizplisobovat, je poddajny a tvarove staly.

Tento material je pouzivan na vyrobu brylového stfedu. Stranice jsou kupované
jako hotovy vyrobek od dodavatele brylovych dili, BS optik s.r.o. nebo vyrabéné
rucné ze stejného materialu, jako brylovy stred.

£

B E‘Ilnzzuhelli

Obrazek 3.4: Produktovy katalog firmy Mazzucchelli

Na procesni mapé ¢. 3.6 jsou znazornény jednotlivé kroky vyrobniho procesu.

e Schuzka s klientem — Na prvni schiizce je zakaznik sezndmen s formou vyroby,
je zhotoven odlitek nosu, konzultuje se tvar a vybira design materialu dle jeho
vlastnich preferenci a barevné typologie.
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Obrazek 3.5: Detail konkrétni acetatové desky v produktovém katalogu[25]

e Ndavrh brylové obruby — Navrh je zpracovavam ve vektorovém programu Inks-
cape. Diky tomu je umoznén opétovny zasah a dpravy navrhu a bezpecnd
archivace.

o Nakup materidlu — Material pro predni dil brylovych obrub je zajistovana
firmou Mazzucchelli, stranice a dalsi komponenty firmou BS optik.

e Viyroba — vyrobé se dale vénuje nasledujici procesni mapa ¢. 3.6.
Procesni mapa ¢. 3.7 zndzornuje posloupnost jednotlivych krokt vyroby.

e Ndvrh — navrh tvaru brylové obruby. Pti vybéru tvaru je zohlednéna anatomie
tvare na jejimz zaklade je navrzen vhodny tvar. Zaroven je zohlednéna ana-
tomie korenu nosu. Ke kazdému navrhu se pristupuje individualné. Navrh je
rysovan v pocitaci v programu Inkscape. Po vytisknuti je navrh nalepen na
acetatovou desticku.

e Rezdini — Rezani obvodu tvaru obruby je provadéno lupinkovou pilkou nebo
automatickou lupinkovou pilkou. Po vyfiznuti zakladniho tvaru jsou vyvrtany
vrtackou otvory do ocnic a nasledné lupinkovou pilkou vyfezan i tvar vnitini
strany o¢nice. Rez je proveden piiblizné 1 mm od narysované linie.
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Obrazek 3.6: Procesni mapa — vyroba

Pilovdni — pilnikem je zaciStén presny obvod obruby s dirazem na vnitini
stranu oc¢nic, kterd je peclivé vypilovana a zacisténa smirkovymi papiry riz-
nych hrubosti dohladka.

Frézovdani drazky — Frézkou uréenou pro drazkovani plastovych obrub je zho-
tovena drazka. Drazka slouzi pro nasledné zasazeni brylovych ¢ocek.

Tvarovdni — Pilniky riznych hrubosti je opracovan obrobek do finalni podoby.
Probihd zaobleni hran, opracovani v oblasti nosniku a pasovani na odlitek
nosu.

Zataveni stézejek — Kovové komponenty jsou zataveny do vnitini strany brylo-
vého stredu v oblasti kloubu. Stézejky slouzi k pripevnéni stranic k brylovému
stredu.

Anatomické prohnuti — Prohnuti obruby je provedeno za pomoci ventilety (tj.
nahfiva¢ obrub).

Montaz stranic — Po vychladnuti zatavenych stézejek jsou sroubky pripevnény
stranice. Kontroluje se spravny ndklon neboli inklinace stranic, ktera by méla
byt priblizné 15 stupni.

Povrchovd iprava — Brylové obruby jsou zpracovavany pilniky rtznych hru-
bosti, nasledné smirkovymi papiry riiznych hrubosti az do jemného lesku. Na-
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sledné je mozné povrch matovacim kotoucem zmatnit nebo vinénymi kotouci
a lesticimi vosky vylestit.

e Preddni — Pri predani probihd finalni anatomicka tprava primo na klientovi,
vétsinou se jedna o upraveni koncovych c¢asti stranic za usnimi boltci.

NALEPENi NAVRHU

VYTVORENI NA VYBRANOU L
NAVRHU ACETATOVOU [ 2| REZANITVARU
DESTICKU
. FREZOVANI .
TVAROVANi |€&— DRAZKY < PILOVANI
ZATAVENI ANATOMICKE MONTAZ
STEZEJEK > PROHNUTI > STRANIC
BRYLOVA MATOVANI ,
OBRUBA S PO,VRCHOVA
MATNOU o UPRAVA
POVRCHOVOU LESTENI
UPRAVOU v
BRYLOVA OBRUBA S
LESKLOU POVRCHOVOU
UPRAVOU

Obrazek 3.7: Procesni mapa — vyroba
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Ukazka procesu rucéni vyroby je zdokumentovana na nasledujicim obrazku ¢. 3.8
a 3.9.

Obrazek 3.8: Ukazka rucni vyroby

Obrazek 3.9: Ukazka ruc¢ni vyroby
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3.1.2 Postup pro checklist a splnéni zakladnich pozadavku
prilohy I nafizeni vlady 54/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostredky

Tabulka 3.1: VSeobecné pozadavky
C. Zakladni pozadavky A (splncno)

N (nesplnéno)
NA

L. Vseobecné pozadavky

1. Zdravotnicky prostfedek musi byt navr- | A TD: Ucel po-
zen a vyroben tak, aby pri pouziti za | N uziti, varianty
stanovenych podminek a pro urcéeny ucel | NA a prislusenstvi,
neohrozil klinicky stav nebo bezpecnost vyvojova a
pacient1, ani bezpecnost a zdravi uzi- vyrobni doku-
vatelil, pripadné dalsich osob, a to za mentace
predpokladu, ze veskera rizika, kterda mo- TD: Analyza
hou s ur¢enym tcelem tohoto zdravotnic- rizik
kého prostredku souviset, jsou prijatelna TD: 1ave-
v porovnani s jeho prinosem pro paci- rena  zprava
enta a zdravotnicky prostiedek odpovida zZ klinického
vysoké drovni ochrany zdravi a bezpec- hodnoceni
nosti. To zahrnuje:

1.1. | sniZeni, pokud je to mozné, rizika chyby | A TD: Ucel, po-
pri pouzivani v disledku ergonomickych | N uziti, varianty
vlastnosti zdravotnického prostredku a | NA a prislusenstvi,
prostiedi, ve kterém muze byt zdravot- Vyvojova a
nicky prostiedek pouzivan a vyrobni doku-

mentace
TD:  Analyza
rizik

1.2. | posouzeni technickych znalosti, zkuse- | A TD: Ucel, po-
nosti, vzdélani a proskoleni uzivatell, po- | N uziti, varianty
pripadé i zdravotniho a fyzického stavu | NA a prislusenstvi,
uzivateli, pro které je zdravotnicky pro- Vyvojova a
stredek urcen. vyrobni doku-

mentace
TD: Analyza
rizik

Névod k pou-
Ziti
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2. Reseni, kterd vyrobce zvoli pfi ndvrhu | A
a konstrukei zdravotnického prostredku, | N
musi byt v souladu se zdsadami bezpec- | NA
nosti a se soucasnou urovni védy a tech-
niky. Pti vybéru nejvhodnéjsich feseni
vyrobce vychazi z téchto zasad v uvede-
ném poradi:

2.1. | vyloucit nebo alesponn minimalizovat ves- | A TD: Ucel, po-
kerd rizika bezpeénym navrhem a kon- | N uziti, varianty
strukci zdravotnického prostredku, NA a prislusenstvi,

Vyvojova a
vyrobni doku-
mentace

TD: Analyza
rizik

2.2. | ucinit, kde je to vhodné, odpovida- | A TD: Ucel, po-
jici ochrannd opatfeni zahrnujici v pri- | N uziti, varianty
padé potieby i varovani vii¢i nebezpeéim, | NA a prislusenstvi,
ktera nelze vyloucit, Vyvojova a

vyrobni doku-
mentace

TD:  Analyza
rizik

2.3. | informovat uzivatele o pretrvavani rizik | A TD: Ucel, po-
v diisledku nedosazeni plné dokonalosti | N uziti, varianty
uskutecnénych ochrannych opatteni. NA a prislusenstvi,

Vyvojova a
vyrobni doku-
mentace

TD: Analyza
rizik

3. Zdravotnicky prostredek musi dosahovat | A TD: Ucel, po-
funkéni zpusobilosti urcené vyrobcem a | N uziti, varianty
byt navrzen, vyroben a zabalen tak, aby | NA a prislusenstvi,

byl vhodny pro jeden nebo vice uceli
vvhovujicim definici zdravotnického pro-
stfedku podle zakona o zdravotnickych
prostiedcich a v souladu se specifikaci
vyrobce.

Vyvojova a
vyrobni doku-
mentace

TD: Analyza
rizik
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Pti zatizeni zdravotnického prostredku,
které muze nastat za béznych provoz-
nich podminek, nesmi dojit k nepfizni-
vému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni
zpusobilosti podle bodt 1, 2 a 3 této
prilohy do té miry, ze by mohlo dojit
k ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti pa-
cienta nebo uzivatele, poptipadé jinych
osob, a to po dobu zivotnosti zdravot-
nického prostredku uvedenou vyrobcem,
pokud vyrobce tuto dobu stanovil.

z »

NA

TD: Ucel po-
uziti, varianty
a prislusenstvi,

vyvojova a
vyrobni doku-
mentace

TD: Analyza
rizik

TD: Zavérecna
zprava z klinic-
kého hodnoceni
Navod k pou-
Ziti

Zdravotnicky prostfedek musi byt navr-
zen, vyroben a zabalen tak, aby za pod-
minek stanovenych vyrobcem pro jeho
skladovani a dopravu, jako jsou zejména
teplota nebo vlhkost, nemohly byt nepti-
znivé ovlivnény jeho vlastnosti a funkéni
zpusobilosti.

z p

NA

TD: Ucel, po-
uziti, varianty
a prislusenstvi,

Vyvojova a
vyrobni doku-
mentace

TD: Analyza
rizik

Postup pro
baleni

Névod k pou-
ziti

Kazdy wvedlejsi tucinek zdravotnického
prostiedku muze predstavovat pouze pfi-
jatelné riziko ve srovndni s urcenymi
ucinky zdravotnického prostiredku.

z »

NA

TD: Ucel, po-
uziti, varianty
a prislusenstvi,

vyvojova a
vyrobni doku-
mentace,

TD: Analyza
rizik

Prokazani shody se zakladnimi poza-
davky musi obsahovat klinické hodnoceni
podle zakona o zdravotnickych prostied-
cich.

z »

NA

TD: Ucel, po-
uziti, varianty
a prislusenstvi,

Vyvojova a
vyrobni doku-
mentace,

TD: Analyza
rizik
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Tabulka 3.2: Pozadavky na navrh a konstrukei

IT. Pozadavky na navrh a konstrukei
C. Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti
8.1. | Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vy- | A TD: Ucel po-
roben tak, aby byly zaruceny vlastnosti a funkéni | N uziti, varianty
zpusobilost uvedené ve vSeobecnych pozadavcich. | NA | a prislusenstvi,
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat vyvojova a
vyrobni doku-
mentace
TD: Zave-
rena  zprava
z klinického
hodnoceni
8.1.1.| vybéru materidli uré¢enych pro vyrobu a baleni | A TD: Ucel pou-
zdravotnickych prostfedki, zejména z hlediska to- | N ziti, varianty a
xicity, popripadé i horlavosti, NA | prislusenstvi,
vyvojova a
vyrobni doku-
mentace
TD: Postup
pro baleni
TD: Z7ave-
reCna  zprava
z klinického
hodnoceni
8.1.2.] vzajemn¢ kompatibilité mezi pouzitymi materidly | A TD: Zavcrecna
a biologickymi tkanémi, bunkami a télnimi tekuti- | N zprava z klinic-
nami, se zfetelem na uréeny ucel, a NA | kého hodnoceni
8.1.3.| vysledkim biofyzikdlniho nebo modelového vy- | A TD: Zavérecna
zkumu, jejichz platnost byla jiz diive prokdzana. | N zpréva z klinic-
NA | kého hodnoceni
8.2. | Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen, vyro- | A TD: Ucel pou-
ben a zabalen tak, aby bylo minimalizovano ri- | N ziti, varianty a
ziko vyplyvajici ze znecisténi nezddoucimi ldtkami | NA | prislusenstvi,
a slozkami zatreni a jejich rezidui vici uzivatelim vyvojova a
a osobam podilejicim se na doprave, skladovani a vyrobni doku-
pouzivani zdravotnického prostredku v souladu s mentace
jeho urcenym tucelem. Zvlastni pozornost je treba TD: Postup
vénovat plsobeni na tkané, dobé a ¢etnosti tohoto pro baleni
pusobeni. TD: Zave-
reCna  zprava
z klinického
hodnoceni
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8.3.

Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen, vyro-
ben a zabalen tak, aby mohl byt bezpecné pou-
zit spolecné s latkami a plyny, s nimiz prichazi do
styku pri bézném pouziti a obvyklych postupech.

z >

NA

8.4.

V pripadé, ze je zdravotnicky prostfedek urcen k
podavani 1é¢iv, musi byt navrzen a vyroben tak,
aby pri urc¢eném ucelu byl s témito lécivy kom-
patibilni v mezich ustanoveni a omezeni, kterymi
se tento zdravotnicky prostfedek tidi a aby byla
zachovana jeho funkéni zptisobilost v souladu s ur-
cenym tucelem.

Z >

NA

8.5.

Ustanoveni pro zdravotnické prostfedky s integro-
vanym lé¢ivem nebo derivatem z lidské krve

A

8.5.1.

V pripadé¢, ze zdravotnicky prostiedek obsahuje
jako svou integralni soucast latku, ktera muze byt
pri samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy pri-
pravek a kterd mize piisobit na télo dopliujicim
ucinkem k uc¢inku zdravotnického prostredku, musi
byt jakost, bezpecnost a uzitecnost této latky ove-
fena analogicky za pouziti metod uvedenych v za-
koné o 1éc¢ivech.

Z |2 2 =

NA

8.5.2.

U latek uvedenych v bodé 8. 5. 1. této prilohy si no-
tifikovand osoba po ovéreni uziteénosti latky jako
soucasti zdravotnického prostfedku a s prihlédnu-
tim k urcenému 1celu zdravotnického prostredku
vyzada odborné stanovisko k jakosti a bezpecnosti
této latky véetné klinicky ovéfen¢ho poméru rizika
a prospésnosti pri zaclenéni dané latky do zdravot-
nického prostredku od jednoho z prislusnych or-
ganu clenskych stati nebo od Evropské agentury
pro 1é¢ivé pripravky (déle jen ,Agentura®). Je-li o
odborné stanovisko pozadan Statni tstav pro kon-
trolu 1é¢iv (dale jen , Ustav*), pfihlizi k vyrobnimu
postupu a k tdajim o uzite¢nosti zaclenéni latky
do zdravotnického prostiedku, které uvedla notifi-
kovana osoba.

NA

50




3.1. Technickd dokumentace

8.5.3.| V pripadé, ze zdravotnicky prostredek obsahuje
jako svou integralni soucast derivat z lidské krve,
vyzada si notifikovand osoba po ovéreni uzitec- | NA
nosti tohoto derivatu z lidské krve jako soucésti
zdravotnického prosttedku a s prihlédnutim k ur-
c¢enému ucelu zdravotnického prostredku odborné
stanovisko Agentury k jakosti a bezpec¢nosti tohoto
derivatu z lidské krve, véetné klinicky ovéreného
poméru rizika a prospésnosti zaclenéni derivatu z
lidské krve do zdravotnického prostiredku.

z >

8.5.4.| Jsou-li provadény zmény na doplnujici latce zacle-
néné do zdravotnického prostredku, zejména po-
kud jde o jeji vyrobni postup, musi byt o zmé- | NA
nach informovana notifikovana osoba, ktera po-
zada o odborné stanovisko odpovidajici prislusny
organ, ktery vydal puvodni odborné stanovisko,
aby bylo potvrzeno, ze jakost a bezpecnost do-
pliujici latky je zachovana. Je-li o odborné sta-
novisko pozidan Ustav, piihliz{ k ddajim o uzi-
tecnosti zaclenéni doplnujici latky do zdravotnic-
kého prostredku, které uvedla notifikovana osoba
za Ucéelem zajisténi, ze zmény nemaji zadny ne-
gativni dopad na klinicky ovéfeny pomér rizika a
prospésnosti pri zaclenéni této doplnujici latky do
zdravotnického prostiedku.

Z >

8.5.5.| Jestlize Ustav, jako odpovidajici prislusny urad,
ktery vydal ptivodni odborné stanovisko, obdrzi in-
formaci o doplnujici latce, kterda by mohla mit vliv | NA
na klinicky ovéreny pomér rizika a prospésnosti
pri jejim zaclenéni do zdravotnického prostredku,
sdéli notifikované osobé odborné stanovisko, zda
mé tato informace dopad na stanoveny klinicky
ovéreny pomeér rizika a prospésnosti pri zaclenéni
doplnujici 1atky do zdravotnického prostredku ¢i
nikoli. Notifikovana osoba vezme v uvahu aktu-
alizované odborné stanovisko pri prehodnocovani
svého zavéru z postupu posouzeni shody.

Z >

8.6. | Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby se rizika zpiisobenda latkami uni-
kajicimi ze zdravotnického prostfedku snizila na | NA
minimum. Zvl4stni pozornost je tfeba vénovat 1at-
kam karcinogennim, mutagennim nebo toxickym
pro reprodukei podle zakona o chemickych latkach.

Z >
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8.7.

Pokud ¢asti zdravotnického prostiedku nebo zdra-
votnicky prostfedek jako celek, ktery je vyrob-
cem urcen k podavani nebo odstranovani 1é¢ivych
pripravki, télnich tekutin nebo jinych latek do
téla nebo z téla, nebo zdravotnicky prostredek ur-
¢eny pro dopravu a skladovani téchto télnich te-
kutin nebo jinych latek, obsahuje ftalaty klasifi-
kované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické
pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle zdkona
o chemickych latkach, musi byt takovy zdravot-
nicky prostredek primo oznacen jako zdravotnicky
prostiedek obsahujici ftalaty, popripadé musi byt
takto oznacen obal kazdého jeho kusu, nebo, je-li
to vhodné, jeho prodejni obal. Pokud urceny tcel
tohoto zdravotnického prostredku zahrnuje 1écbu
déti, téhotnych nebo kojicich Zen, musi vyrobce
pro pouziti takovych ldtek podat v ramci tech-
nické dokumentace zvlastni odtivodnéni s ohledem
na shodu se zdkladnimi pozadavky a v navodu k
pouziti poskytnout informaci o zbytkovych rizicich
pro uvedené skupiny uzivateli, a je-li to mozné, téz
o vhodnych preventivnich opatfenich.

z >

NA

8.8.

Zdravotnicky prosttedek musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby rizika nezddouciho vniknuti latek
do néj, s ohledem na zdravotnicky prostfedek a
povahu prostredi, ve kterém ma byt pouzit, byla
snizena na nejnizsi moznou miru.

Z >

NA

Tabulka 3.3: Infekce a mikrobidlni kontaminace

Infekce a mikrobidlni kontaminace

Zdravotnicky prostifedek a jeho vyrobni postupy
musi byt navrzeny tak, aby se pokud mozno vy-
loucilo nebo snizilo na nejnizsi moznou miru riziko
prenosu infekce zdravotnickym prostiedkem na pa-
cienta, uzivatele a jiné osoby nebo kontaminace
zdravotnického prostredku uvedenymi osobami.

A
N

NA

TD: Ucel po-
uziti, varianty
a prislusenstvi,
vyvojova a
vyrobni doku-
mentace

TD: Analyza
rizik
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9.2.

Tkané zvirectho ptivodu pouzivané k vyrobé zdra-
votnického prostfedku musi pochazet ze zvitat,
nad nimiz byl vykonavan veterinarni dozor v roz-
sahu odpovidajicim urc¢enému tcelu téchto tkani.
Informace o geografickém ptvodu téchto zvirat
uchovéavaji notifikované osoby.

z >

NA

9.3.

Zpracovani, uchovavani, zkouseni a zachdzeni s
tkanémi, bunkami a latkami zvifeciho puvodu
musi byt provadéno tak, aby bylo dosazeno opti-
malni Grovné bezpecnosti, zejména vici kontami-
naci viry nebo jinymi piivodci infekce pii vyrobé
zdravotnického prostredku, a to zavedenim valido-
vanych metod urcenych pro inaktivaci viri nebo
odstranovani virit nebo jinych ptivodct infekce.

Z >

NA

9.4.

Zdravotnicky prostredek doddvany ve sterilnim
stavu musi byt navrzen, vyroben a zabalen v obalu
pro jedno pouziti, popripadé musi byt vhodnymi
postupy zajisténo, ze pri uvedeni na trh bude ste-
rilni a za stanovenych podminek skladovani a do-
pravy zustane sterilni, dokud nebude ochranny
obal otevien nebo poskozen.

zZ >

NA

9.5.

Zdravotnicky prostredek dodévany ve sterilnim
stavu musi byt vyroben a sterilizovan odpovida-
jicim schvalenym postupem.

A

9.6.

Zdravotnicky prostiedek, ktery ma byt sterilizo-
van, musi byt vyroben v prislusné kontrolovanych
podminkach.

A

9.7.

Obalové systémy nesterilniho zdravotnického pro-
stredku musi zabezpecovat stanovenou tiroven c¢is-
toty zdravotnického prosttedku. Jestlize ma byt
zdravotnicky prostredek pred pouzitim sterilizo-
van, musi obalové systémy snizovat riziko mikro-
biologické kontaminace na nejnizsi moznou miru.
Obalové systémy musi byt vhodné pro pouziti ste-
riliza¢ni metody stanovené vyrobcem.

2|2 2 2 2 e

NA

TD: Ucel po-
uziti, varianty
a prislusenstvi,
Vyvojova a
vyrobni doku-
mentace

TD: Postup
pro baleni

9.8.

Totozné nebo podobné zdravotnické prostredky,
které jsou prodavany ve sterilnim i v nesterilnim
stavu, musi byt vzajemné rozliseny obalem nebo
oznacenim.

NA
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Tabulka 3.4: Konstrukce a vlastnosti ve vztahu k pro-

stredi

E‘)(

Konstrukce a vlastnosti ve vztahu k prostredi

10.1.

V pripadé, ze je zdravotnicky prostiedek uréen
k pouziti ve spojeni s jinym zdravotnickym pro-
sttedkem nebo prislusnym vybavenim, musi byt
takto vznikla souprava vcetné propojovaciho sys-
tému bezpecnd a nesmi narusovat stanovenou
funkéni zptisobilost zdravotnickych prostredki.
Jakékoliv omezeni pouzitelnosti musi byt uvedeno
v znaceni zdravotnického prostiedku nebo v na-
vodu k pouziti.

Z >

NA

10.2.

Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby byla odstranéna nebo na nejnizsi
moznou miru snizena rizika

z >

NA

TD: Ucel po-
uziti, varianty
a prislusenstvi,
vYyvojova a
vyrobni doku-
mentace

TD: Analyza
rizik

10.2.1.

poranéni vyplyvajici z fyzikalnich vlastnosti zdra-
votnického prostredku, véetné poméru objemu a
tlaku, rozmérovych, popripadé i ergonomickych
vlastnosti,

10.2.2.

spojend se zdivodnéné predvidatelnymi podmin-
kami okolniho prostiedi, zejména magnetickym
polem, vnéjsimi clektrickymi vlivy, elektrostatic-
kymi vyboji, tlakem, teplotou nebo zménami v
tlaku a zrychleni,

10.2.3.

vzajemného ovliviiovani s jinymi zdravotnickymi
prostredky bézné pouzivanymi pti urcitém vyset-
fovani nebo 1éc¢bé, a

A

10.2.4.

vyplyvajici ze starnuti pouzitych materiali nebo
ztraty presnosti mériciho, popripadé kontrolniho
mechanismu i ze skutecnosti, Ze zdravotnicky pro-
stfedek nelze udrzovat nebo kalibrovat (implan-
taty).

Z =2z

NA
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10.3.

Zdravotnicky prostiredek musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby byla odstranéna nebo na nejnizsi
moznou miru snizena rizika pozaru nebo vybuchu
pri bézném pouziti i pfi vyskytu jedné zavady.
Zvlastni pozornost je treba vénovat zdravotnic-
kému prostredku, ktery je urcen pro pouziti i v
prostiedi horlavych latek nebo latek, které mohou
vyvolat horeni.

z >

NA

Tabulka 3.5: Mérici funkee

M¢érici funkee

11.1.

Zdravotnicky prostfedek s métici funkei musi byt
navrzen a vyroben tak, aby poskytoval dostatec-
nou presnost a stabilitu v danych mezich presnosti
s ohledem na jeho urceny ucel. Meze presnosti sta-
novi vyrobce.

z >

NA

11.2.

Stupnice méridel a displeje musi byt feseny v sou-
ladu s ergonomickymi zasadami s ohledem na ur-
ceny ucel.

A

11.3.

Vysledky méreni provedenych zdravotnickym pro-
sttedkem s mérici funkei musi byt vyjadfeny v
zakonnych jednotkdch podle pravnich predpist
upravujicich metrologii.

Z |2 2

NA

Tabulka 3.6: Ochrana pred zarenim

Ochrana pred zarenim

12.1.

Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby vystaveni pacientii, uzivatell a ji-
nych osob tuc¢inktim zareni bylo s ohledem na ur-
¢eny ucel snizeno na nejnizsi moznou miru, aniz
by tim bylo omezeno pouziti potfebnych trovni
zareni pro diagnostické a lécebné tcely.

NA
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12.2.

Pokud je zdravotnicky prostfedek urcen k emito-
vani zareni v nebezpecnych trovnich, avsak ne-
zbytnych pro specificky zdravotnicky tcel, jehoz
prinos se povazuje za odpovidajici tomuto riziku,
musi mit obsluhujici persondl moznost kontrolovat
uroven téchto emisi. Takovy zdravotnicky prostte-
dek musi byt navrzen a vyroben tak, aby byla za-
rucena reprodukovatelnost a tolerance prislusnych
proménnych parametr.

z >

NA

12.3.

V pripadé, ze je zdravotnicky prostfedek urcen k
emitovani potencialné nebezpecného zareni, musi
byt tam, kde je to mozné, opatien vizualnimi nebo
zvukovymi vystrahami, které upozornuji na tyto
emise.

Z >

NA

12.4.

Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby vystaveni pacientt, uzivatell a ji-
nych osob, ndhodnému nebo rozptylenému neza-
doucimu zareni bylo omezeno na nejnizsi moznou
miru.

zZ >

NA

12.5.

Navod, popripadé provozni instrukce k pou-
ziti zdravotnického prosttedku emitujictho zareni
musi obsahovat podrobné informace o povaze emi-
tovaného zareni, o prostfedcich k ochrané uziva-
tele a o zplisobech zamezeni zneuziti tohoto zareni
a vylouceni rizik plynoucich z instalace takového
zdravotnického prostredku.

Z >

NA

12.6.

Zdravotnicky prosttedek urcéeny k emitovani ioni-
zujictho zafeni musi byt navrzen a vyroben tak,
aby tam, kde to umoznuje urceny tcel, bylo mozné
meénit a kontrolovat mnozstvi, geometrii a jakost
emitovaného zareni.

NA

12.7.

Zdravotnicky prostredek emitujici ionizujici zareni
urceny pro radiodiagnostiku musi byt navrzen a
vyroben tak, aby prislusné jakosti zobrazeni anebo
vystupu pro urceny lééebny ticel bylo dosazeno pri
nejmensi mozné radiacéni zatézi pacienta a uziva-
tele, popripadé treti osoby.

z >

NA

12.8.

Zdravotnicky prostredek emitujici ionizujici zareni
urceny pro radioterapii musi byt navrzen a vyro-
ben tak, aby bylo mozné spolehlivé monitorovani
a Tizeni doddvané davky, typu a energie svazku
zateni, a kde je to potiebné, i jakosti zareni.

NA
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Tabulka 3.7: Elektrickd bezpecnost a elektromagneticka

nebezpeci ndhodného trazu elektrickym proudem
pri bézném pouziti i pti vyskytu jakékoliv zavady.

kompatibilita

C. Elektricka bezpecnost a clektromagnetickd kom-
patibilita

13.1. | Zdravotnicky prostfedek obsahujici elektronické | A
programovatelné systémy musi byt navrzen tak, | N
aby byla zajisténa funkcni stalost, spolehlivost a | NA
funkéni zptsobilost téchto systémt v souladu s ur-
cenym ucelem. Pri vyskytu zavady v tomto sys-
tému musi byt vhodnym zpisobem odstranéna
nebo snizena nasledna rizika na nejnizsi moznou
miru.

13.2. | V pripadé zdravotnického prostiedku, ktery ob- | A
sahuje programové vybaveni nebo ktery je sdm | N
0 sobé zdravotnickym programovym vybavenim, | NA
musi byt programové vybaveni validovano podle
nejnovéjsich poznatkt s prihlédnutim k zdsaddm
vyvoje zivotniho cyklu, fizeni rizika, validace a
ovérovani.

13.3. | Zdravotnicky prostiedek, u néhoz zavisi bezpec- | A
nost pacienta na vnitfnim zdroji energie, musi byt | N
vybaven zafizenim umoznujicim urcit stav zdroje | NA
energie.

13.4. | Zdravotnicky prostiedek, u néhoz zavisi bezpeé- | A
nost pacienta na vnéjsim zdroji energie, musi byt | N
vybaven varovnym systémem k signalizaci vy- | NA
padku tohoto zdroje.

13.5. | Zdravotnicky prostiedek urc¢eny k monitorovani | A
jednoho nebo vice klinickych 1daji pacienta musi | N
byt vybaven odpovidajicimi varovnymi systémy, | NA
které ohlasi vznik situace, kterd by mohla vést k
umrti pacienta nebo k zdvaznému zhorseni jeho
zdravotniho stavu.

14.1. | Zdravotnicky prostredek musi byt navrzen a vyro- | A
ben tak, aby bylo na nejnizsi moznou miru snizeno | N
riziko vzniku elektromagnetickych poli, ktera by | NA
mohla narusit provoz jinych zdravotnickych pro-
stfedki nebo zarizeni v jejich obvyklém prostredi.

14.2. | Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vy- | A
roben tak, aby za predpokladu jeho spravné in- | N
stalace a pouzivani bylo pokud mozno vylouc¢eno | NA
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14.3.

Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby byla zarucena ochrana pacienta,
uzivatele a tfeti osoby pred riziky souvisejicimi
s mechanickymi vlastnostmi, zejména s pevnosti,
stabilitou a pohybem nékterych ¢asti.

z >

NA

14.4.

Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby bylo, s prihlédnutim k soucasné
urovni védy a techniky a dostupné moznosti k
moznou miru nebezpeci vyplyvajici z vibraci vyvo-
lanych timto zdravotnickym prostfedkem, pokud
tyto vibrace nejsou specifickou soucasti ur¢eného
ucelu.

Z >

NA

14.5.

Zdravotnicky prostredek musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby bylo, s ptrihlédnutim k soucasné
urovni védy a techniky a dostupné moznosti k
omezeni hluku zejména u jeho zdroje, snizeno na
nejnizsi moznou miru nebezpedi vyplyvajici z jim
emitovaného hluku, pokud tento hluk neni speci-
fickou soucésti urcéeného ucelu.

Z >

NA

15.1.

Zdravotnicky prostifedek musi byt navrzen a vyro-
ben tak, aby byla sniZzena na nejnizsi moznou miru
rizika vyplyvajici z koncovych a pripojovacich
¢asti tohoto zdravotnického prostredku ke zdro-
jum elektrické energie, tlakové kapaliny, vzduchu
a plynu, se kterymi musi uzivatel nebo obsluhujici
personal zachazet.

Z >

NA

15.2.

Zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby jeho pristupné ¢asti a jejich okoli,
s vyjimkou ¢asti nebo mist urcenych k dodavani
tepla nebo k dosazeni stanovenych teplot, nedosa-
hovaly za béznych provoznich podminek potenci-
alné nebezpecnych teplot.

Z >

NA

15.3.

Zdravotnicky prostfedek urceny k doddvani ener-
gie nebo latek pacientovi musi byt navrzen a vy-
roben tak, aby dodavané mnozstvi mohlo byt re-
gulovdno s presnosti, kterd zarucuje bezpeénost
pacienta i uzivatele.

Z >

NA
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15.4.

Zdravotnicky prostfedek urceny k doddvani ener-
gie nebo latek pacientovi musi byt vybaven zarize-
nim, které indikuje, popripadé zabranuje dodavani
nepriméren¢ho mnozstvi energie nebo latek, které
by mohlo byt nebezpecné. Zdravotnicky prostie-
dek musi byt vybaven vhodnym zatrizenim, které
je schopné v nejvyssi mozné mire zabranit na-
hodnému uvolnéni nebezpecénych mnozstvi ener-
gie, popripadé latky z jeho zdrojii.

z >

NA

15.5.

Na zdravotnickém prostiedku musi byt zretelné
uvedeny funkce ovladacich prvka a indikatort.
Jestlize je na zdravotnickém prostifedku umistén
navod pottebny k jeho provozu nebo uvadéjici pro-
vozni anebo nastavovaci parametry pomoci vizu-
alniho systému, musi byt tyto informace srozumi-
telné uzivateli a podle potreby i pacientovi.

Z >

NA

Tabulka 3.8: Informace poskytované vyrobcem

Q(

Informace poskytované vyrobcem

16.1.

Kazdy zdravotnicky prostredek musi byt opat-
ren informacemi potrebnymi pro jeho bezpecné
a spravné pouziti, s prihlédnutim k proskoleni
a znalostem potencialnich uzivateli, popripadé
obsluhujiciho persondlu, a k identifikaci vyrobce.
Témito informacemi se rozuméji idaje na zna-
ceni zdravotnického prostredku a v jeho navodu
k pouziti.

A
N

NA

TD: Postup pro
stitky a oznaco-
vani

Navod k pou-
ziti

16.2.

Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt
informace podle bodu 16. 1. této prilohy uve-
deny na samotném zdravotnickém prostiedku,
na obalu kazdého jeho kusu, popripadé na obalu,
ve kterém se prodava. Neni-li kusové baleni pro-
veditelné, musi byt informace obsazeny v ndvodu
k pouziti dodaném s jednim nebo vice zdravot-
nickymi prostredky.

z >

NA

TD: Postup pro
stitky a oznaco-
vani

TD: Postup pro
baleni
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16.3.

K baleni kazdého zdravotnického prostredku
musi byt prilozen navod k jeho pouziti; to ne-
plati u zdravotnického prostiredku rizikové tridy
I nebo Ila, jestlize navod k pouziti neni treba
pro jeho bezpecné pouzivani.

Z p

NA

TD: Postup pro
stitky a oznaco-
vani

TD: Postup pro
baleni

Névod k pou-
ziti

16.4.

Jestlize je vhodné, aby informace podle bodu 16.
1. byly v podobé symbolii, musi pouzity sym-
bol (znacka) nebo identifikaéni barva vyhovo-
vat harmonizovanym norméam. V oblastech, pro
které harmonizované normy neexistuji, musi byt
symboly a barvy popsany v dokumentaci doda-
vané se zdravotnickym prostfedkem.

Z p

NA

TD: Postup pro
stitky a oznaco-
vani

TD: Postup pro
baleni

Néavod k pou-
ziti

17.1.

Zmnaceni zdravotnického prostredku obsahuje

17.1.1.

nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jestlize je vyrobcem pravnickd osoba; jméno
nebo obchodni firmu a jeho sidlo, popripadé ad-
resu jeho hlavniho obchodniho zavodu, pripadné
adresu bydlisté, je-li vyrobcem fyzicka osoba; u
zdravotnickych prosttedkt dovazenych do clen-
skych statit Evropské unie s pfedpokladem jejich
distribuce v ramci Evropské unie musi znaceni,
vneéjsi obal nebo navod k pouziti navic obsahovat
jméno nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu
mista podnikani nebo sidla zplnomocnéného za-
stupce, jestlize vyrobce nemé sidlo v clenském
state,

z >

NA

TD: Postup pro
stitky a oznaco-
vani

17.1.2.

podrobné udaje, které uzivatel nezbytné potre-
buje k identifikaci zdravotnického prostredku a
obsahu baleni,

Z »

NA

TD: Postup pro
stitky a oznaco-
vani

Néavod k pou-
ziti

17.1.3.

napis ,STERILE® ( sterilni*), jde-li o sterilni
zdravotnicky prostredek,

Z >

NA
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17.1.4. | v ptipad¢ potieby ¢islo vyrobni davky (déle jen | A TD: Ucel po-
ysarze“), pred kterym je uveden symbol ,LOT“ | N uziti, varianty
nebo sériové ¢islo, NA | a prislusenstvi,

vyvojova a
vyrobni doku-
mentace

TD: Postup
pro stitky a
oznacovani
TD: Postup
pro baleni

17.1.5. | v pripadé potfeby urceni data, do kterého lze | A
zdravotnicky prostfedek bezpecné pouzit, vyja- | N
dfené rokem a mésicem, NA

17.1.6 | oznaceni, ze se jednd o zdravotnicky prostfedek | A
pro jednorazové pouziti, pricemz informace vy- | N
robce o tom, Ze se jednd o zdravotnicky prostie- | NA
dek pro jednordzové pouziti, musi byt v ramci
Evropské unie jednotna,

17.1.7. | ndpis ,Individualn¢ zhotoveny zdravotnicky | A TD: Ucel po-
prostfedek, jde-li o individudlné zhotoveny | N uziti, varianty
zdravotnicky prostredek, NA | a prislusenstvi,

vyvojova a
vyrobni doku-
mentace

TD: Postup
pro stitky a
oznacovani
TD: Postup
pro baleni

17.1.8. | napis ,Pouze pro klinické zkousky“, jestlize je | A
zdravotnicky prostredek urcen pro tento ucel, N

NA

17.1.9. | zvlastni podminky jeho skladovani, popripadé | A

zachézeni s nim, N

NA
17.1.10.| zvlastni provozni pokyny, A
N

NA
17.1.11.] vystrahy, poptipadé i jind nutna opatteni, A
N

NA

61




3.1. Technickd dokumentace

17.1.12

rok vyroby, jde-li o aktivni zdravotnicky prostie-
dek, pokud se u ného neuvadi datum pouzitel-
nosti; tento udaj mize byt soucasti Cisla Sarze
nebo sériového cisla, pokud je z téchto tudaji
snadno odvoditelny,

Z 2

17.1.13.

postup pri sterilizaci tohoto prostiedku, jestlize
prichazi v ivahu, a

A

17.1.14.

oznaceni, ze zdravotnicky prostredek obsahuje
derivat z lidské krve, jestlize jde o takovy zdra-
votnicky prostiedek.

17.2.

Jestlize lze duvodné predpokladat, ze uréeny
ucel zdravotnického prostredku nemusi byt uzi-
vateli zfejmy, vyrobce jej uvede v oznaceni zdra-
votnického prostiedku a v navodu k jeho pouziti.

222 222

17.3.

Pokud je to tcelné a proveditelné, musi byt zdra-
votnicky prostfedek a jeho odnimatelné soucasti
oznaceny, zejména udaji o vyrobni davce nebo
Sarzi, aby pfi uréeném ucelu pouziti bylo mozné
zjistit rizika predstavovand zdravotnickym pro-
stfedkem a jeho soucastmi.

Z >

NA

17.4.

Navod k pouziti, neni-li to povahou zdravotnic-
kého prosttedku vylouceno, musi obsahovat

17.4.1.

podrobné udaje uvedené v bodé 17. 1 této pri-
lohy, s vyjimkou bodu 17.1.4. a 17. 1. 5,

z »

NA

TD: Postup pro
stitky a oznaco-
vani

Névod k pou-
Ziti

17.4.2.

udaje o funkéni zpiisobilosti zdravotnického pro-
stfedku podle bodu 3 této prilohy, jakoz i o ve-
dlejsich nezadoucich ucincich,

zZ p

NA

TD: Zaveérecna
zprava z klinic-
kého hodnoceni
TD: Postup pro
stitky a oznaco-
vani

Néavod k pou-
ziti
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17.4.3.

podrobné udaje o vlastnostech zdravotnického
prostiedku, aby bylo mozné urcit vhodné zdra-
votnické prostfedky nebo vybaveni, jejichz pou-
zitim vznikne bezpecny systém nebo souprava,
jde-li o zdravotnické prostiedky, které podle ur-
¢eného ucelu pouziti musi byt instalovany nebo
spojeny s dalsimi zdravotnickymi prostredky
nebo vybavenim,

A
N
N

17.4.4.

informace potfebné k overeni, zda je zdravot-
nicky prostredek radné instalovin a miize byt
spravné a bezpecné provozovan, véetné potieb-
nych 1udaji o povaze a cetnosti udrzby a ka-
libraci, které jsou nezbytné k rddné a bezpecné
funkei,

Z 2 =

17.4.5.

informace o moznostech odvraceni nebezpeci
souvisejicich s implantaci zdravotnického pro-
stredku jestlize je to potfebné,

17.4.6.

informace tykajici se nebezpeci vzdjemného
ovliviiovani mezi zdravotnickymi prostredky pri-
tomnymi béhem specifickych vysetfeni nebo
léchy,

72 =2 2

17.4.7.

pokyny nezbytné pro pripad poskozeni sterilniho
obalu, popripadé tdaje o vhodnych postupech
pri opétovné sterilizaci,

Z >

NA
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17.4.8.

informace o vhodnych postupech, které umoz-
nuji opakované pouziti zdravotnického pro-
sttedku, a to vCetné Cisténi, dezinfekce, baleni,
popripadé o vhodnych postupech opétovné steri-
lizace zdravotnického prostredku, a doporucova-
ném poctu opakovanych pouziti, jestlize je zdra-
votnicky prostredek urcen k opakovanému pou-
zit1; jestlize je zdravotnicky prostifedek dodan s
tim, ze m&a byt pred pouzitim sterilizovan, musi
byt navod na cisténi a sterilizaci takovy, aby
pri jeho dodrzeni zdravotnicky prostredek trvale
vyhovoval vSeobecnym pozadavkim; jestlize je
zdravotnicky prostfedek oznacen jako zdravot-
nicky prostfedek pro jednorazové pouziti, musi
navod obsahovat informaci o znamych vlastnos-
tech a technickych faktorech zdravotnického pro-
sttedku, které jsou vyrobci zndmy a které by
mohly pri opakovaném pouziti zdravotnického
prostiedku predstavovat riziko; pokud nemusi
byt pripojen nadvod k pouziti, musi byt tato in-
formace dostupna uzivateli na pozadani,

z >

NA

17.4.9.

udaje o zachéazeni se zdravotnickym prostredkem
pred jeho vlastnim pouzitim, zejména o steri-
lizaci, poptipadé o konetné sestavé zdravotnic-
kych prostiedki,

Z >

NA

17.4.10.

udaje o povaze, typu, intenzité a rozlozeni emi-
tujictho zareni u zdravotnického prostiedku emi-
tujiciho zareni pro zdravotnické tucely, a

A

17.4.11.

datum vydani nebo datum posledni revize na-
vodu k pouziti.

Z 2z

Néavod k pou-
ziti

17.5.

Navod k pouziti, neni-li to povahou zdravotnic-
kého prostiedku vylouceno, musi dale obsahovat
podrobné udaje, které umozni zdravotnickym
pracovnikiim poucit pacienta o vSech kontraindi-
kacich a nutnych preventivnich opattenich. Mezi
tyto tdaje spadaji

Z >

NA

17.5.1.

opatfeni, kterd je nutno provést v pripadé zmén
funkéni zpiisobilosti zdravotnického prostredku,

zZ >

NA
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17.5.2. | opatfeni, ktera je nutno za predvidatelnych pod-
minek prostredi dodrzovat, a to zejména s ohle-
dem na uc¢inky magnetickych poli, vnéjsich elek- | NA
trickych vlivii, elektrostatickych vyboja, tlakt
nebo zmén tlaku, zrychleni, zdroji tepelného
vzplanuti,

z >

17.5.3. | pfimérené informace o lé¢ivém pripravku, vy-
robcich, popripadé latkach, které se prostrednic-
tvim zdravotnického prostredku aplikuji, véetné | NA
omezeni ve vybéru latek, které maji byt poda-
Vany,

Z >

17.5.4. | opatfeni nutnd pro bezpecné odstranovani zdra- | A
votnického prostredku, zejména pro pripad ne- | N
obvyklych rizik souvisejicich s touto ¢innosti, NA

17.5.5. | informace o 1é¢ivych latkach nebo derivatech z | A
lidské krve obsazenych ve zdravotnickém pro- | N

sttedku jako jeho integralni soucast v souladu | NA
s bodem 8. 5 této prilohy, a

17.5.6. | informace o stupni presnosti vyzadované u zdra- | A
votnického prostfedku s mérici funkei. N
NA

3.1.3 Analyza a rizeni rizik

V nasledujici kapitole se budeme zabyvat fizenim rizik zdravotnickych prostredk.
Brylové obruby Payawear — acetat celulézy jsou zdravotnickym prostiedkem nose-
nym uzivatelem pro drzeni predepsanych dioptrickych nebo ochrannych brylovych
¢ocek pred jeho ofima. Analyza rizik je provadéna na zakladé zakona ¢. 268/201/
Sb., o zdravotnickijch prostredcich, a Geské technické normy CSN EN ISO 14791
Zdravotnické prostredky — Aplikace rizent rizika na ZP.

Terminy a definice:

e Riziko — kombinace pravdépodobnosti vyskytu poskozeni a zavaznosti tohoto
poskozeni.

o Analyza rizika — systematické vyuziti dostupnych informaci k identifikaci ne-
bezped¢i a odhadu rizika.

e Posouzeni rizika — celkovy proces zahrnujici analyzu a hodnoceni rizika.

e Kontrola rizika — proces prijimani rozhodnuti a realizace opattfeni ke snizeni
rizik na stanovené drovné nebo na jejich udrzeni na téchto trovnich.
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e Odhad rizika — proces pouzity ke stanoveni hodnot pravdépodobnosti vyskytu
poskozeni a zavaznosti tohoto poskozeni.

e Hodnoceni rizika — proces stanoveni prijatelnosti rizika porovnavanim odhad-
nutého rizika s danymi kritérii rizika.

e Rizeni rizika — systematické uplatnovani zasad fizeni, postupii a praktik pti
analyze, hodnoceni, kontrole a monitorovani rizika.

e Dokumentace rizeni rizika — soubor zaznami a dalsich dokumenti, které jsou
porizovany v pribéhu Tizeni rizika.

e Bezpecnost — nepritomnost neprijatelného rizika.
e Zdvaznost — mira moznych dusledki nebezpeci.[18]

U dioptrickych bryli se pocita s primérnou dobou zivotnosti 3-4 roky. Jedna

se 0 zbozi delsi Zivotnosti. Zivotni faze zdravotnického prostfedku jsou obsahem
nasledujictho grafického znazornéni.

. . . BALENI A e . .
NAVRH A VYVOJ ]—)[ VYROBA ]—)[ STITKOVANI ]—)[ PRODEJ ]—)[ POUZIVANI ]—)[ VYRAZENI

Obrézek 3.10: Zivotni faze zdravotnického prostiedku

Cinnosti Fizeni rizika musi byt planovany. Vyrobce pro kazdy urcity ZP doku-

mentuje plan a dokumentaci Fizeni rizika v souladu s procesem fizeni rizika. Plan
fizeni rizika musi byt soucasti dokumentace tizeni rizika.

Tento plan zahrnuje:

predmét planovanych c¢innosti rizeni rizika, identifikaci a popis ZP, faze zivotniho
cyklu, pro které ma byt kazdy prvek planu pouzit,

stanoveni odpovédnosti a pravomoci,
pozadavky na prezkoumani ¢innosti tizeni rizika,

kritéria prijatelnosti rizika zalozend na zasadach vyrobce pro stanoveni prija-
telného rizika, véetné kritérii pro prijeti rizik, jestlize pravdépodobnost vyskytu
poskozeni nelze odhadnout,

ovérovaci ¢innosti,

¢innosti souvisejici se shromazdovanim a prezkoumanim relevantnich vyrobnich
a povyrobnich informaci.

66



3.1. Technickd dokumentace

Vyrobce zavadi, dokumentuje a udrzuje béhem celého zivotniho cyklu zdravot-
nického prostiedku nepretrzity proces umoznujici identifikaci nebezpeci spojenych
se zdravotnickym prostredkem. Odhaduje a hodnoti souvisejici rizika a monitoruje
ucinnost téchto kontrol. Proces musi zahrnovat nasledujici prvky:

1) analyzu rizika,

2) hodnocent rizika,

3) kontrolu rizika,
)

4) vyrobni a povyrobni informace.[18]

Analyza rizika

Pri analyzovani rizik je nutné provést nasledujici kroky:

e Proces analyzy rizika — na obrazku ¢. 3.11 je znazornéno schéma procesu tizeni
rizika.

e Urcené pouziti a identifikace charakteristik vztahujicich se k bezpecnosti zdra-
votnického prostredku — vycet téchto charakteristik je obsahem tabulky ¢. 3.9.

e [dentiftkace zndmych nebo predvidatelnych nebezpeci — nize néasleduje identifi-
kace rizik z oblasti vyvoje, vyroby, distribuce, baleni a Stitkovani a uzivani.

e Odhad rizika pro kazZdou mebezpecnou situaci — V kazdé rizikové oblasti jsou
identifikovana mozna rizika a nasledné hodnocena.

e Hodnoceni rizika — pro hodnoceni rizik je zvolena metoda matice rizik a FMEA
= analyza druhii poruch a jejich disledka.
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Analyza rizika

o Urgené pouziti a identifikace
charakteristik vztahujicich se
k bezpecénosti ZP.

« ldentifikace nebezpedi

o Odhad rizika pro kazdou
nebezpecnou situaci

*_ Posouzeni
rizika

v

Hodnoceni rizika

Y

Kontrola rizika

o Moznost analyzy kontroly
rizika

o Zavedeni opatfeni ke kontrole
rizika

« Hodnoceni zbytkového rizika

 Analyza rizik/pfinost

« Rizika vyvolana opatfenim ke
kontrole rizika

« Uplnost kontroly rizika

*' Rizeni
rizika

v

Hodnoceni pfijatelnosti celkového
zbytkového rizika

Y

Zprava o Fizeni rizika

Y

<——

Vyrobni a povyrobni informace

—

Obrazek 3.11: Schématické zndzornéni procesu fizeni rizika[18§]
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Tabulka 3.9: Identifikace charakteristik vztahujicich se k bezpeénosti ZP.

Urcené pouziti ZP, jeho

uloha?

Brylové obruby slouzi k drzeni dioptrickych skel
pred pacientovyma ocima.

Jaké jsou indikace pro pou-
Ziti?

Brylové obruby spolu se vsazenym parem brylo-
vych cocek slouzi ke korekei zraku. Mezi stavy vy-
zadujici noseni tohoto prostiredku patii presbyopie
(snizend akomodace oka vlivem starnuti a korekce
refrakénich vad zraku, napr. refrakéni ametropie
(myopie, hypermetropie, astigmatismu).

Je ZP urcen k implantaci?

Ne.

Je ZP urcen ke styku s télem
pacienta nebo jinych osob?

Bryle jsou urceny k primému kontaktu s pokozkou
hlavy. Je uvazovano celodenni noseni.

Které materidly jsou pou-
zity v ZP?

Plast (acetdt celulézy), kovové komponenty
(Soubky, stezejny).

— snasenlivost s latkami

Pouziti biokompatibilnich materiali.

Jsou ZP zpracovavany bio-
logické materialy?

Ne.

Je ZP urcen k ¢isténi a des-
infekei uzivatelem?

Cisténi provadi sam uzivatel v domacim prostiedi
nebo skoleny personal na pracovisti o¢ni optiky po-
moci ultrazvukové cisticky:.

Jsou provadéna meéreni?

Ano, ale pouze ve vyrobeé.

Dochézi k nezddoucimu | Ne.
uvoliiovani energie nebo

latek?

Pouziva se spolu se ZP spo- | Ne.
trebni material?

M4 ZP omezenou dobu po- | Ano.

uzitelnosti?

Jakymi mechanickymi si-
lami bude ZP namahan?

Béznou manipulaci personalu a uzivatelem.

Co urcuje zivotnost ZP?

Cetnost a zptsob pouziti bryli uzivatelem.

Je ZP urcen na jedno pou-
ziti?

Ne.

Je nutné bezpecné vytazeni
ZP z provozu nebo jeho li-
kvidace?

Ne.

Jak budou poskytnuty in-
formace o bezpeéném pou-
Ziti?

Informace o zplisobu a navodu k pouziti jsou vy-
davany pri prodeji cilovému zakaznikovi. Zakaznik
je poucen o zptsobu manipulace odbornym perso-
nalem.

Bude nutno vytvorit nebo
zavést mnové vyrobni po-
stupy?

Vyroba probihd ru¢né v malych sériich, zakladni
vyrobni postup zlstane zachovan.
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Identifikace rizik v jednotlivych fazich zivotniho cyklu zdravotnického prosttedku.
Prvni je oblast vyvoje ZP, kde je sledovan systém managementu kvality, bezpec-
nost zdravotnického prostiedku (preklinické a klinické hodnoceni) a notifikace ZP.

R1: Nespravné zavedeny systém managementu kvality.
R2: Vybér nevhodného dodavatele materialu pro vyrobu zdravotnického prostredku.
R3: Nesplnéni podminek pro registraci zdravotnického prostredku.

V oblasti vyroby brylovych obrub je diraz kladen na kvalitu materialu, proces
vyroby a vystupni kontroly kvality.

R4: Vadna vstupni surovina.

R5: Dodavatel neméa zbozi na skladé.

R6: Dodavatel nekomunikuje.

R7: Objednani nespravného zbozi.

R&: Nedodrzeni pracovniho postupu.

R9: Vyroba nekompetentnim pracovnikem.

R10: Prasknuti brylového stfedu pri kompletaci s brylovymi ¢ockami.
R11: Chybné zataveni stézejek.

R12. Chybné vytvarovani nosniku, bryle anatomicky nesedi.
R13: Chyba ve vyrobni dokumentaci.

R14: Spatnd anatomicks tprava.

Nasleduji rizika spojend s balenim a stitkovanim.
R15: Chybné stitkovani nebo znaceni (netiplné nebo nespravné).
R16: Poruseni obalu.

Dalsim aspektem je oblast distribuce, kde je sledovano skladovani a prodej
zdravotnického prostiedku.

R17: Nedostatek zbozi na skladé.

R18: Zaména zbozi na sklad¢.

R19: Nedostatek odbératelti.

R20: Nevyhovujici cena zdravotnického prostredku.
R21: Prodej vadného vyrobku.

R22: Nedostatecna komunikace s odbérateli.

V oblasti pouziti je tieba analyzovat uzivani ZP koncovym zakaznikem a post-
marketingové sledovani.

R23: Riziko vyvolani drazdivosti pokozky béhem noseni obruby.
R24: Riziko nespravného pouziti zdravotnického prostredku.
R25: Spatné nastaveny systém hldseni nezddoucich pithod.
R26: Nespravné zvoleny postup napravnych opatieni.

R27: Nedostateény sbér informaci v post-marketingové fazi.

70



3.1. Technickd dokumentace

Zptsob hodnoceni miry zavaznosti rizika je popsan v tabulce ¢. 3.10. Hodnoceni
pravdépodobnosti rizika je vyjadreno v néasledujici tabulce ¢. 3.11. V tabulce ¢. 3.12
je souhrn identifikovanych rizik s prifazenim hodnoty miry jejich zavaznosti a prav-
dépodobnosti jejich vzniku. Tyto hodnoty budou néasledné pouzity pri zpracovani
metody matice rizik.

Tabulka 3.10: Hodnoceni zadvaznosti rizika

Hodnota rizika Zavaznost Hodnoceni

1 Zanedbatelna Bez vlivu na funkcénost

2 Nizka Zancdbatelny nebo maly vliv na funkénost

3 Stredni Ovliviiovani nebo narusovani funkénosti

4 Varovna Ohrozeni funkénosti/bezpecnosti, projevy
nefunkénosti

5 Vysoka Nefunkénost, nebezpecnost

Tabulka 3.11: Hodnoceni pravdépodobnosti vzniku rizik.

Hodnota rizika Zavaznost Hodnoceni
1 Zanedbatelna <1/10000
2 Nizka 1/1000

3 Stredni 1/100

4 Varovna 1/10

5 Vysokda >1/10
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Tabulka 3.12: Identifikace rizik v jednotlivych zivotnich fazich.

Oznaceni Identifikovani rizika Zavaznost | Pravdép.

rizika vzniku
Vyvoj

R1 Nespravné zavedeny systém managementu | 4 2
kvality

R2 Vybér nevhodného dodavatele materialu pro | 4 1
vyrobu zdravotnického prostredku

R3 Nesplnéni podminek pro registraci ZP 4 2
Vyroba

R4 Vadnd vstupni surovina 4 1

R5 Dodavatel neméa zbozi na skladé 3 2

R6 Dodavatel nekomunikuje 5 2

R7 Objednani nespravného zbozi 3 2

RS Nedodrzeni pracovniho postupu 4 2

R9 Vyroba nekompetentnim pracovnikem 4 1

R10 Prasknuti brylového stredu pri kompletaci s | 3 3
brylovymi ¢ockami

R11 Chybné zataveni stézejek 4 2

R12 Chybné vytvarovani nosniku, bryle anato- | 4 2
micky nesedi

R13 Chyba ve vyrobni dokumentaci 3

R14 Spatnd anatomicka tprava 3 2
Baleni a stitkovani

R15 Chybné stitkovani nebo znaceni (netplné | 3 2
nebo nespravné)

R16 Poruseni obalu 2 3
Distribuce

R17 Nedostatek zbozi na skladé 3 2

R18 Zameéna zbozi na skladé 2 2

R19 Nedostatek odbératel 3 3

R20 Nevyhovujici cena ZP 3 3

R21 Prodej vadného vyrobku 3 1

R22 Nedostatecna komunikace s odbérateli 3 2
Pouzivani

R23 Riziko vyvoldni drazdivosti pokozky béhem | 4 1
noseni obruby

R24 Riziko nespravného pouziti ZP 2 2

R25 Spatné nastaveny systém hlaSeni nezadou- | 4 3
cich prihod

R26 Nespravné zvoleny postup népravnych opat- | 4 3
reni

R27 Nedostatecny sbér informaci v post- | 4 3

marketingové fazi
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3.1.3.1 Matice rizik

Matice rizik je typickym prikladem pristupu pro kvalitativni analyzu rizik. Ma-
tice popisuje pravdépodobnost a zavaznost rizika spojeného s kazdou nebezpecnou
situaci. Tato metoda poskytuje rychlé a prehledné zhodnoceni zavaznosti identifiko-
vanych rizik. Vypracovani matice znazoriuje obrazek ¢. 3.12. Rizika nachézejici se v
rizovém poli jsou neptijatelnd, je tfeba je Tesit. Rizika v modrém poli jsou stfedné
zavaznd, v bilém poli se nachazi zanedbatelnd rizika.[18|

ZAVAZNOST RIZIKA

VELIKOST Za“e":';;’te'"a Mala (2) | Stfedni(3) V?,";‘a Ve""('s‘)’e"‘a
Velmi velka
(5)
k7
O Velka (4)
C x
2]
8t
[ 3=} T i , R19, , R26,
% 2 Stredni (3) R16 R10,R19,R20 | R25, R26, R27
>
=2
>
E Mala (2) R18, R24 ';55,?147’,?2'2 BUS RS R6
Zanedbatelna R21 R2, R4, R9, R23
(1) R

Obrazek 3.12: Matice rizik[18]

Vyhodnoceni matice rizik:

Jako velmi zdvazna rizika byla vyhodnocena:

R6: Dodavatel nckomunikuje.

R25: Spatné nastaveny systém hléseni nezddoucich piihod.

R26: Nespravné zvoleny postup napravnych opatieni.
R27: Nedostateény sbér informaci v post-marketingové fazi.

Jako stfedné zdvaznd byla stanovena nasledujici rizika:

R1: Nespravné zavedeny systém managementu kvality.
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R2: Vybér nevhodného dodavatele materidlu pro vyrobu zdravotnického prostredku.
R3: Nesplnéni podminek pro registraci ZP.

R4: Vadnd vstupni surovina.

R5: Dodavatel nemé zbozi na skladé.

R7: Objednani nespravného zbozi.

R&: Nedodrzeni pracovniho postupu.

R9: Vyroba nekompetentnim pracovnikem.

R10: Prasknuti brylového stfedu pti kompletaci s brylovymi ¢ockami.
R11: Chybné zataveni stézejek.

R12. Chybné vytvarovani nosniku, bryle anatomicky nesedi.
R13: Chyba ve vyrobni dokumentaci.

R14: Spatnd anatomicka tiprava.

R15: Chybné stitkovani nebo znaceni (netiplné nebo nespravné).
R16: Poruseni obalu.

R17: Nedostatek zbozi na skladé.

R18: Zamcéna zbozi na skladé.

R19: Nedostatek odbératel.

R20: Nevyhovujici cena ZP.

R21: Prodej vadného vyrobku.

R22: Nedostateénd komunikace s odbérateli.

R23: Riziko vyvolani drazdivosti pokozky b¢hem noseni obruby.
R24: Riziko nespravného pouziti ZP.

3.1.3.2 Metoda FMEA — Failure Mode and Effects Analysis

FMEA (analyza druht poruch a jejich dusledki) je technika, kterou se sys-
tematicky zjistuje a hodnoti diisledky jednotlivych moznosti poruch, stavajicich i
potencialnich. Technika pracuje s otazkou ,,Co se stane, jestlize ...7*. Kazdy prvek
je zkouman samostatné a tedy sledovan pti konkrétnim poruchovém stavu. Tento
postup se provadi metodou ,.zdola nahoru®, tedy sleduje se cesta postupu k nejblize
vyssi funkéni Grovni.

FMEA se neomezuje pouze na poruchu navrhu vyrobku, ale soucasné také na po-
ruchu sestavovani a vyroby (Procesni FMEA) a pouziti nebo chybné pouziti vyrobku
koncovym uzivatelem (Aplikacni FMEA). Cilem metody je identifikovani krokt pro
feseni a omezeni potenciondlnich poruch a samotnd realizace.[18]

FMEA déleni: Pti vyrobé bryli se pracuje se dvéma hlavnimi komponenty —
brylovym stfedem a stranicemi.

e Procesni FMEA — porucha pfi vyrobé a sestavovani soucasti. Prikladem mtze
byt napt. spatné ukotveni pantu ve stfedovém brylovém dilu — reklamace —
oprava (opétovné zataveni pantu) nebo chyba ze strany vyroby acetitu — riziko
prasknuti materialu béhem zpracovani z divodu vady materidlu napt. bubliny.

e Aplikacni FMEA — chybné pouziti vyrobku koncovym uzivatelem. Prikladem
chybného uzivani vedouciho k poskozeni mtze byt napt. ulomeni stranice v
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misté flex pantu z divodu Spatného zachazeni (odkladani bryli do vlast, nad-
mérné pluti pfi manipulaci).

Mira rizika, RPN = S*O*D, kde S je zdvaznost rizika, O je pravdépodobnost
selhani rizika a D je pravdépodobnost odhaleni rizika. Pro stanoveni zavaznosti ri-
zika a naslednych pravdépodobnosti jiz byly vypracovany tabulky - analyza rizik v
névaznosti na zivotni faze ZP (oblast vyvoje, vyroby, baleni a Stitkovani, distribuce
a uzivani), ddle byly stanoveny charakteristiky ZP, které by mohly mit vliv na bez-
pecnost viz vyse, tabulka ¢. 3.9.

Vyhodnoceni rizika:

e RPN < 12 = malé riziko
e RPN < 27 = stredni riziko

e RPN > 27 = vysoké riziko

Tabulka 3.13: Hodnoceni zavaznosti rizika

Hodnota rizika Zavaznost Hodnoceni

1 Zanedbatelnd | Bez vlivu na funkcénost

2 Nizka Zanedbatelny nebo maly vliv na funkénost

3 Stredni Ovlivinovani nebo narusovani funkcénosti

4 Varovna Ohrozeni funkénosti/bezpecnosti, projevy
nefunkénosti

5 Vysoka Nefunkénost, nebezpecnost

Tabulka 3.14: Hodnoceni pravdépodobnosti vzniku selhani

Hodnota rizika Zavaznost Hodnoceni
1 Zanedbatelné | <1/10000
2 Nizké 1/1000

3 Stredni 1/100

4 Varovné 1/10

5 Vysoké >1/10

Tabulka 3.15: Hodnoceni pravdépodobnosti odhaleni rizika

Hodnota rizika | Zavaznost Hodnoceni

5 Zanedbatelna | Nezjistitelna

4 Mal Zjistitelna po ukonceni procesu

3 Stredni Zjistitelnd jen v urcité casti procesu
2 Varovna Zjistitelnd v jednotlivych stupnich

1 Vysoké Zjistitelnd kdykoli
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Drive identifikovand rizika jsou zpracovana metodou analyzy rizik, FMEA, kde
je ke kazdému riziku z jednotlivych fazi vyrobniho procesu pritazena jeho zavaz-
nost, pravdépodobnost vzniku rizika, pravdépodobnost jeho odhaleni a vypocitana
celkova hodnota rizika. Néasledné jsou identifikovana opatteni, diky nimz vyrobce
snizuje pravdépodobnost opctovného vyskytu téchto vad, kde dochazi ke snizeni
miry celkového rizika. FMEA analyza v oblasti vyvoje a baleni a stitkovani viz ta-
bulka ¢. 3.13. FMEA analyza v oblasti vyroby viz tabulka ¢. 3.14. FMEA analyza
v oblasti distribuce viz tabulka ¢. 3.15. FMEA analyza v oblasti pouzivani vyrobku
viz tabulka ¢. 3.16.

Analyza rizik v oblasti vyvoje

Hodnoceni pred zavedenim opatieni Hodnoceni po zavedeni opatieni
. 5oz Prijatelno o Prijatelno
Cinnost Mozné dopady S |O |D (RPN st rizika Opatieni S|O |D|RPN st rizika
R1: Nespravné zavedeny Vyroba vadného 41211 6 Malé riziko |Zavedeni systému fizeni al111] 4 Malé riziko
systém managementu kvality |ZP. - prijatelné. |kvality. - pfijatelné.

Vyroba vadného

R2: Vybér nevhodného ZP. Riziko Zavedeni systému fizeni
dodavatele materialu pro poskozeni s1111] 6 Malé riziko kvality Vyp);acovéni al111] a Malé riziko
vyrobvu zdravotnického uzwa.tele napf. - pfijatelné. kompletni dokumentace. - pfijatelné.
prostiedku alergickou reakci
na vadny material.

R3: Nesplnéni podminek pro |NemozZnost uvést 412111 6 Malé riziko fa‘ﬂ?de?/' systemy rizent al1l4] 2 Malé riziko
registraci ZP ZP na trh - pfijatelné vality. ypracovan - pfijatelné

. " |kompletni dokumentace. .
Analyza rizik v oblasti baleni a Stitkovani

Hodnoceni pred zavedenim opatreni Hodnoceni po zavedeni opatreni
. 5o Prijatelno S Prijatelno
Cinnost Mozné dopady S |0 |D |RPN st rizika Opatieni S|O |D|RPN st rizika
Nastaveni systému
) P . managementu kvality.

R15: Chybné stitkovani nebo P N . x 2 P
znaceni (neuplné nebo Zaména vyrobku. |3 12 |2]| 12 Malé riziko | Disledné proskoleni 111 3 Malé riziko

- pfijatelné. [ personalu. Vystupni
kontrola pred distribuci
vyrobku.

nespravné) . - pfijatelné.

Nastaveni systému
managementu kvality.
Dodani Malé riziko |Dusledné proskoleni Malé riziko
poruseného ZP. - prijatelné. | personalu. Vystupni - pfijatelné.
kontrola pfed distribuci
vyrobku.

R16: Poruseni obalu.

Obrazek 3.13: FMEA analyza v oblasti vyvoje a baleni a stitkovani
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uzivani.

proskoleni personalu.

Analyza rizik v oblasti vyroby Hodnoceni pied zavedenim opatfeni Hodnoceni po zavedeni opatieni
&innost Mozné dopady  |S |0 [D |ReN|PFiatelno f o i eni s|o |p [ren|Priiatelno
st rizika st rizika
R4: Vadna vstupni surovina. Zvyéené. 4 (11| 4 Mavlfé "Z'k9 Konta.k’tovat dodavatele 41111 4 MaJ..é "Z'k9
zmetkovitost. - pfijatelné. | materialu. - pijatelné.
i . 50 . . . ... |Kontaktovat dodavatele s
R5: D?davatel nema zbozi na Vyrqbalje 3l2l1] 6 Mavlfz r|Z|k9 materialu, pfip. hledani 3l1]1] 3 Mavlfz r|2|kg
skladé. opozdéna. - pfijatelné. e - pfijatelné.
spolehlivéjSiho dodavatele.
R6: Dodavatel nekomunikuje. | /Y7002 5|21 10 |Malériziko |Hledani vhodnéjsino 5|1[1| 5 [Malériziko
pozastavena. - pfijatelné. |dodavatele. - pfijatelné.
R7: 9bjednan| nespravného Vyrqbg je 3l211] 6 Mavlfé r|2|k9 Preobjednani zbozi. 3l1l1] 3 Mané I’IZIk(?
zbozi. opozdéna. - pfijatelné. - pfijatelné.
R8: Nedodrzeni pracovniho Vyroben vadny 4l211! 8 Malé riziko |Nastaveni systému kvality, al111] 2 Malé riziko
postupu. ZP. - pfijatelné. | proSkoleni personélu. - pfijatelné.
v . . P Proskoleni personalu/nabor P
R?;c‘(’)%’r“’iﬁzm"ek°"‘”ete“'"'m gf;"’be" vadny |41 qlq] 4 M"‘r'lea;'ezl':g pracovnika s odpovidajici |4 |1 |1 4 Mar'fa{;'r'“g
P! - : prl * |kvalifikaci. prl :
R10: Prasknuti brylového . Lo oo
. e . Vyroben vadny Malé riziko = . . Malé riziko
str'edu'prl_ Isorppletgcl s 7P, 313119 | pijatelné. Proskoleni personalu. 3|12|1| 6 | pfijatelné.
brylovymi ¢ockami.
R11: Chybné zataveni stézejek. | yrobenvadny |, |51 | g [Malériziko |5 o oni personalu. 4|1]1] 4 |Matériziko
ZP. - pfijatelné. - pfijatelné.
R12: Chybné vytvarovani . s R
o N . Vyroben vadny Malé riziko = . . Malé riziko
nosnllfu, bryle anatomicky 7P, 412)|1] 8 | pijatelné. Proskoleni personalu. 41101 4 | prijatelné.
nesedi.
. . . P Nastaveni systému kvality v J—
R13: Chyba ve vyrobni Vyroben vadny Malé riziko S . . Malé riziko
dokumentaci. zP. 2131212 | riatelns. |OD1asti vyroby. Dusledné 1212121 8 | wiopne
proskoleni personalu.
R14: $patna anatomicka Riziko poruchy pfi Malé riziko |Nastaveni systému kvality v Malé riziko
Gprava. dlouhodobém 312(2)12 - prijatelné. oblasti vyroby. Disledné 31112 6 | prijatelné.

Obrazek 3.14: FMEA analyza v oblasti vyroby

Po zavedeni napravnych opatteni byla rizika opét vyhodnocena. Rizika byla vy-
hodnocena metodou matice rizik viz tabulka ¢. 3.17.
Veskera identifikovand rizika byla po aplikaci opatfeni vyhodnocena jako mala
¢i stfedni. Kazdé opatfeni bude aplikovano v jednotlivych fazich uvedeni zdravot-
nického prosttedku na trh. VSechny vyrobni a distribu¢ni procesy budou provadény
na zakladé spravné vyrobni a distribucni praxe.
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Analyza rizik v oblasti distribuce

Hodnoceni pred zavedenim opatieni Hodnoceni po zavedeni opatieni
. 5oz Prijatelno _— Prijatelno
Cinnost Mozné dopady S |O |D RPN st rizika Opatieni S|O |D|RPN st rizika
Nastaveni systému
R17: Nedostatek zbozi na Nespokojenost 312l2] 12 Malé riziko |managementu kvality. s3l111] 3 Malé riziko
skladé. odbératell. - pfijatelné |Dodrzovani spravné - pfijatelné.
distribuéni praxe.
Nastaveni systému
- 5: « Malé riziko |managementu kvality. Malé riziko
R18: Zaména zbozi na skladé. |Dodani jinéhoZP. (2 |2 |1 | 4 - pFijateiné |Dodrzovani spravné 2(1(1| 2 - priatelné.
distribuéni praxe.
Proskoleni regionalnich
Malé riziko |Manazert Osloveni Malé riziko
R19: Nedostatek odbératel(. |Pokles zisku. 2(2|1] 4 | Fiatelné novych potencionélnich  |2|1|1| 2 |’ Fiatelng
prl odbdrateli. Dodrzovani prij :
spravné distribu¢ni praxe.
Porovnani cen substitutt,
nové cenotvorba.
) I ) Malé riziko |Osloveni novych Malé riziko
R20: Nevyhovujici cena ZP. Pokles zisku. 212|1| 4 - pFijatelné |potencionalnich 2111 2 - pFijatelné.
odbératelt. Dodrzovani
spravné distribucni praxe.
Nastaveni systému
R21: Prodej vadného vyrobku. | oSkozeni 2|2|1]| 4 |Malériziko |managementu kvality. |, | 4| , [Malériziko
uZivatele. - pfijatelné |Dodrzovani spravné - pfijatelné.
distribuéni praxe.
. Nastaveni systému
R22: Nedostatecna zl:gr}gngsztlahus 21211] 4 Malé riziko |managementu kvality. 2l111] 2 Malé riziko
komunikace s odbérateli. odbérateli - prijatelné |Dodrzovani spravné - pfijatelné.

distribu¢ni praxe.

Obrazek 3.15: FMEA analyza v oblasti distribuce
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Analyza rizik v oblasti pouzivani

Hodnoceni pred zavedenim opatieni Hodnoceni po zavedeni opatieni
Ginnost Mozné dopady S |0 [D [RPN|FTIAteINOSt | o izen; s|o |p|ren|Priatelno
Do 2 Nastaveni managementu
Rz.%‘ I.?IZIK(? vyvo!anl Poskozeni Malé riziko - |kvality. Kontaktovat dodavatele Malé riziko
drazdivosti pokozky 5 41112| 8 . . g . . 41111 4 -~ ),
béhem nogeni obrub uzivatele. pfijatelné. materialu, pfip. hledani - pfijatelné.
Y- vhodngj$iho dodavatele.

R24: Riziko nespravného 21211] 2 Malé riziko - | Dikladn& edukate uZivatele 2l111] 2 Malé riziko
pouziti ZP. prijatelné. béhem prodeje. - pfijatelné.
R25: Spatné nastaveny Nekvalitni vrobek Malé riziko - Nastaveni systému vigilance v Malé riziko
systém hlaseni 2 servis y 413|1| 12 Fiatelné ramci technické dokumentace. |42 1| 8 | Fiiatelné
nezadoucich prihod. } Pilj . Proskoleni personalu. Prl) i
R26: Nespravné zvoleny Nekvallltnl vyrobek Stfidnl nz.lko Nastaveni systému vigilance v A

p . aservis, - pfijatelné PN S LA Malé riziko
postup napravnych B 413|2| 24 o ramci technické dokumentace. |42 |1| 8 s )
opatreni nespokojeny za urcitych Dusledné proskoleni personalu - Prijateiné.

) uzivatel. predpokladu. i
: P Stiedni riziko | Nastaveni systému vigilance a

327' Nedp stateCny sbér Legislativni - pfijatelné | post-mkt faze do technické Malé riziko
informaci v post- . 413|2| 24 o . . 4(2(1] 8 s )
marketingové fazi problém. za urcitych  [dokumentace. Dusledné - pfijatelné.

9 B predpokladu. | proskoleni personalu.

Obrazek 3.16: FMEA analyza v oblasti pouzivani
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ZAVAZNOST RIZIKA

VELIKOST

Zanedbatelna

Pravdépodobnost

vzniku rizika

Velmi velka

O]

Velka (4)

Stredni (3)

Mala (2)

Velmi velka

(5)

Mala (2) | Stredni (3)

R13,R16

Zanedbatelna

(1

R18, R19, R20,
R21, R22, R24

R5, R7, R14,
R15, R17

Obrazek 3.17: Matice rizik po zavedeni napravnych opatieni
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3.1.4 Postup pro klasifikaci

Brylové obruby jsou soucasti vysledného vyrobku, dioptrickych bryli, slouziciho
ke korekci zraku. Obruby jsou pfi pouzivani v neustalém kontaktu s pokozkou v okoli
korene nosu, stranice se dotykaji hlavy v oblasti usniho boltce.

Podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a narizeni vlddy
54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostredky, byl zdravot-
nicky prosttedek zarazen do rizikové tridy I. Postup pro klasifikaci je znaroznén na
nésledujicich diagramech.|2][3]

Brylové obruby spliuji podminky pravidla 1, jednd se o neinvazivni zdravotnicky
prostiedek, bez mérici funkce, neni sterilni, je neimplantabilni a neaktivni. Pravidlo
2, 3 a 4 — nespliuje viz diagram ¢. 1.1.

Klasifikace neinvazivniho
zdravotnického prostredku
Pravidlo 1 <t 1
ZP v kontaktu pouze s
pokozZkou pacienta

Pravidlo 4
ZP pfichazejici do
kontaktu s poranénou

Pravidio 3 KOz
Tridal Pravidlo 2 Ménéni biologického nebo
dvadéni , shromazdovani krve, télnic{ Cchemickeho slozeni krve, jinych
tekutin, tkani, tekutin pro pfip. infuzi, téInich tekutin nebo tekutin
podavani, zavadéni do téla urcenych pro infuzi
Ttida | fida 11D

Ostatni pfipady, vé. ZP

nebo ] uréeného k oSetteni @
mikroprostfedi rany

nebo nebo +
Filtrace, odstfedént,
| P |
A 4 vyména plynu nebo Pouziti u ran pfi poruseni

tepla

ZP je urcen pro /p\ > kaze, sekundarni
ek I ZP muze byt pfipojen k terapeuticky Géinek .
odvadéni/shromazdovani maze byt pripojen i P Y Ttida Ilb
. i . aktivnimu ZP rizikové fida lla

krve/jinych télnich tekutin, pro o r

P PR , P tfidy lla nebo vy3si

uchovéni organi/télesnych tkani P

/ \ Pouziti jako mechanicka
v Ttida lla nebo vy$si —>| prekazka, ke kompresi :
Tida lla y nebo k absorpci vypotkU

Trida |

Obrazek 3.18: Pravidla pro klasifikaci neinvazivnich ZP[3]

Pravidlo 5 — nespliiuje, nejedné se o nechirurgicky invazivni zdravotnicky pro-
stfedek viz diagram ¢. 3.19.

Pravidlo 6 — nesplnuje, nejedna se o chirurgicky invazivni zdravotnicky prostredek
viz diagram ¢. 3.20.

Pravidlo 7 — nespliiuje, nejednd se o chirurgicky invazivni zdravotnicky prostredek
viz diagram ¢. 3.21.

Pravidlo 8 — nespliiuje, nejedna se o chirurgicky invazivni zdravotnicky prostredek
viz diagram ¢. 3.22.

Pravidlo 9, 10, 11, 12 — nespliiuje, nejedna se o aktivni zdravotnicky prostredek
viz diagram ¢. 3.23.

Pravidlo 13, 14, 15, 16, 17, 18 — nesplnuje, neodpovida zadnému ze specifickych
pravidel viz diagram ¢. 3.24.
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v

Nechirurgicky invazivni prostredky
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Obrazek 3.19:
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Pravidlo 6
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Pravidlo pro nechirurgicky invazivni ZP|3]

nebo nebo nebo nebo nebo
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Skpecificky uréeno pro Pro pouziti v pfimém Opakovatelné Dodavajici energii Biologicky efekt- Uréené pro
ontrolu, diagndzu, kontaktu s centralnim pouzitelné nebo ionizujici zejména nebo podavani I&civ
etdce nobo centdinino. | | "0 Systemem | | - CEuaEe zareni | [rodladbsorbovany | | BEEEEET
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Obréazek 3.20: Pravidla pro chirurgicky invazivni ZP|3]
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Pravidlo 7

Chirurgicky invazivni kratkodobé
pouziti (ne déle 30 dni)

nebo nebo nebo nebo
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srdce nebo centralniho

obéhového systému, a to
pfimym kontaktem

A%

Trida lI

léky (NE v zubech)

Obrazek 3.21: Pravidla pro chirurgicky invazivni ZP[3]
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Pravidlo 8

Chirurgicky invazivni dlouhodobé
pouziti (déle 30 dni)

nebo

nebo

\2

2

A

2

¥

Pro umisténi v
zubu

kontaktu

Pouzivané v pfimém

s centralnim krevnim
obéhem &i v CNS

se srdcem nebo

V téle prochazejici

chemickou
preménou nebo

podavajici léky (ale

NE do zubt)

Biologicky efekt
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Specifické zasahy:
prsni implantat,
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ramenni kloubni
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Obrazek 3.22: Pravidla pro chirurgicky invazivni ZP[3]
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AKTIVNi PROSTREDKY |

Pravidlo 9
Aktivni terapeutické
prostfedky uréené pro
podani nebo vyménu
energie

Pravidio 10
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nebo odnéti Iéki a jinych
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Pravidlo 12
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prostredky

- Jestlize se tak
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zptisobem terapeuticvk’)’/ch prostredkud vyustit v bezprostredni
'! tridy Iib ohrozeni pacienta

Specifické zasahy: prsni
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Obrazek 3.23: Pravidla pro aktivni ZP|[3]
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Zocek prostfedkud
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Obrazck 3.24: Specidlni pravidla|[3]
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3.1.5 Systém vigilance

Tato kapitola popisuje zpiisob evidence, ohlasovani a feseni nezadouci ptihody.
Systém vigilance je systém oznamovani a vyhodnocovani nezddoucich ptihod a bez-
pecnostnich napravnych opatieni tykajicich se zdravotnickych prostredki.

Nezadouci prihoda je jakékoliv selhdni nebo zhorseni vlastnosti, u¢innosti
zdravotnického prostredku nebo nepresnost ve znaceni ZP, nebo v navodu k pouziti,
které by mohly vést ke smrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému
zhorseni jejich zdravotniho stavu.

Nezadouci prihoda mize byt rovnéz technicky nebo zdravotni divod, ktery sou-
visi s vlastnostmi nebo tc¢innosti zdravotnického prostiedku a vede vyrobce z vyse
uvedenych divodl k systematickému stahovani ZP stejného typu z trhu.

Bezpec¢nostni napravné opatreni je opatfeni stanovené vyrobcem s cilem
snizit riziko smrti nebo vazného zhorseni zdravotniho stavu v souvislosti s pouzitim
zdravotnického prostredku, ktery byl jiz uveden na trh.

Bezpecnostni upozornéni je sdéleni urcené distributortim, dovozetim, uziva-
telim nebo pacientiim, které zasila vyrobce nebo zplnomocnény zastupce jako in-
formaci o prijatém bezpecnostnim napravném opatieni.|2]

Oznamovani nezadouci prihody a podezreni na nezddouci prihodu:

1) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce je povinen ohlésit SUKLu nezédouci
prihodu neprodlené, nejpozdéji do 15 dnti ode dne zjisténi této udalosti.

2) Dovozce, distributor, poskytovatel zdravotnich sluzeb, vydejce a prodavajici jsou
povinni pisemné ozndmit vyrobei nebo zplnomocenénému zéstupci a SUKLu po-
dezreni na nezadouci prihodu, které vzniklo v souvislosti s pouzitim ZP pfi po-
skytovani zdravotnich sluzeb, a to neprodlené, nejpozdéji do 15 dnl ode dne
zjisténi této udalosti.

3) Oznameni podle odstavci 1 a 2 obsahuje:

a) udaje o oznamovateli stanovené spravnim radem,
b) identifikacni udaje ZP,

c¢) jméno, obchodni firmu nebo nézev vyrobce a adresu jeho sidla, pokud je
oznamovateli znama,

d) popis nezddouci pithody a misto a datum jejiho vzniku,

e) nasledek nezddouci piihody a

f) popis prijatych opatieni pti vzniku nezddouci prithody nebo sdéleni, ze opat-
feni prijata nebyla.|2]

Udalost by méla byt hlasena v pripadeé, ze:

e doslo k prihode,

Vv,

85



3.1. Technickd dokumentace

e udalost vedla nebo by mohla vést k imrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby;,
nebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu.

Vseobecné plati povinnost hlaseni nezadouci prihody v pfipadé splnéni téchto
tT1 podminek. Je dano, ze je lépe uddlost oznédmit i v pripad¢ pochybnosti, zda spl-
nuje dana kritéria. Kompletni postup systému vigilance je zndzornén na nasledujici
procesni mapé, viz 3.25. [2]

PODEZRENi NA

DOVOZCE, DISTRIBUTOR,

POSKYTOVATEL ZS, OSOBA
PROVADEUJICI SERVIS, _
VYDEJCE, PRODAVAJICI

NEZADoOUCI
PRIHODU

NEZADOUCI
PRIHODA

FORMULAR VYROBCE NEBO JEHO

ZPLNOMOCNENY
ZASTUPCE

OZNAMENI

DISTRIBUTOR, POSKYTOVATEL ZS,
0SOBA PROVADEJICI SERVIS, VYDEJCE,
PRODAVAJICI JSOU POVINNI PISEMNE
OZNAMIT VYROBCI NEBO
ZPLNOMOCNENEMU ZASTUPCI A SUKLU
PODEZRENI NA NEZADOUCI PRIHODU
ZP, KTERE VZNIKLO V SOUVISLOSTI S
POUZITIM ZP NEJPOZDEJI DO 15 DNU
ODE DNE ZJISTENI.

NEZADOUCIH
PRIHODY

A

VYROBCE NEBO JEHO ZPLNOMOCNENY
ZASTUPCE JE POVINEN PISEMNE OZNAMIT
SUKLU NEZADOUCIT PRIHODU ZP NEJPOZDEJI
DO 15 DNU ODE DNE JEJIHO ZJISTENI.

SETRENI
NEZADOUCI
PRIHODY

EVIDENCE
NEZADOUCI
PRIHODY

SUKL EVIDUJE
VSECHNY
NEZADOUCI
PRIHODY 15 LET,
V PRIPADE UJMY
NA ZDRAVi NEBO
SMRTI UZIVATELE
30 LET

JSOU PRIJATA
OPATRENI
DOSTATECNA?

ANO!

SUKL MONITORUJE SETRENI

VYROBCE NEBO

v 0 NEZADOUCI PRIHODY ZE ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE
VYROBCE BEZPECNOSTNi ; .
OBC PECNOS] STRANY VYROBCE A JE POVINEN POSLAT SUKLU
INFORMUJE NAPRAVNA > TOVINEN POSLAT SU
SUKL OPATRENI VYHODNOCUJE VSECHNA ZAVERECNE HLASENI O
PRIJATA | ZVAZOVANA VYSLEDCICH SETRENI
NAPRAVNA OPATRENI NEZADOUCI PRIHODY
ZVEREJNENA
PROSTREDNICTVIM +—|
RZPRO

VYROBCE JE POVINEN OZNAMIT SUKLU STANOVENI
BEZPECNOSTNJHO NAPRAVNEHOOPATREN] VCETNE
ZASLANI BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI V CESKEM A
ANGLICKEM JAZYCE A INFORMOVAT PRISLUSNE ORGANY
STATU, VE KTERYCH BYL VYROBEK DODAN NA TRH

NE

v

SUKL PO KONZULTACI S VYROBCEM
INFORMUJE MZ, KTERE PRIJME
NEZBYTNA OPATRENI K ZAJISTENI
BEZPECNOSTI A MINIMALIZACI
OPAKOVANEHO VYSKYTU NEZADOUCI
PRIHODY.

Obrazek 3.25: Systém vigilance
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3.1.6 Postmarketingové sledovani

Vyrobce musi zavést a udrzovat systematicky aktivni postup uvedeny v souladu
s vysledky analyzy rizik s cilem vyhodnotit zkusenosti s vyrobkem v jeho hlavni
zivotni fazi.

Shromazduje zkusSenosti s vyrobkem v obdobi jeho hlavni Zivotni faze véetné po-
souzeni analyzy rizik a planti na veskera nezbytna napravna opatieni. Cilem tohoto
sledovani je udrzeni bezpecnosti a vysoké kvality zdravotnického prosttedku a mini-
malizace rizika nepriznivé udalosti. Zptsob vedeni povyrobniho chovani je pro lepsi
piehlednost zndzornén v nasledujicim diagramu 3.26.[26]

v POSTMARKETINGOVI’E\,
’\ SLEDOVANI J‘
SBER DAT
\ 4 ¢ \ 4
SBER SBER DAT OD SBER DAT V OBLASTI
KLINICKYCH ZAKAZNIKO NEZADOUCICH PRIHOD
\ 4
VYHODNOCENI A
ZPRACOVANI DAT
ANO NE
PRODUKT JSOU VYSLEDKY ZE NUTNOST ZMENIT
ZUSTTQJG NA SBERU DAT VYROBNi POSTUP
USPOKOJIVE?
NUTNOST HLEDAT
NOVEHO

DODAVATELE _

VYROBNICH DiLU

VYROBEK JE PO

ZMENACH ZNOVU  |—
UVEDEN NA TRH

Obrazek 3.26: Povyrobni chovani vyrobce ZP

Sledovani v oblasti klinickych dat Klinickd data o pacientech pouzivajici
zdravotnicky prostredek — brylové obruby Payawear — acetat celuldzy je mozné shirat
na pracovisti oéni optiky. Sbér dat bude probihat formou konzultaci v obchodé.
Ziskand data budou statisticky vyhodnocena. Na zakladé sbéru téchto dat mohou
byt prijata dlouhodoba opatreni. V pripadé, ze by bylo nutné zménit ¢i upravit
vyrobni postup, material, ¢i jiné¢ podstatné zmény, bylo by provedeno nové klinické
hodnoceni, a nasledné by byla prepracovana kompletni technickd dokumentace.
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Sledovani v oblasti dat od zakaznika Oc¢ni optika ma funkéni webovou
stranku s moznosti referenci nebo kontaktovani v pripadé potfeby. Veskeré pripo-
minky budou statisticky vyhodnoceny. Na zakladé sbéru téchto dat mohou byt pfi-
jata dlouhodobéa opatieni. V pripadé, ze by bylo nutné zménit ¢i upravit vyrobni
postup, material, ¢i jiné podstatné zmény, bylo by provedeno nové klinické hodno-
ceni, a nasledné by byla prepracovana kompletni technickd dokumentace.

Sledovani v oblasti nezadoucich pfihod Oc¢ni optika méa vytvoreny systém
vigilance — tedy proces nahlasovani nezddoucich ptihod a jejich opatieni. Tento
dokument je soucasti technické dokumentace. Na zakladé sbéru téchto dat mohou
byt prijata dlouhodoba opatieni. V pripadé, ze by bylo nutné zménit ¢i upravit
vyrobni postup, material, ¢i jiné podstatné zmény, bylo by provedeno nové klinické
hodnoceni, a nasledné by byla prepracovana kompletni technickd dokumentace.

3.1.7 Klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni je proces, jehoz tcelem je kritické vyhodnoceni klinickych
udaji a prokazani bezpecnosti a ic¢innosti hodnocené¢ho ZP pii dodrzeni uréenc¢ho
ucelu stanoveného vyrobcem v béznych podminkach jeho pouziti.

Klinické udaje jsou informace o bezpecnosti nebo uc¢innosti vyplyvajici z pouziti
zdravotnického protredku.

Ziskévani klinickych udaji:
a) béhem jedné nebo vice klinickych zkousek hodnoceného ZP,

b) jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studif uvadénych v odborné li-
terature, které se tykajl ZP, u néhoz je prokazana rovnocennost s hodnocenym
zdravotnickym prostifedkem,

¢) nebo z publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprav nebo zavéra o po-
uzivani v klinick¢é praxi hodnocené¢ho zdravotnického prostfedku nebo zdravot-
nického prosttedku fddné opatfeného oznacenim CE, u kterého je prokizana
rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostiredkem.

Klinickd zkouska probiha pouzivanim ZP na subjektu hodnoceni v procesu systema-
tického zkouseni u poskytovatele zdravotnich sluzeb s cilem:

a) prokazat, zda je zkouseny zdravotnicky prostiedck vhodny pro pouziti v souladu
s ur¢enym ucelem, zejména z hlediska bezpecnosti a t¢innosti,

b) zjistit vliv zkouseného ZP na subjekt hodnoceni a

¢) specifikovat vedlejsi ucinky zkouSencho zdravotnického prostfedku a zhodnotit,
zda predstavuji prijatelna rizika.

Multicentrickd klinicka zkouska je klinicka zkouska provadéna podle jednoho planu
klinické zkousky na vice odbornych pracovistich vice zkousejicimi.[2][27]
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Klinické hodnoceni musi obsahovat:

e Sber klinickych idaji o hodnoceném ZP nebo zdravotnickém prostredku u
néhoz je prokazana rovnocennost s hodnocenym ZP.

e Vyber klinickych tidaji, které jsou relevantni z hlediska prokazani bezpecnosti
a ucinnosti hodnoceného ZP.

e Vyhodnoceni vybranych klinickych udaju.

e Zdveéreénou zprdvu z klinického hodnoceni.

Klinické hodnoceni provadi hodnotitel, kterym muze byt pouze kvalifikovany
odbornik se znalostmi:

e 0 hodnoceném zdravotnickém prostiedku a jeho pouziti,
e v oblasti vivoje ZP vcetné klinického zkouseni a biostatistiky,

e o diagnostice a 1é¢bé v oblasti, kde ma byt hodnoceny ZP pouzit.

Priabch a vystupy klinického hodnoceni jsou zaznamenany v dokumentaci, ktera
musi byt soucasti technické dokumentace nebo na ni technickd dokumentace odka-
zuje. ZP musi byt vyrobcem sledovan v navaznosti na klinické hodnoceni i po jeho
uvedeni na trh.[2]

Zavérecna zprava z klinického hodnoceni obsahuje:
e [dentifikaci — zdravotnického prostredku.

e Ndizev — hodnoceného zdravotnického prostredku, jeho blizsi specifikace a vy-
mezeny Ucel pouziti.

e [dentifikacni idaje vyrobce — hodnoceného ZP a hodnotitele, u kterého se uvede
i kvalifikace a praxe.

e Udaje o posouzeni ucinnosti — hodnoceného ZP deklarované vyrobcem z hle-
diska uréeného tucelu.

e Jednoznacne definovany mechanismus ucinku — a miru ptsobeni hodnoceného
ZP na pacienta.

e Posouzeni bezpecnosti — hodnoceného ZP s ohledem na pacienta.
o Preklinické hodnoceni — a chemické a fyzikalni analyzy, pokud byly provedeny.

e Shrnuti a zdver — ktery obsahuje jednoznacné stanovisko hodnotitele, zda byla
u hodnoceného ZP prokézana jeho bezpecnost a tcinnost.
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e Datum a misto — vyhotoveni zavérecné zpravy z klinického hodnoceni, podpis
hodnotitele a podpis vyrobce.

Pro tuc¢ely hodnoceného zdravotnického prostiedku jsou idaje pro klinické hodno-
ceni zpracovany dle postupu § 11 odstavce 3 pismene b) nebo ¢) zikona ¢. 268/201/
Sb., o zdravotnickych prostredcich.

V piipadé, Ze klinické udaje byly ziskdny postupem podle § 11 odstavce 3 pis-
mene b) nebo ¢) zikona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickyjch prostredcich, je souc¢asti
zavérecné zpravy z klinického hodnoceni:

e Diikaz rovnocennosti hodnoceného ZP s jinym ZP, na ktery hodnotitel od-
kazoval a vyhodnocoval jeho tudaje na zdkladé jedné nebo vice klinickych
zkousek nebo jinych studii uvadénych v odborné literature. Nebo publikova-
nych/nepublikovanych odbornych zprav nebo zavéri o jeho pouzivani v kli-
nické praxi.

e Souhrn pouzité literatury.|2]

Identifikace zdravotnického prostredku

Obchodni nazev zdravotnického prostredku: Brylové obruby Payawear
Trida rizika: I, nesterilni, neméftici

Vyrobce: Payawear, s.r.o.

Zadavatel klinického hodnoceni

Nazev zadavatele: Payawear, s.r.o.

Sidlo zadavatele: Tr. T.G.M. 1520, Roudnice nad Labem, 413 01
IC: 05055504

Odborny hodnotitel
Titul, jméno, prijmeni:
Pracovisteé:

Praxe:

Hodnotitel je kvalifikovany odbornik se ziskanymi znalostmi z praxe v oblasti
hodnoceného zdravotnického prostiedku, jeho pouziti, vyvoje véetné klinického zkou-
seni a o diagnostice a 1é¢bé v oblasti, kde ma byt hodnoceny zdravotnicky prostredek
pouzit. Timto hodnotitel vyhovuje predpokladtim stanovenych v § 12, odst. 2, zd-
kona ¢. 268/201/ Sb., o zdravotnickych prostredcich.

Klinické hodnoceni bylo provedeno formou sbéru dat klinickych tdaja dle § 171
odst. 3 pism. c) zdakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich, tedy zavéra o
pouzivani v klinické praxi zdravotnického prostredku radné oznaceného oznacenim
CE. Rovnocenné brylové obruby jsou vyrabény ze shodného materidlu — acetatu
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celulézy. Pro srovnani byly vybrany brylové obruby spolecnosti Skog eyewear, com-
pany of Available Tendency Lda a Vision Design Eyewear USA, které jsou jiz na

trhu Evropské Unie.

Tabulka 3.16: Prokazani rovnocennosti s jinym ZP.

Brylové obruby Payawear Skog eyewear

Vyrobce | Payawear, s.r.o. Skog eyewear, company of Availa-

ble Tendency Lda.

Material | acetat firmy Mazzucchelli acetat firmy Mazzucchelli

Indikace | Brylové obruby spolu se vsa- | Brylové obruby slouzi k drzeni
zenym parem brylovych cocek | brylovych skel pred oc¢ima uziva-
slouzi ke korekci zraku. Mezi | tele. Obruby jsou univerzalni pro
stavy vyzadujici nosSeni tohoto | pouziti celé rady dioptrickych ¢i
prosttedku patii presbyopie (sni- | slune¢nich skel.
zena akomodace oka vlivem star-
nuti a korekce refrakénich vad
zraku, napt. refrakéni ametropie
(myopie, hypermetropie, astigma-
tismu).

Aplikace | Brylové obruby jsou nosené s bry- | Tyto brylové obruby jsou s brylo-
lovymi cockami pred oc¢ima, do- | vymi ¢ockami nasazeny brylovym
sedaji plochou nosniku na kofen | stfedem s nosnikem na kofen nosu
nosu a v oblasti za usnimi boltci. | a stranice jsou umistény za usni

boltce.

Trida ZP | 1., nesterilni, bez mérici funkce I., nesterilni, bez mérici funkce

Hodnoceny zdravotnicky prostiedek prokazuje shodu s rovnocennymi zdravot-
nickymi prosttedky ve vsech hodnocenych parametrech. Na zdkladé této shody je
prokazana rovnocennost zdravotnického prostiedku.

Z hlediska urceného ticelu pouziti hodnoceny zdravotnicky prostfedek — brylové
obruby Payawear, splnuje uc¢innost a funkénost v plném rozsahu tucelu pouziti, pri-
¢emz rovnocenny zdravotnicky prostfedek téchto vlastnosti plné dosahuje.

Hodnoceny zdravotnicky prostfedek lze doporucit spolu s brylovymi ¢ockami k
dennimu noseni pro kompenzaci o¢nich vad. Nebyly popsany zadné kontraindikace
pri pouziti zdravotnického prostiedku. Z dokumentovanych skutecnosti vyplyva, ze
hodnoceny zdravotnicky prostiedek je plné funkéni.

Firma Mazzucchelli je prednim celosvétovym vyrobcem acetatu celulézy, plas-
tového materidlu, tradiéné pouzivaného pro vyrobu dioptrickych a sluneénich bryli.
Acetét celuldzy se sklada ze 70% z pryskytice acetdtu celuldzy a ze 30% z plastifi-
katoru. Vyrobce doporucuje noseni ochrannych pomtcek pri zachazeni s materidlem
béhem zpracovani z divodu nebezpeci vdechnuti ¢i vniknuti ¢asti plastu do oka. Ma-
teridl je v béznych skladovacich podminkach stabilni. Jedna se o material tvarové
staly, zdravotné nezavadny a je bezpeény pro lidské zdravi pri styku s pokozkou.

91



3.1. Technickd dokumentace

Tabulka 3.17: Prokdzani rovnocennosti s jinym ZP.

Brylové obruby Payawear Reeva eyewear

Vyrobce | Payawear, s.r.o. Vision Design Eyewear

Material | acetat firmy Mazzucchelli acetat firmy Mazzucchelli

Indikace | Brylové obruby spolu se vsa- | Brylové obruby slouzici jako no-
zenym parem brylovych cocek | si¢ brylovych c¢ocek, dioptrickych
slouzi ke korekci zraku. Mezi | nebo ochrannych slunecnich.
stavy vyzadujici noseni tohoto
prosttedku patii presbyopie (sni-
zend akomodace oka vlivem star-
nuti a korekce refrakénich vad
zraku, napt. refrakéni ametropie
(myopie, hypermetropie, astigma-
tismu).

Aplikace | Brylové obruby jsou nosené s bry- | Brylové obruby po nasazeni na
lovymi ¢ockami pred ocima, do- | nos kompenzuji spolu s brylovymi
sedaji plochou nosniku na kofen | ¢ockami oéni vady.
nosu a v oblasti za usnimi boltci.

Trida ZP | 1., nesterilni, bez mérici funkce I.. nesterilni, bez mérici funkce

3.1.8 Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé je pisemné prohldseni, které vydava vyrobce ZP nebo jeho
zplnomocnény zastupce. Zakladni informace ohledné problematiky vydani prohla-
seni o shodé byly jiz zminény v kapitole 2.

Posuzovani shody musi vyhovét zakladnim pozadavkium uvedenych v priloze ¢. 1
narizent vlady ¢. 54 /2015 Sb. o technickyjch poZadavcich na zdravotnické prostredky,
které se na tento zdravotnicky prostfedek vztahuji s prihlédnutim k jeho urcenému

ucelu.

Vyrobce tyto pozadavky zpracovava a vydava je ve formé kontrolniho seznamu,
tzv. checklistu. Kompletni seznam pozadavki je jiz zpracovan v této kapitole vyse.
Konkrétni formular prohlaseni o shodé je na nasledujicim obrazku ¢. 3.27.

Vzhledem k tomu, Ze se jednéd o zdravotnicky prostredek rizikové tiidy I., postu-
puje vyrobce dle prilohy ¢. 7 narizend vlady ¢. 54 /2015 Sb. o technickyjch poZadavcich
na zdravotnické prostredky.

Vyrobce zpracoval technickou dokumentaci, kterd musi umoznit posouzeni shody
dle prilohy ¢. 1 a postupem dle prilohy ¢. 2 narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technic-
kjch poZadavcich na zdravotnické prostredky.[2][3]
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ES PROHLASENI O SHODE c €

(Declaration of comformity)

Dle zakona 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve spojeni s nafizenim
vlady €.54/2015 Sb.,0 technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, v
souladu se zdkonem €.22/1997Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a
smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostfedcich.

Vyrobce: Bc. Pavla Pribylova
Vrchlického 2286
Roudnice nad Labem, 413 01

)O @ Payawear s.r.o.
% IC: 050555504

wear

Zdravotnicky prostfedek: Brylové obruby

Mira zdravotniho rizika: Tfida I, pravidlo 1

Vyrobce prohlasuje, Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku splriuji
vSechny pozadavky stanovené zakonem ¢&. 268/2014 Sb., v souladu s nafizenim
vlady 54/2015 Sb., a smérnici 93/42/EHS, Ze je tento zdravotnicky prostfedek pro
ureny Ucel pouziti bezpe€ny, G€inny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce.
Vyrobce déale prohlaSuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu
zdravotnického prostfedku uvadéného na trh se zakladnimi pozadavky a technickou
dokumentaci vyrobce.

Pfi vyrobé a distribuci jsou dodrZzovany pozadavky nasledujicich norem:
CSN EN ISO 14971; CSN EN ISO 13485; CSN EN ISO 12870; CSN EN ISO
7998; CSN EN ISO 8624

Bc. Pavla Pribylova
V Roudnici nad Labem dne ......................

Obrazek 3.27: Prohldseni o shodé
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3.1.8.1 Prohlaseni o individualné zhotoveném zdravotnickém
prostredku

Pti vyrobé a prodeji individualné zhotovenych bryli je nutnd ptresnd specifikace
vyrobku. Pro vyrobce plynou nasledujici povinnosti.

Ke kazdym vyrobenym zakazkovym brylim, coby individualnimu zdravotnickému
prostredku, optika vydava zvlastni prohlaseni, které musi obsahovat:

a) Jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla poptipadé adresu hlavniho obchodniho
zavodu pripadné mista bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; nazev nebo
obchodni firmu a adresu sidla, jde-li o pravnickou osobu.

b) Udaje umoziiujici identifikaci piislusného ZP.

c¢) Prohldseni, Ze tento ZP je urcen vylucné pro urcitého uzivatele spolu s uvedenim
jeho jména a prijmeni.

d) Jméno lékare nebo jiné povérené osoby, ktera vystavila lékarsky predpis na tento
zdravotnicky prostiedek a nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla poskytova-
tele zdravotnich sluzeb (nepostaci tedy pouhé uvedeni ICZ ¢éi ICP poskytovatele).

e) Specifické vlastnosti ZP, jak jsou uvedeny v lékarském predpisu.
f) Prohlaseni, ze tento ZP vyhovuje zdkladnim pozadavkim.

Takového prohlaseni musi optika k brylim zdkaznikovi prilozit a zaroven si pro
sebe ulozit a uchovavat nejméné po dobu 5 let. Toto prohlaseni miize byt splnéno
vhodné prizpiisobenym zakazkovym listem. Navrh minimalistické zmény zakazkové
karty tak, aby obsahovala vSechny informace pozadované prilohou 8 narizeni vlady
¢islo 54/215 Sb. pro individuédlné zhotovované zdravotnické prostiedky je na obrazku
¢. 3.28.

Vyrobce individualné zhotovovaného vyrobku musi vytvaret dokumentaci, ktera
ma obsahovat:

a) vyrobni misto nebo mista (tj. adresa provozovny oc¢ni optiky, kde jsou individu-
alné zhotovené ZP vyrabény),

b) informace, které umozni ,posoudit shodu vyrobku s pozadavky narizeni“ (napf.
popis postupu zabrusu) Jde o vyrobni dokumentaci, kterou by mél vyrobce ucho-
vavat po dobu 5 let.[3][5]
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3.1.9 Stitky a oznacovani

Uéelem tohoto postupu je popis viech identifika¢nich §titki a oznacovani pouzi-
vanych v jednotlivych fazich vyrobniho procesu a pouziti pii baleni a na samotném
vyrobku, jejich spravné pouziti a umisténi.

Tento predpis plati pro pracovniky odpovédné za spravnou identifikaci vyrobki
ve fazich prejimky, vyroby, skladovani a expedice.

Vysvétleni nékterych pojmii:

e Informace poskytované vyrobcem — informace pro bezpecné a spravné uziti
zdravotnického prosttedku podle prilohy ¢. 1 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sh.,
které jsou poskytovany uzivatelim formou stitku a ndvodu k pouziti.

o Stitek — pisemné, tisténé nebo grafické informace na zdravotnickém prostfedku
nebo na nékterém z jeho obalii.

e Ndavod k pouziti — ptribalova informace — letdk prilozeny ke zdravotnickému pro-
stredku, obsahuje udaje tykajici se identifikace, technického popisu a pouziti
zdravotnického prostredku.

e Oznacovdni — proces spojovani stitki a zdravotnickych prostredkii.
Pridélovani stitki: za spravné pridéleni stitkil ostatnim zaméstnancim ve vsech

fazich procesu vyroby a baleni je zodpovédny vedouci vyroby.

Tvorba novych stitki: za tvorbu novych stitkid je zodpovédny pracovnik oddé-
leni marketingu, pred vytisténim je nutné pisemné schvéleni grafické podoby stitku
vedoucim vyroby a jednatelem firmy.

Tvorba cizojazycnych stitkl: za pripravu a tvorbu cizojazycnych stitkl je zod-
povédny pracovnik oddéleni marketingu, za spravnost prekladu z c¢eského textu do
ciztho jazyka odpovida jednatel firmy. Pied vytisténim je nutné pisemné schvaleni
grafické podoby stitku vedoucim vyroby a jednatelem firmy.

3.1.10 Baleni

Uéclem tohoto postupu je popis procesu balenf a piislugnych kontrolnich mecha-
nismt pro zdravotnicky prostredek Brylové obruby Payawear — acetat celuldzy.

Rozsah platnosti: Tento predpis plati pro pracovniky odpovédné za spravné ba-
leni a identifikaci vyrobku ve fazich vyroby, skladovani a expedice.
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Tabulka 3.18: Baleni: Zakladni funkce obalu

Zakladni funkce, které musi jednotlivé obaly splnovat:
ochrana pred poskozenim a znecisténim,

identifikace obsahu.

Tabulka 3.19: Baleni: Zakladn{ funkce obalu

Funkce, které musi splinovat navic obal urceny pro distribuci:
obal musi byt vhodny pro manipulaci,
obal musi byt vhodny pro skladovani.

Tabulka 3.20: Baleni: Zakladni funkce obalu

Funkce, které musi splnovat navic obal urceny konecnému spotrebiteli:

esteticka funkce,

informace pro spotiebitele podle prislusné legislativni normy.

3.1.11 Rizeni harmonizovanych norem a legislativnich

predpisi

Tabulka 3.21: Seznam pouzitych norem

Norma:

Néazev normy:

CSN EN ISO 13485

Zdravotnické prostredky — Systémy managementu jakosti
— Pozadavky pro tcely predpist

CSN EN ISO 14971

Zdravotnické prosttedky — Aplikace Fizeni rizika na
zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 10993

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki

CSN EN ISO 7998

Oc¢ni optika — Brylové obruby — Seznam ekvivalentnich
terminu a slovnik

CSN EN ISO 8624

Oc¢ni optika — Brylové obruby — Méfici systém a
terminologie

CSN EN ISO 12870

Oc¢ni optika — Brylové obruby — Pozadavky a meto-
dy zkouseni

CSN EN ISO 11381

Optika a optické pristroje — Oc¢ni optika
— Zavity sroubli

97



3.1. Technickd dokumentace

Tabulka 3.22: Seznam pouzitych norem

Zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky ve znéni pozdéjsich
predpisii

Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich prepisti
Narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na prostiredky zdravot-
nické techniky ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 20/1996 Sb. o péci a zdravi lidu

Vyhlasgka ¢. 306/2012 Sb. o podminkach predchazeni vzniku a Siteni infekénich
onemocnéni a o hygien. pozadavcich na provoz zdrav. zafizeni a tstavii socidlni
péce

Smérnice 93/465/EHS. Rada evropskych spolecenstvi

Predpis ¢. 62/2015 Sb. Vyhlaska o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdra-
votnickych prostiedcich. 2015

Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb. o provedeni nékterych ustanoveni zédkona o zdravotnic-
kych prostiedcich

3.1.12 Postup pro preklady dokumentace do cizojazycné
verze

Ucelem tohoto predpisu je stanovit presny postup pro zabezpedeni a verifikaci
prekladii navodu k pouziti, etiket a znaceni, prohlaseni o shodé a event. pozadavki
na material a stiznosti zakaznik do anglického event. jin¢ho jazyka dle dohody nebo
smlouvy.

Tento predpis plati pro pracovniky spolecnosti, ktetfi jsou odpovédni za tvorbu,
prezkoumani a schvéaleni tohoto postupu a jeho archivaci.

Jednatel spolecnosti stanovi, kterd dokumentace bude muset byt prelozena, pri-
oritu maji tyto dokumenty:

navod k pouziti, upozornéni na nebezpeci,

etiketa a znaceni na obalech a kartonech,

prohlaseni o shodé,

smlouvy mezi vyrobcem a distributorem,

preklady harmonizovanych norem.

Na zakladé tohoto rozhodnuti pracovnik povéreny jednatelem pripravi pozado-
vané dokumenty v ceském jazyce k prekladu. Nasledné je vybran dodavatel tj. spo-
le¢nost, kterd provede preklad. Podminky realizace preklada jsou dany smlouvou
mezi vyrobcem a piekladatelskou spoleénosti/dodavatelem. Tato smlouva specifi-
kuje zejména: rozsah prekladu - pocet normostran, termin dodani, cenové podminky,
stanovi rovnéz, zda se jedna o uredni preklad.
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Po prelozeni dokumentace provede manazer kvality (management jakosti) kon-
trolu tuplnosti prekladu. PreloZzené dokumenty budou dale podstoupeny k verifikaci
rodilému mluvéi k posouzeni z hlediska srozumitelnosti. Tam, kde se preklad opira
o harmonizovanou normu, provede se porovnani prelozeného textu s textem normy
v daném jazyce.

Po verifikaci budou texty podstoupeny ke korekture z hlediska grafické ipravy a
designu manazerem kvality, po jeho schvédleni 1ze dokumenty predat ke konecnému
vytisknuti.

Upresnéni pro dokumentaci z oblasti vigilance, distribuce a postmarketingovych
sledovani — v pripadé dokumentt, které maji vazbu na distribuci ¢i jiné dodavatelsko—
odbératelské vztahy, budou prelozené texty navic poskytnuty distributorovi resp.
dotéenému spolupracujicimu subjektu k verifikaci z jeho strany po strance odbor-
ného obsahu a spravnosti prekladu, teprve pak budou pfedany k vytisténi. Konecné
schvaleni prekladanych text provadi jednatel spolecnosti.

3.1.13 Prohlaseni k 1é¢ivym pripravkam
Zdravotnicky prostredek Brylové obruby Payawear — acetat celulozy:

e neobsahuje jako integralni ¢ast latku, ktera pri samotném pouziti mize byt
povazovana za 1é¢ivo ve smyslu § 2 odst. 2 pismeno e) zadkona ¢. 268/2014 Sh.,
o zdravotnickych prostredcich,

e neni urcen k podavani 1é¢iva ani neni uvadén na trh tak, ze prostiedek a 1é¢ivo
tvori jediny integralni vyrobek urceny vyluéné k pouziti v této kombinaci a
nikoliv pro opakované pouziti, ve smyslu § 2 odst. 2 pismeno d) zékona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

3.1.14 Prohlaseni ke sterilizacnim procestim a vyrobnim
Cistym prostoram

Sterilizacni procesy: Vyroba zdravotnického prostredku Brylové obruby Payawear
— acetat celulozy nevyzaduje postupy pro sterilizaci ve smyslu norem pro sterilizaci
tj. fady EN 11137, protoze vysSe jmenované prostredky nejsou:

e urceny pro pouziti jako sterilni,
e jako nesterilni urceny ke sterilizaci pfed pouzitim.

Cisté prostory: Vyroba zdravotnického prostfedku nevyzaduje vyrobni &isté
prostory.
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3.1.15 Prohlaseni k systému jakosti

V ramci vsech fazi zivotniho cyklu zdravotnického prostredku Brylové obruby
Payawear — acetat celuldzy ve spolecnosti Payawear, s.r.0., je aplikovan systém ma-
nagementu jakosti.

3.1.16 Povyrobni informace

Tabulka 3.23: Navod k pouziti

Navod k pouziti: Brylové obruby Payawear — acetat celulozy

P1i nasazeni bryli i pfi jejich odlozeni pouzivejte obé ruce.

Nepokladejte Vase bryle predni stranou doli na tvrdou plochu.

Pri ¢isténi ¢ocek pouzivejte mékkou a ¢éistou tkaninu.

Nenechavejte Vase bryle v auté vystavené primému slunec¢nimu svitu.

Nenoste Vase bryle do parni lazné nebo do sauny.

Nepouzivejte bryle v prilisSném horku, nad plamenem nebo u otevieného ohné.

Tabulka 3.24: Névod na udrzbu

Navod na udrzbu: Brylové obruby Payawear — acetat celuldzy

Bryle vzdy uchovavejte v ochranném pouzdru odpovidajici velikosti, prodlouzite
jejich zivotnost.

Bryle a brylové cocky pravidelné ¢istéte pouze pod tekouci vlaznou vodou, po-
moci roztokl urcenych k cisténi brylovych ¢ocek a pomoci specidlnich utérek z
mikrovlakna.

V zadném pripadé nepouzivejte k ¢isténi drsné tkaniny nebo papirové kapesnicky.
Nikdy nepokladejte bryle brylovymi ¢o¢kami tak, aby lezely na c¢ockach.

Bryle jsou urceny pro bézné noseni, kdy se nepredpoklada, ze budou vystaveny
nadmérné zatézi.

Bryle vzdy nasazujte a sundavejte obéma rukama.

Bryle doporucujeme cistit vodou nebo neutralnim mydlem, nepouzivejte znecis-
téné a drsné tkaniny, které by mohly poskodit filtr.

3.2 Registr zdravotnickych prostredku

Registr zdravotnickych prostredkii je informacni systém verejné spravy urceny ke
shromazdovani tidaji o zdravotnickych prostiedcich uvedenych na trh v Ceské repub-
lice, osobéch registrovanych podle tohoto zakona, nezadoucich prihodach a bezpec-
nostnich napravnych opatienich, provadénych klinickych zkouskach zdravotnickych
prosttedkil, provadénych hodnoceni funkéni zptsobilosti zdravotnickych prostredki
a certifikdtech vydanych notifikovanymi osobami usazenymi v CR.
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3.3. Ohlasovaci povinnost

Spravcem registru je Ministerstvo zdravotnictvi, které miize povérit ustav, tedy
SUKL. Udaje jsou shromazdovany za ucelem plnéni povinnosti souvisejicich s pte-
dévanim tidaji Eudamed (EU database of medical devices).[28]

3.3 Ohlasovaci povinnost

Pred splnénim ohlasovaci povinnosti v RZPRO je nutné:
e zazadat o zaslani pristupovych udaji do RZPRO
e splnit ohlasovaci povinnost v RZPRO

Za ti¢elem splnéni ohlasovaci povinnosti je mozné zplnomocnit dalsi osobu (dle
pojmoslovi SUKLu tzv. Agenturu). Tuto plnou moc lze udélit elektronicky, prostied-
nictvim registru RZPRO.

Ohlaseni ¢innosti vyrobee individudlné zhotovovanych ZP v registru RZPRO
musi obsahovat:

1) nazev osoby / podnikajici fyzické osoby a adresu jejiho sidla,

)
2) jméno, telefon a adresu elektronické posty kontaktni osoby,
3) oznaceni ¢innosti, kterd je ohlasovana (tj. vyrobce individualnich ZP),
)

4) urceni generické skupiny jim vyrdabénych zdravotnickych prostiedki (prostied-
nictvim tzv. GMDN kodi).

Registrace osoby jako vyrobce individudlné zhotovovanych ZP m& platnost po
dobu 5 let. Pted jejim uplynutim musi provozovatel o¢ni optiky zazadat o jeji pro-
dlouzeni. Ohlaseni osoby provozujici o¢ni optiku jako vyrobce individualné vyrabé-
nych ZP je spojen se spravnim poplatkem ve vysi 2 500 K¢. Registrace osoby
vznikd na zékladé vydaného potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti.|1]

3.3.1 Zadost o p¥istup do RZPRO - navod

Podéni zadosti o vstup do RZPRO probiha na webovych strankach www.rzpro.cz.

1) Na strankach klikneme na odkaz ,Zadost o pifstup do Registru zdravotnickych
prostiedku pro Oznamovatele®, viz 3.29.

2) Nasledné vyplnime zadost, viz 3.30, kde uvddime ICO pravnické osoby, jméno a
prijmeni, telefon a emailovou adresu.

3) Dale mame moznost zadost odeslat:

o Flektronicky — podani a podepsani elektronickym podpisem.

e Postou nebo datovou schrinkou:
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3.3. Ohlasovaci povinnost

Obrazek 3.29: Zadost o pifstup do RZPRO pro Oznamovatele[28]

Zéadost o pfistup do systému registru zdravotnickych prostiedkd RZPRO / Application form for access to RZPRO

Kontaktni osoba / Centact person

Obrazek 3.30: Formular zadosti pristupu do RZPRO|28]
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3.4. Finanéni aspekty vyroby brylovych obrub

1) Pro odeslani zddosti Datovou schrankou zvolte tlac¢itko ,Vygenerovat
PDF* a tento soubor odeslete jako prilohu datové zpravy do datové
schranky KSRZIS (Koordina¢ni stfedisko pro resortni zdravotnické in-
formacni systémy).

2) Pro odeslani zadosti postou zvolte tlacitko ,Vygenerovat PDF* a zddost
vytisknéte. Zadost je tfeba podepsat statutdrnim zastupcem daného
subjektu a tento podpis nechat tredné potvrdit. [28]

Vyrobce individualné zhotovovanych ZP neni povinen notifikovat takto zhotovené
zdravotnické prostfedky v registru RZPRO. V ramci ohldseni ¢innosti vyrobce indi-
vidudlné zhotovovanych ZP provozovatel oéni optiky uvadi ¢islo generické skupiny
jim vyrabénych ZP (tzv. GMDN kod), coz je dle zdkona o ZP dostacujici. [1] [2]

3.4 Financ¢ni aspekty vyroby brylovych obrub

V nésledujici podkapitole se zamérime na naklady vstupujici do ruéni vyroby
brylovych obrub. Pfimy materidl vstupujici do vyroby brylovych obrub je popsan v
tabulce ¢. 3.25.

Tabulka 3.25: Primé naklady — material

Naklady na material Cena/ks | Pocet ks Cena
Predni dil 100,00 K¢ 1| 100,00 K¢
Stranice 83,50 K¢ 2 167,00 K¢
Stezejky 13,00 K¢ 2 26,00 K¢
Sroubky 5,00 Ké 2 10,00 K¢
Papir 2,00 K¢ 1 2,00 K¢
Lepidlo 2,00 K¢ 1 2,00 K¢
Silikon 2,00 K¢ 1 2,00 K¢
Sadra 2,00 K¢ 1 2,00 K¢
Inkoust 2,00 K¢ 1 2,00 K¢
Celkem 315,00 K¢

Dalsi jsou naklady spojené se spotfebou energie pouzivanych pristroji, které jsou
pouzivany béhem vyroby. Rozpis konkrétnich pristroji je uveden v tabulce ¢. 3.26

Ruéni zpracovani je predevsim casové narocné. Vyznamnou ¢ast naklada tvori
casova zatéz jednotlivych krokl vyroby. V tabulce ¢. 3.28 je rozepsana ¢asova naroc-
nost jednotlivych krokt vyroby. Celkova doba trvani vyroby je 960 minut = 16 hodin.

P1i hodinové sazbé 250,00 K¢ a ¢asové narocnosti vyroby 16 hodin je ndklad na
primé mzdy 4 000,00 K¢. Soucet primych nakladi na material, nakladd na provozni
rezii a primé mzdy je 5 195,00 K¢é. Vyse prodejni marze byla stanovena 50 % a
¢ini 2 597,00 K¢, dan z pridané hodnoty predstavuje ¢astku 1 168,88 K¢. Jedna se o
prvni sniZzenou dan pro zdravotnické prostiedky hodnoty 15 %. Celkova zaokrouhlend
prodejni cena brylovych obrub je 9 000,00 Ké.

103



3.4. Finanéni aspekty vyroby brylovych obrub

Tabulka 3.26: Provozni rezie

Provozni rezie Cena
Lupinkova pila 40,00 K¢
Drazkovacka 20,00 K¢
Vrtacka 10,00 K¢
Horkovzdusny fén 20,00 Ke¢
Lesticka 30,00 K¢
Pajka 20,00 K¢
Najem 300,00 Ké
Celkem 440,00 K¢
Tabulka 3.27: Odbytova rezie
Odbytova rezie Cena
Pouzdro na bryle 400,00 K¢
Mikrovlakno 40.00 K¢
Celkem 440,00 K¢

Tabulka 3.28: Casova naro¢nost vyroby

Cinnost Doba trvani/min
Konzultace s klientem 90
Navrh tvaru 120
Pribézné konzultace ndvrhu 45
Rezani 45
Priprava na drazku 60
Drazka 30
Tvarovani/opracovani 120
Zataveni stézejek 120
Montéaz stranic 120
Povrchova tuprava 180
Anatomickd tprava 30
Finalmi uprava pri predani klientovi 30
Celkem 960

Tabulka 3.29: Naklady na primé mzdy

Celkova doba trvani/min

Celkova doba trvani/hod

960 16
Hodinova sazba 250,00 K¢
Celkem 4 000 K¢
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3.5. Marketingova strategie

Tabulka 3.30: Celkové naklady

Naklady Cena
Piimé naklady 315,00 K¢
Provozni rezie 440,00 Keé
Piimé mzdy 4 000,00 K¢
Odbytové naklady 440,00 K¢
Mezisoucet 5 195,00 K¢
Marze 50% 2 597,50 K¢
Zaklad dané 7 792,50 K¢
DPH 15% 1 168,88 K¢
Celkem 8 961,38 K¢
Prodejni cena 9 000,00 K¢

3.5 Marketingova strategie

Tato kapitola je zaméfena na marketingovou strategii tykajici se ruéni vyroby
brylovych obrub.

Hlavnimi cili marketingu jsou maximalizace zisku a zvysSeni trzniho podilu. V
soucasnosti je kladen velky diraz na kvalitu sluzeb a orientaci na zakaznika a uspo-
kojovani jeho potreb.

Ptvodnim zamcrem bylo vyrabét velmi kvalitni brylové obruby atypickych tvari
a barev. Pomérné rychle se cilova skupina rozrostla o zajemce o plastové bryle z rad
lidi, kterym unifikované bryle v bézné oc¢ni optice jednoduse nesedi, at je to z diivodu
spatné velikosti nebo sirokého ¢i tizkého korenu nosu.

SWOT analyza

SWOT analyza je souhrnna analyza zabyvajici se internim a externim prostredim
firmy. SWOT analyza slouzi k posouzenti silnych a slabych stranek u zamyslené pod-
nikatelské prilezitosti a k posouzeni vsech prilezitosti a hrozeb. Diky SWOT analyze
je mozno jednoduse zhodnotit vykonnost a perspektivu firmy. Celd analyza vychazi
z toho, Ze firma bude rozvijet své silné stranky a prilezitosti a bude minimalizovat
slabé stranky a hrozby. SWOT analyzy je vyuzivano ve strategickém managementu
pri finan¢nim fizeni a planovani.

SWOT analyza vychazi z anglickych slov:

STRENGHTS = silné stranky
WEAKNESSES = slabé stranky
OPPORTUNITIES = prilezitosti
THREATS = hrozby
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3.5. Marketingova strategie

Analyza silnych a slabych stranek se zaméfuje na interni prostredi firmy. Tyto
stranky jsou v primé kompetenci firmy a lze je pomérné snadno zménit. Cilem je
maximalizace silnych stranek, eliminace slabych stranek, rozpoznani prilezitosti a
vyvarovani se hrozbam. Pri interni analyze je dulezité personalni obsazeni, schop-
nost vedoucich pracovniki, technicka a technologicka urovern, finanéni zdroje, mar-
ketingové a obchodni schopnosti, informacni systém, vztah se zdkazniky, vztah s
dodavateli, pozice na trhu, povést a image.[29]

SILNE SLABE

P
o e KVALITNi PRODUKT o NEDOSTATEK STALYCH
Ll e ORIGINALITA ZAKAZNIKU
= o DOBRE ZAJISTENY A o VYSOKA PRVNOTNI
< FUNGUUJICi SERVIS ZADLUZENOST
e ZAKAZKOVA VYROBA e NizKY POCET
« OSOBNi PRISTUP ZAMESTNANCU

PRILEZITOSTI HROZBY

rd

EXTERNI

* EXPANDOVANI DO DALSICH o NEPRIZNIVE LEGISLAIVNi

MEST y
; ; ZMENY
* SPOLUPRACE S NOVYMI o ZVYSENi KONKURENCNIHO
DODAVATELI TLAKU
e SPOLUPRACE SE ] ,
ZAHRANIGIM e VYSOKA CENA VYROBKU

Obrazek 3.31: SWOT analyza

Ze SWOT analyzy lze odvodit, ze mezi silné stranky produktu patii vysoka kva-
lita, pricemz dodavatelé materialu i dalsSich souc¢asti jsou peclivé vybirany. Dalsimi
vyhodami jsou zaruka dobfe fungujiciho servisu a skutecnost, Ze se jedna o rucni
vyrobu a kazda vyrobena obruba je original, navic s moznosti vyroby na zakazku s
prizptisobenim navrhu a vyroby konkrétnimu zakaznikovi. Diky znalosti préce oc-
niho optika, optometristy a vyrobce bryli zdroven je mozné maximalné prizptisobit
bryle uz od samotné¢ho navrhu dioptrické vadé a estetickym pozadavkim zakaznika.
Slabymi strankami mohou byt prvotni vysoka zadluzenost, nedostatek stalych za-
kaznikll a nedostatek zaméstnancii. Nedostatek zaméstnanci miize byt vyhodou z
hlediska Setfeni nakladti, ale zaroven nevyhodou v ptipadé, Ze objem zakazek rychle
naroste. Moznymi prilezitostmi je zahrani¢ni spoluprace, spolupriace s novymi do-
davateli ¢i rozsirovani pusobnosti do jinych mést. Hrozbou mohou byt nepriznivé
legislativni zmény.
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Diskuze

Préace se zamétruje na proces uvedeni nového zdravotnického prostfedku na trh,
konkrétné brylovych obrub. Jedna se o brylové obruby vyrabéné rucné z velmi kva-
litniho plastového materialu — acetatu celuldzy.

Jako registrovand optometristka a o¢ni opticka se zabyvam vyrobou brylovych
obrub jiz od roku 2013. Ruéni vyroba se vyznacuje ¢asovou narocnosti, ale zaroven
také vysokou kvalitou a zarukou dobrého servisu. Brylové obruby uvadéné na trh
mohou byt distribuovany v maloobchodnich sitich o¢nich optik, zaroven je mozné
vyrobit bryle na zakazku. Zakizkova vyroba umoznuje prizpiisobeni navrhu speci-
fickym pozadavkim konkrétnich zdkaznik a vyrobek je poté vydavan jako indivi-
dudlni zdravotnicky prostfedek bez nutnosti pripojeni oznaceni CE.

Prvni ¢ast prace shrnuje legislativni pozadavky a roli organii statni spravy. Na
zékladé definice zdravotnického prostiedku dle zékona ¢. 268/2014 Sb., o zdravot-
nickych prostiedcich, a pravidel ptilohy ¢islo 9 nafizeni vliady 54/2015 Sb., o tech-
nickych pozadavcich na zdravotnické prosttedky, byly brylové obruby zarazeny do
rizikové tridy I, dle pravidla 1 — ZP v kontaktu pouze s pokozkou pacienta, jedna se
o zdravotnicky prostfedek neinvazivni, nesterilni a bez mérici funkce.

Ministerstvo zdravotnictvi ma v oblasti zdravotnickych prostiedkl kompetence,
jako je napr. rozhodnuti o do¢asném stazeni ZP z trhu, zajisténi spoluprace v ob-
lasti zdravotnickych prostfedkii s prislusnymi organy clenskych statt a Evropské
unie, spolupréce se Statnim tstavem pro kontrolu 16¢iv, s Ufadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi, s notifikovanymi osobami a dalsimi
organy.

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv spravuje registr zdravotnickych prostredki, ma
roli reguldtora. Vyrobce notifikuje svou ¢innost nebo zdravotnicky prostiedek elek-
tronicky v registru zdravotnickych prostredkii. Ohlasovaci povinnost je spojena se
spravnim poplatkem 2 500,00 K¢. Spolu s uvedenim brylovych obrub Payawear —
acetat celulézy na trh bude zahdjen i provoz o¢ni optiky. Bude tedy tieba provést
ohlasovaci povinnost jak pro ¢innost provozovani oc¢ni optiky, tak samotného zdra-
votnického prostredku — brylovych obrub.

Nésledné jsou zminény technické normy, které jsou aplikovany pri vyvoji, vy-
robé a distribuci brylovych obrub. Technické normy udavaji pozadavky na vyrobek.
Normy definuji terminologii, pozadavky na kvalitu materidlu, fizeni managementu
jakosti na zdravotnické prostfedky, fizeni a analyzu rizik, bezpec¢nost a metody zkou-
seni. Predstavuji referencni iroven vyrobkii nebo sluzeb.

Hlavnim pfedmétem diplomové prace je vypracovani kompletni technické doku-
mentace, kterd musi byt k dispozici kontroldm ze strany piislusnych organii statni
spravy. V technické dokumentaci byla zpracovdna analyza rizik postupem identifi-
kace rizik v jednotlivych fazich zivotniho cyklu brylovych obrub, rizikim byla ptidé-
lena mira jejich zavaznosti a pravdépodobnost jejich vzniku. Takto vymezend rizika
byla vyhodnocena pomoci metody matice rizik. Byla identifikovdna a vyhodnocena
velmi zdvaznd a stfedné zdvazna rizika. Nasledné byla zpracovana metoda FMEA,
analyza druhti vad a jejich diisledki, kde byla rizika opét hodnocena. Sledovan byl
navic parametr pravdépodobnosti odhaleni konkrétnich rizik, mira celkového rizika
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a byla stanovena napravnd opatifeni vedouci ke snizovani pravdépodobnosti opétov-
ného vzniku rizik. Po aplikaci napravnych opatieni doslo ke snizeni zavaznosti miry
celkovych rizik, z nove ziskanych hodnot byla vytvorena novd matice rizik. Veskera
identifikovana rizika byla po aplikaci opatfeni vyhodnocena jako mald ¢i stfedni.

Klinické hodnoceni zdravotnického prostfedku bylo provedeno formou sbéru dat
z klinické praxe rovnocenného zdravotnického prostredku fadné oznac¢eného znackou
CE pouzivaného a uvedeného na trh Evropského hospodarského prostoru.

V ramci vyvojové a vyrobni dokumentace byl zpracovan kompletni pracovni po-
stup ru¢ni vyroby brylovych obrub od zkontaktovani zdkaznikem az po predani
hotového vyrobku. Na zdkladé pracovniho postupu byla sledovdna ¢asova naroénost
ruéni vyroby, kterd je zohlednéna pfi cenotvorbé. Bylo pomérné narocné mapovat
presné casy jednotlivych kroki vyroby, proto bylo méfeni proviadéno na nékolika vy-
robcich a nésledné se hodnoty zpriimérovaly. Casova naro¢nost ruéni vyroby jedné
brylové obruby ¢ini 16 hodin préce.

Ze SWOT analyzy vyplyvd, ze mezi silné stranky produktu patri jeho vysoka
kvalita, priéemz dodavatelé materidlu i dalsich komponentti jsou peclivé vybirani.
Dalsimi silnymi strankami jsou zaruka dobte fungujiciho servisu a skutec¢nost, ze se
jednd o rucni vyrobu a kazda vyrobend obruba je origindl, navic s moznosti vyroby
na zakazku s prizptisobenim navrhu a vyroby konkrétnimu zakaznikovi. Diky zna-
losti prace o¢niho optika, optometristy a vyrobce bryli zaroven je mozné maximalné
prizptisobit bryle uz od samotného navrhu dioptrické vadée a estetickym pozadavkim
zdkaznika. Nedostatek zaméstnancti mtze byt vyhodou z hlediska Setreni nakladi,
ale zaroven nevyhodou v pripadé¢, ze objem zakazek rychle naroste. Moznymi pri-
lezitostmi je zahranicni spoluprace, spoluprace s novymi dodavateli ¢i rozsitovani
plisobnosti do jinych mést.

Mozné budouci komplikace predstavuji nepriznivé legislativni zmény. Proti témto
riziklim se nelze nijak branit, ani se na né pripravit. Dalsim moznym rizikem je
riziko zmény obchodnich podminek dodavatele materialu. Napriklad ptfi omezeni
miniméalniho odbéru acetdtovych desek na urcité vyssi mnozstvi by nebylo mozné
takovéto mnozstvi odebirat, jelikoZ ruc¢ni vyroba je pomaly proces a bylo by finan¢né
nevyhodné, z pocatku i nemozné, nakupovat a skladovat velké mnozstvi materidlu.
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Zaver

Cilem diplomové prace bylo ziskat vSseobecny prehled o soucasném stavu proble-
matiky vstupu nového zdravotnického prostredku na trh se zamérenim na brylové
obruby. V diplomové praci rozlisuji dva pojmy tohoto zdravotnického prostredku,
jednak brylové obruby jako zdravotnicky prostredek urceny pro distribuci v maloob-
chodnich prodejnéch oc¢nich optik a individudlni zdravotnicky prostifedek — brylové
obruby vyrabéné na zakazku pro jednoho konkrétniho pacienta. Obé tyto varianty
budou aplikovany v praxi.

Byla zpracovana kompletni technickd dokumentace, kterda tvori prevaznou cast
prace. Vypracovala jsem vyrobni dokumentaci, zavérecnou zpravu z klinického hod-
nocent, checklist zakladnich pozadavku dle piilohy ¢islo 1 nafizeni vlady ¢&islo 54/2015
Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiredky. Pro analyzu a fizeni rizik
jsem zvolila metodu matice rizik a metodu FMEA, analyzu druhi vad a jejich du-
sledki, vsechna rizika byla vyhodnocena jako mald, prijatelnd. Byl zpracovan postup
pro klasifikaci zdravotnického prostiedku dle klasifikacnich pravidel neinvazivniho
zdravotnického prostfedku — odpovida pravidlu 1 — zdravotnicky prostredek v kon-
taktu pouze s pokozkou pacienta. Systém vigilance, hlaseni nezadoucich ptihod, byl
zpracovan pomoci procesni mapy. Byl vypracovan také zpiisob jakym bude prova-
dén dozor a sbér dat v povyrobnich fazich za cilem neustalého zvysovani kvality a
minimalizovani pravdépodobnosti vzniku vad.

Béhem uplynulych nékolika let jsem vyvijela vyrobni proces ru¢né vyrabénych
bryli, které se chystdm po dokonceni diplomové prace uvést na trh. Provedla jsem
analyzu vyrobniho postupu, stanovila veskeré naklady vstupujici do vyroby a urcila
prodejni cenu produktu.

Byl vytvoren uceleny dokument poskytujici veskeré informace postupu vstupu
novych brylovych obrub na trh. Diplomova préce bude pouzita pro uvedeni brylo-
vych obrub Payawear na trh. Zaroven muze slouzit jako ndvod pro nové vznikajici
vyrobce brylovych obrub.
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PRILOHA

Seznam pouzitych zkratek

CR Cesks Republika

CSN Ceské technickd norma

EHP Evropsky hospodarsky prostor

EFTA Evropské sdruzeni volného obchodu

EN Evropska norma

EU Evropska unie

Eudamed EU databéaze zdravotnickych prostredkt
FMEA Analyza druhti vad a jejich disledkt

ISO Mezindrodni organizace pro normalizaci (anglicky International Organization
for Standardization)

KSRZIS Koordinaéni stredisko pro resortni zdravotnické informacni systémy
MEDDEYV Zdravotnické prostfedky (evropské smérnice)

RZPRO Registr zdravotnickych prostredki

SUKL Statni tstav pro kontrolu 16¢iv

ZP Zdravotnicky prostredek
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