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Abstrakt

Kazdy zdravotnicky prostfedek (s vyjimkou individuélné zhotovenych nebo
urc¢enych pro klinickou zkousku), ktery je dostupny na trhu Evropské unie,
musi nést oznaceni CE. Vyrobce ma povinnost vydat prohlaseni o shodé s plat-
nou Direktivou Evropské unie.

V teoretické casti této diplomové price se nachazeji kapitoly o zivotnim
cyklu zdravotnickych prostiedkt a s nim spojenych osob a také tvod do legisla-
tivniho systému a soustavy norem Ceské republiky a Evropské unie. Posledni
kapitola je zaméfena na proces posuzovani shody s uvedenim problematik,
kterymi se vyrobce zabyva.

Podstatou praktické casti je aplikace legislativnich a technickych norem
na konkrétni zdravotnicky prostredek — myoelektrickou protézu predlokti firmy
Protos, spol. s r. o. spadajici dle prilohy ¢. 9 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky do rizikové tiidy I.
V ramci priprav podkladi pro posouzeni shody vyrobcem se prace vénuje
zejména elektrické bezpecnosti, elektromagnetické kompatibilité, biokompati-
bilité, analyze pouzitelnosti, analyze rizik, klinickému hodnoceni a priruckam.
Diky tomu byla navrzena opatieni a tipravy protézy, mezi néz patii pouziti ji-
ného typu akumuldtoru, omezeni stisku protézy ¢i pouziti elektrod, které jsou
vyrobeny pouze z jednoho kovu.

Klicova slova CE, bezpecnost zdravotnickych prostiedki, legislativa, my-
oelektrickd protéza, prohlaseni o shodé

xi



Abstract

Any medical device (with the exception of those made individually or in-
tended for a clinical trial) which is available on the European Union market,
must bear the CE marking. The manufacturer is required to issue a declaration
of compliance with a valid European Union Directive.

In the theoretical part of this thesis thesis there are chapters about the life
cycle of medical devices and related persons, as well as an introduction to the le-
gislative system and system of standards of the Czech Republic and the Eu-
ropean Union. The last chapter is focused on the process of conformity as-
sessment including the specification of the issues that the manufacturer deals
with.

The practical part consists of the application of legislative and technical
standards to the particular medical device - myoelectric prosthesis of forearm
of Protos, spol. s r. 0. This medical device belongs to the Annex No. 9 issued
by Government Order No. 54/2015 Coll., on technical requirements for me-
dical devices into risk class I. This work is mainly devoted to electrical sa-
fety, electromagnetic compatibility, biocompatibility, usability analysis, risk
analysis, clinical evaluation, manuals as well as the preparation of the docu-
ments for conformity assessment by the manufacturer. As the result, measures
and proposals for adjustments of the prothesis have been created, for example
use of another type of battery, limitation of prosthesis grip strength or use
of electrodes, which are made of single metal only.

Keywords CE, declaration of conformity, legislation, myoelectric prosthesis,
safety of medical devices
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Uvod

Dnesni vyvoj jde velmi rychle kupfedu a jeho poznatky jsou uplatnovany
i v oblasti zdravotnictvi a vyrobé zdravotnickych pristroji. Zajmem vsech
vyrobcu i dozorcich organti by mél byt co nejvyssi stupen ochrany uzivatelt
a minimalizace mozného nebezpeci, vyskytu rizik i vedlejsich ucinkt. Toho lze
dosahnout pomoci legislativnich pozadavki, kontroly jejich dodrzovani a za-
vadéni do praxe.

Zdravotnické prostredky tvori specifickou kategorii produktd. Jejich de-
finici nalezneme v zdkoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickijch prostredcich [1]
v prvnim odstavci a je néasledujici:

Zdravotnickym prostredkem se rozumi ndstroj, pristroj, zarizenti, progra-
mové vybavent véetné programového vybaveni urceného jeho vijrobcem ke speci-
fickému pouZiti pro diagnostické nebo lécebné ucely a nezbytného ke sprdvnému
pouZiti zdravotnického prostredku, materidl nebo jing predmét, urcené viyrob-
cem pro pouZiti u cloveka za tucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni nemoci

b) stanoveni diagndzy, monitorovdni, lécby, mirnéni nebo kompenzace po-
ranéni nebo zdravotniho postiZent,

c) wvysetrovdni, nahrady anebo modifikace anatomické struktury ¢i fyziolo-
gického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamgslené funkce v lidském tele nebo na jeho
povrchu farmakologickiym, imunologickym nebo metabolickym tcinkem; jejich
funkce vsak miize byt takovymi ucinky podporena.

Do této definice spadd velké mnozstvi zafizeni s velmi Sirokou paletou
principt, drovni slozitosti, ucelu pouziti i funkei. Nékteré pravni predpisy plati
pro vSechny zdravotnické prostredky, jiné se vztahuji vyhradné na urcitou sku-
pinu. V dnesnim rychle se rozvijejicim technickém svété pro vsechny predpisy



Uvob

plati, Ze je nutné je neustale aktualizovat, obnovovat ¢i tvorit nové. Navic znéni
nékterych legislativnich predpisi pro néas trh je ovlivnéno i predpisy Evropské
unie. Pro vyrobce je tedy nutné neustale sledovat zmény a prizptusobovat se
jim.

Teoreticka cast této prace se zabyva posouzenim shody a jeji dil¢i proble-
matikou. Tomu piredchazi kapitoly o zivotnim cyklu zdravotnickych prostredkii
a o legislativnim a normovém systému.

Prakticka cast se vénuje uplatnéni teoretickych znalosti na konkrétni zdra-
votnicky prostiedek, kterym je myoelektricka protéza horni koncetiny. Slouzi
ke kompenzaci poranéni nebo zdravotniho postizeni — spada tedy mezi zdra-
votnické prostredky podle uvedené definice v zdkoné. Déle jsou v praktické
casti uvedeny a aplikovany pravni predpisy a pozadavky uvedené v souviseji-
cich norméch tykajici se jak obecné zdravotnickych prostiedk, tak i specificky
naseho pripadu. Pozornost je vénovana i dokumentaci, jez nesmi chybét pti
posuzovani shody a néasledném uvedeni na trh.



Cast I

Teoreticka cast






KAPITOLA 1

Zivotni cyklus zdravotnickych
prostredki

Seznéameni se s zivotnim cyklem zdravotnickych prostredkii a souvisejicimi
pojmy je dulezité pro aplikaci nékterych legislativnich predpist a predevsim
pak pro predikci moznych rizik ¢i néstrah.

Zivotni cyklus zdravotnickych prostfedki zahrnuje vSechny jeho faze zi-
votnosti [2]. Dle zdkona ¢. 268/2014 Sb. [1] se pod pojmem zachdzeni se zdra-
votnickymi prostredky (a do jisté miry i fize zivotnosti) rozumi nasledujici:

e vyroba vcetné posouzeni shody

e uvedeni na trh

e dovoz

e distribuce

e uvedeni do provozu

o vydej

e prodej

e pouzivani pri poskytovani zdravotnich sluzeb

® servis

e odstranovani

Na pocatku zivotniho cyklu zdravotnického prostiedku je jeho ndvrhovd
a vyvojovd fdaze. Jiz tyto faze by mély probihat s ohledem na pravni pred-
pisy vztahujici se na koneény produkt. To znamend, Ze je nutné seznamit se
s predpisy tykajici se konkrétniho produktu a nasledné tyto pozadavky zahr-
nout do navrhu.

Dalsi fazi je vyroba produktu. MuzZe se jednat o sériovou vyrobu ¢i indivi-
duélni zhotoveni pro konkrétni pacienty. Nez je vyrobek uveden na trh, musi



1. ZIvOTNI CYKLUS ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

prokazat, ze splnuje vSechny zavazné predpisy, které se na dany prostredek
vztahuji.

Uskladnéni a pripadny transport na misto urceni jsou nezanedbatelnou
soucasti zivotniho cyklu produktu. Podminky pro skladovani a transport nesmi
vyrobek ani jeho obal nikterak poskodit (zvlasté jedné-li se o sterilizované
¢i dezinfikované prostiedky). Déle je nutné, aby baleni a vyrobek byly Fadné
oznaceny.

Je-li prostiedek poprvé dodan se zamérem jeho rozsitovani nebo pouzivani,
hovorime o uvedeni na trh.

Po prodani nebo vydéani vyrobku je uveden do praxe a pripraven k pouziti
uzivateli v souladu s urcenym tcelem — tedy wveden do provozu. Pti opakova-
ném pouzivani je dulezité dbat na provadéni pravidelného servisu, pripadné
revizi, jejichz ¢etnost urcuje vyrobce. Tim se zmensuje riziko ublizeni pacien-
tovi, obsluze ¢i poskozeni samotného prostredku. Dulezité pojmy vztahujici se
k této fazi jsou vysvétleny v tabulce ¢. 1.1.

Je mozné, ze i rfddné posouzeny anebo certifikovany zdravotnicky prostte-
dek zpusobi nezddouci prihodu. Kvili tomu byl zaveden tzv. systém vigilance,
ktery je také definovan v zakoné ¢. 268/2014 Sb. [1]. Podstatou systému vi-
gilance je povinnost oznamovat a vyhodnocovat nezddouci prihody a prijimat
napravna opatieni. Nezadouci prihodou je mysleno selhani, zhorseni vlastnosti
nebo tc¢innosti, nepresnost ve znaceni nebo v navodu. Bezpec¢nostné napravna
opatfeni vyrobce pak maji za cil snizeni, v lepsim ptipadé Gplné odstranéni,
rizika zhorseni zdravotniho stavu nebo dokonce smrti spojené s uzivanim zdra-
votnického prostfedku. Vyskyt nezddouci prihody je nutné pisemné sdélit jak
vyrobei, tak Statnimu tstavu pro kontrolu 16¢iv (SUKL), ktery dohlizi nad Set-
fenim a zavedenim opatieni. Oznamovaci povinnost maji dovozci, distributori,
poskytovatelé zdravotnich sluzeb, osoby provadéjici servis, vydejci a prodava-
jici.

Posledni fazi je faze likvidace. Ta se idi povahou vyrobku a méla by byt co
nejsetrnéjsi jak ke zdravi obyvatel, tak i k zivotnimu prostredi. Odstranovani
se Tidi pravnimi pfedpisy upravujici nakladani s odpady a pokyny vyrobce.
Zlikvidovan musi byt takovy pristroj, u kterého byly poruseny skladovaci pod-
minky, uplynula doba jeho zivotnosti, bylo poruseno origindlni baleni pred
dodanim uzivateli nebo byl zhorsen jeho technicky stav. [1]



Tabulka 1.1: Vymezeni pojmd, jejich vyznamt a podminek pro vykonavajici
osoby tak, jak je uvedeno v zdkoné ¢. 268/2014 Sb. [1]

’ Pojem ‘ Popis ‘ Vykonavajici osoba

Servis provadéni bezpecnostné tech- | osoba registrovand u Stat-
nickych kontrol (BTK) a | niho dstavu pro kontrolu 1é-
oprav zdravotnického pro- | ¢iv (SUKL) jako osoba pro-
sttedku vadeéjici servis

Bezpecnostné | pravidelné tkony sméfujici | zdravotnicky pracovnik (na-
technicka k zachovani bezpecnosti a | priklad biomedicinsky tech-
kontrola plné funkénosti zdravotnic- | nik/inzenyr, klinicky tech-

kého prostiedku, vystupem je | nik/inZenyr) s minimélni sta-

pisemny protokol novenou délkou praxe, musi
absolvovat skoleni vyrobcem
(nebo jim povérenou osobou
nebo zplnomocnénym zastup-
cem)

Oprava soubor tikoni, jimiz se posko- | zdravotnicky pracovnik (na-
zeny zdravotnicky prostre- | priklad biomedicinsky tech-
dek vrati do puvodniho nebo | nik/inZenyr, klinicky tech-
provozuschopného stavu, pfi- | nik/inzenyr) s minimélni sta-
¢emz nedojde ke zméné tech- | novenou délkou praxe, jedna-
nickych parametri nebo ur- | i se o elektrické zarizeni,
¢eného ucelu musi osoba spliiovat poza-

davky ohledné odborné zpiu-
sobilosti v elektrotechnice

Revize specializovana kontrola spo- | vyhradné pracovniky, kteri
¢ivajici v souboru vizualnich | spliuji pozadavky na odbor-
kontrol a elektrickych méreni | nou zpusobilost pro prova-
u zdravotnického prostiedku, | déni revize elektrickych za-
ktery je pevné pripojen k si- | Fizeni stanovené jinym prév-
tovému zdroji elektrické ener- | nim predpisem upravujicim
gie, zdkon rozlisSuje elektric- | odbornou zpusobilost v elek-
kou, tlakovou a plynovou re- | trotechnice
vizi

Odborna pojem pouzivany diive, zako-

tdrzba nem ¢. 366/2017 Sb., ktery
upravuje zédkon 268/2014 Sb.
byl nahrazen pojmem bezpec-
nostné technickd kontrola




1. ZIvOTNI CYKLUS ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

1.1 Dlezité osoby v zivotnim cyklu

Nasledujici ¢ast prace se podrobnéji zabyva jednotlivymi aktéry, jez maji
dilezité role v ruznych fazich zivotnosti zdravotnického prostiedku. Prehled
procesu a osob za né zodpovédnych je v tabulce ¢. 1.2.

1.1.1 Vyrobce

Vyrobcem muze byt fyzicka i pravnickd osoba. Je odpovédny predevsim
za navrh, vyrobu, baleni a oznaceni zdravotnického prostredku, dale pak za se-
staveni systému nebo prizpusobeni pred jeho uvedenim na trh. Tyto procesy
bud muze vykonavat sdm nebo jimi svym jménem povérit osobu jinou.

Pokud vyrobce neptisobi v nékterém z ¢lenskych statt EU, pisemné pové-
fuje osobu zvanou jako zplnomocnény zdstupce k jednani jeho jménem. [3]

Vyrobci zdravotnickych prostredki, pripadné jejich zplnomocnéni zastupci,
mus{ byt registrovani u SUKLu.

1.1.2 Distributor a dovozce

Distribuci zdravotnického prostredku je mysleno jeho dodéni na trh, pokud
byl pofizen na tzemi c¢lenskych statd EU. Oproti tomu dovozem je minéno
uvedeni na trh, pokud byl pofizen mimo tzemi téchto statu.

Distributofi nebo dovozci zdravotnického prostredku musi byt registrovani
u SUKLu. Smi prostfedek predat pouze jinému distributorovi, poskytovateli
zdravotnich sluzeb, vydejci nebo prodévajicimu. Distribuovan a dovazen smi
byt pouze zdravotnicky prostiedek, u kterého bylo vydano prohlaseni o shodé
a ktery je oznacen znackou CE, nejedna-li se o individualné zhotoveny zdra-
votnicky prostiredek ¢i urceny pro klinickou zkousku.

Povinnosti distributora ¢i dovozce je zajisténi skladovani a naklddani se
zdravotnickym prostredkem v souladu s ndvodem k pouziti a dalsimi pokyny
vyrobce. Jedné-li se o zdravotnické prosttedky ttidy IIb, III nebo aktivni
implantabilni, musi byt proskoleni vyrobcem, pripadné zplnomocnénym za-
stupcem vyrobce. Skoleni miize byt vynechdno pouze v piipadé, kdyz pouziti
a naklddani s nimi je vSeobecné zndmé a nespadaji mezi aktivni implanta-
bilni prostredky. Déale jsou povinni pravidelné vyrobek kontrolovat a pripadné
vyradit, pokud existuje riziko snizeni bezpec¢nosti nebo ovlivnéni dc¢innosti,
a miniméalné po dobu péti let uchovavat jeho doklady a preddavat svému doda-
vateli a odbérateli vSechny dulezité informace.

Distribuce zdravotnického prostiedku je zakazana v pripadech, kdy doslo
k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem, uplynula doba jeho
pouzitelnosti, bylo poruseno jeho originalni baleni, chybi nebo neni ¢itelné
oznaceni na obalu ¢i pokud doslo ke zhorseni jeho technického stavu. [1]
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1.1. Ddulezité osoby v zivotnim cyklu

1.1.3 Prodejce a vydejce

Vydejce je oznaceni pro osobu poskytujici uzivateli zdravotnicky prostie-
dek predepsany na lékarsky predpis spolu s informacemi o pouzivani, skla-
dovani a udrzbu. VSechny ostatni zptisoby poskytnuti prostredku se oznacuji
jako prodej.

Prodévan ¢i vydavan smi byt opét pouze takovy zdravotnicky prostredek,
ktery nese oznaceni CE. Vyjimku tvori pouze pokud se jedna o individudlné
zhotoveny zdravotnicky prostiedek nebo pokud je urcen pro klinickou zkousku.

Prodévajici mé, stejné jako distributor a dovozce, povinnost zajistit skla-
dovani v souladu s navodem k pouziti a dalsimi pokyny vyrobce, provadét
pravidelnou kontrolu zdravotnického prostredku a uchovavat vSsechny doklady
vztahujici se k vydavanému zdravotnickému prostfedku po dobu minimélné
pét let (podrobnéji popséno v predchozi kapitole). Navic ma povinnost ucho-
vavat lékarské predpisy, také minimalné po stejné dlouhou dobu a predavat
pacientovi vSechny informace tykajici se dopadu pouzivani prostiedku na jeho
zdravi a bezpedi.

Pripady, kdy je prodej zakdzan jsou stejné jako duvody preruseni jeho
distribuce, jez jsou uvedeny vyse. [1]

1.1.4 TUzivatel

Zdravotnicky prostredek muze byt uzivian bud osobou obsluhujici pacienta
(tzv. poskytovatel zdravotni sluzby) nebo v piipadé doméciho pouziti i sa-
motny pacient. V kazdém pripadé se musi drzet pokynu uvedenych v navodu
k pouziti, pripadné uzivatelskou priruckou a zdravotnicky prostredek pouzivat
pouze k vyrobcem uréenému ucelu.



1. ZIvOTNI CYKLUS ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Tabulka 1.2: Souhrn zdkladnich procest v zivotnim cyklu zdravotnického pro-
stredku a odpovédné osoby

Faze ‘ Proces ‘ Osoba

navrh

vyroba
Predprodejni baleni
oznaceni
dovoz/distribuce, ptip. skladovani
uvedeni na trh
Prodejni prezentace, reklamni marketing
vydej/prodej

pouzivani

zajisténi servisu/kontroly/
kalibrace/tadrzby
zajisténi radné likvidace

vyrobce

dovozce/distributor

vydejce/prodejce

Postprodejni uzivatel
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KAPITOLA 2

Legislativni systém a normy

Tato kapitola je vénovana stru¢nému tvodu do legislativniho systému a
systému norem.

2.1 Legislativni systém

V Ceské republice jsou nejvyse postavenymi pravnimi piedpisy tstavni
zékony, mezi které se fadi i samotné Ustava a Listina zékladnich prav a svo-
bod. Pod nimi se nachazeji zdkony a jim podfizené podzakonné predpisy.
Témi jsou narizeni vlady, vyhlasky ministerstev a tstfednich orgdnu statni
spravy a vyhlasky tzemnich samospravnych celkt. Pokud jsou v nékterém
z pravnich predpisi uvedeny technické pozadavky, hovorime o technickém
predpisu [3]. Normy nejsou obecné pravné zévazné, neodkazuje-li se na né
v nékterém z pravnich predpist. Do pravniho systému patii i vyhlasené me-
zindrodni smlouvy, jez byly patfiéné schvaleny Parlamentem Ceské republiky,
které jsou nadiizeny zdkonnym predpistim. Ceska republika je, tak jako kazdy
¢len EU, zavazana k dodrzovani zavaznych predpisu EU, které jsou nadrazeny
vnitrostatnim zdkonum. Hierarchické uspotrddani pravnich predpist, naznace-
nych na obrazku 2.1, urc¢uje prednost uplatnéni v pripadé rozporu. [4, 5]

2.2 Normy

Normy jsou pozadavky na vyrobek, proces ¢i sluzbu, aby za uréitych pod-
minek byly vhodné a bezpecné pro dany tcel. Obsahuje-li norma technické
pozadavky, pak hovotime o technické normeé.

Do soustavy mohou byt normy zavedeny bud schvilenim normy vzniklé
v Ceské republice (tedy piivodni éeské normy) anebo — jak je tomu ve vétsing
pifpadfl - mohou byt prevzaty normy EU nebo mezinarodni normy. Ceska
republika jakozto ¢len EU ma povinnost zavadét normy EU do své soustavy.

11



2. LEGISLATIVNI SYSTEM A NORMY

V pripadé rozporu s pivodni ¢eskou normou, se piivodni rusi a plati norma
EU. Vsechny platné ¢eské technické normy nesou oznaceni CSN.

Tvorbou elektrotechnickych norem EU se zabyva organizace CENELEC.
V Ceské republice tvorbu, vydavani, distribuci, zmény a ruseni zarucuje stat.
Pro ucely tvorby, vydavani a distribuci ¢eskych technickych norem byla zti-
zena statni prispévkova organizace Ceskd agentura pro standardizaci, ktera je
ziizovéna, podiizena a p¥ipadné i zrusena Uradem pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkusebnictvi (UNMZ).

Ustava CR,
ustavni zakony a
Listina zakladnich
prav a svobod

Primarni pravo EU
(Smlouva o EU
a Smlouva o fungovani EU)

Mezinarodni
smlouvy

Sekundarni pravo EU:
nafizeni, smérnice a rozhodnuti
EU (doporuceni a stanoviska EU

nejsou zavazna)

/ Zakony a zakonna opatfeni Senatu \

Nafizeni vlady, obecné normativni rozhodnuti prezidenta,
ministerstev a jinych spravnich Gfadd (vyhlasky)

/ Vyhlasky a nafizeni zastupitelstev izemni samospravy (kraje, obce)

Obréazek 2.1: Hierarchické uspofadani pravnich predpistt v Ceské republice
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KAPITOLA 3

Proces posouzeni shody

Pred uvedenim na trh, musi zdravotnicky prostredek spliovat podminky
specifické pro konkrétni produkt. Spadéa-li do rizikové kategorie tiidy I a neni
sterilni ani s mérici funkei, musi mit vyrobcem vystavené prohlaseni o shodé.
V ptipadé vyssi tfidy, musi byt toto prohlaseni navic schvileno notifikova-
nou osobou. V Ceské republice notifikovanymi osobami zabyvajici se oblasti
zdravotnickych prostredka jsou:

Elektrotechnicky zkusebni Gstav, s. p. Tento tstav posuzuje shodu dle
nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickyjch pozadavcich na zdravotnické pro-
stredky a dle nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych poZadavcich na ak-
tivnd implantabilni zdravotnické prostredky. [6]

Institut pro testovani a certifikaci, a. s. Stejné jako v predchozim
pripadé se jednd o posuzovani shody dle nafizenich vlady ¢. 54/2015 Sb. a
¢. 55/2015 Sb. a navic i dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych po-
Zadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro. [6]

Aby vyrobce mohl vydat prohldSeni o shodé, musi se zabyvat nésledujici
dokumentaci.

3.1 Technicka slozka

3.1.1 Popis zdravotnického prostredku

V technické slozce musi byt popis zdravotnického prostiedku a piipadné
vSech jeho variant. Dulezité je definovat jeho zamyslené pouziti. Mimo popis
by mély byt prilozeny i fotografie jak samotného prostredku, tak i jeho uziti.

Jak jiz bylo naznaceno, zdravotnické prostredky lze rozdélit do Ctyr ri-
zikovych skupin. Ke kazdé z nich se vztahuji jind pravidla pro posuzovani
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3. PROCES POSOUZENI SHODY

shody. Proto je dulezité v technické slozce uvést, do jaké rizikové tridy dany
prostredek patii a na zakladné jakého pravidla byl do ni zatazen.

Dale je vhodné prilozit pripadné brozury nebo jiny materidl, ktery slouzi
k popisu nebo vysvétleni uziti daného prostiedku.

3.1.2 Specifikace a validace

Prostredek se musi fidit podminkami uvedenymi v zakoné ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozZadavcich na vyrobky [3] a zdkoné ¢. 268/2014 Sb., o zdra-
votnickych prostredcich [1] v platném znéni a navazujicimi nafizenimi vlady.
Pro zdravotnické prostiedky, které nespadaji mezi in vitro a aktivni implan-
tabilni prostfedky, to je nafizeni vlddy ¢. 54/2015 Sb. zpracovavajici pred-
pisy EU (Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/104/ES). Specidlni
predpisy plati pro diagnostické prostredky in vitro a aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky. V prvnim pripadé je nutné ridit se nafizenim vlady
¢. 56/2015 Sh. opét zpracovavajici predpisy EU (Smérnice Evropského par-
lamentu a Rady 98/79/ES). Pro aktivni implantabilni prostfedky se tyka
narizeni vlady ¢. 55/2015 Sbh. (taktéz zpracovavajici predpisy EU Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES). [7]

V technické slozce musi byt uveden seznam aplikovanych norem v pouzitém
znéni.

Vyrobce musi vydat prohlaseni, zda jim vyrabény vyrobek obsahuje 1é¢ivo,
zivoc¢isnou tkan nebo jeji derivaty, lidskou nebo zvireci krev nebo jejich deri-
vaty. Pokud ano, musi vyrobce ptiloZit popis sloZeni a mechanismu acinku. [§]

3.1.2.1 Navrh, vyroba a montaz

Technicka slozka obsahuje testy a metody slouzici k ovéreni navrhu vy-
robku nebo jeho pripadnych tprav.

Dale obsahuje postup pri montazi a soupis pouzitych dild a komponent.
Pozornost je zamérena predevsim na tzv. kritické dodavatele — tedy dodava-
tele kritickych dili nebo sluzeb primo ovliviiujici bezpec¢nost nebo funkcénost
prostiedku. V pripadé kritickych dodavatelt se hledi na jejich spravny vybeér,
kontrolu a zptsob prevzeti zbozi.

Kromé toho jsou zde uvedeny i vyrobni metody, vykresy a schémata za-
pojeni.

Soucésti je i schéma procesu vyroby a metodika kontrolovani dilezitych
vyrobnich fazi. [8]

3.1.2.2 Biologické hodnoceni

Dalsi dulezitou ¢éasti technické slozky je zprava o biologickém hodnoceni
zdravotnického prostredku.
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3.1. Technické slozka

Ze zékona je tfeba vénovat zvlastni pozornost vybéru materidla jak pro
vyrobu zdravotniho prostiedku, tak i pro jeho baleni, a to zejména s ohle-
dem na jejich toxicitu a dale pak vzdjemné kompatibilité mezi materidlem a
tkani. [9]

Kazdy material, ktery prichézi do kontaktu s pokozkou pacienta, by mél,
v ramci snizovani mozného rizika, mit potvrzeni o biokompatibilité. Biokompa-
tibilitou je minéna vlastnost materidlu nevyvolavat negativni odpovéd zivého
organismu v misté jeho specifické aplikace. Biokompatibilni material musi byt
akceptovatelny tkani jak povrchove, tak farmakologicky (musi byt netoxicky,
nealergicky, neimunologicky, nekarcinogenni, ... ) a musi byt chemicky inertni
a staly. [10, 11]

Biologickym hodnocenim zdravotnickych prostfedki se zabjva norma CSN
EN ISO 10993-1 [12]. Biologické hodnoceni pouzitych materialii by mélo pro-
béhnout znovu, pokud dojde ke zméné v ptvodu nebo specifikaci materialu,
slozeni, zpracovani, primarniho baleni, sterilizaci, pokynti vyrobce ¢i predpo-
kladi ohledné skladovani materidlu nebo pokud je ziskan diikkaz o nepriznivych
ucincich vyrobku.

Dle uvedené normy se k materidlium pristupuje na zakladé povahy a délky
jejich styku s télem pacienta. Dalsimi parametry jsou obsazené prisady, pro-
dukty degradace, mozné interakce apod. Pokud jsou k dispozici zdroje, ve kte-
rych se hovori o daném materidlu, nejlépe primo pro dané pouziti, obsahuje
biologické hodnoceni i hodnoceni vyplyvajici z téchto zdroju.

3.1.2.3 Sterilizace

Pokud je nutné vyrobek sterilizovat, obsahuje technicka slozka tdaje i
o této problematice — tedy metodicky popis sterilizace a odivodnéni vybéru
(vybér je fizen predevsim charakterem zdravotnického prostiedku a jeho tcelu
pouziti), postup pfi pfipravé vyrobku na sterilizaci, proces Fizeni sterilizace a
kontrola parametri rutinnich steriliza¢nich cykla. Je treba vénovat pozornost
i samotnému steriliza¢nimu ¢inidlu a jeho vlastnostem. [8]

Se sterilizaci souvisi i zpusob baleni a vhodné zvoleni obalového materialu.
Sterilitu vyrobku mutze ovlivnit i zpiisob transportu nebo skladovani. Proto je
dulezité definovat podminky pro tyto ptipady.

V analyze rizik by méla byt obsazena i rizika vyplyvajici ze selhani steri-
lizace. [8]

3.1.2.4 Stitky a znaceni

Dalsim krokem je navrh s$titkt a oznaceni zdravotnického prostredku. Za-
sady jsou popsany v nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich
na zdravotnické prostredky [9], dle kterého znaceni zdravotnického prostiedku
obsahuje:

e nizev vyrobce, piipadné zplnomocnéného zastupce
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3. PROCES POSOUZENI SHODY

e udaje potiebné pro identifikaci vyrobku a jeho Sarze (soucésti technické
slozky pak musi byt popsén zpusob, jakym jsou ¢isla Sarze tvoreny)

e jedna-li se o sterilni vyrobek ¢i vyrobek uréeny pro jednorazové pouziti
e v pripadé expirace je nutné uvést jeji datum

e zvlastni podminky a pokyny tykajici se skladovani, zachézeni nebo pro-
vozu

e v pripadeé sterilizace jeji postup a vystrahy

e oznaceni, pokud prostiedek obsahuje derivat z lidské krve

Nejedné-li se o individualné zhotoveny zdravotnicky prostiedek nebo o zdra-
votnicky prosttedek uréeny pro klinickou zkousku, musi nést oprdvnéné ozna-
¢eni CE, jehoz grafickd podoba je pevné dana. Grafické znaceni je zobrazeno
na obrazku 3.1. Jeho podoba je definovina ve Smérnici Rady 93/42/EHS
o zdravotnickyjch prostredcich [13]. Oznaceni musi byt Citelné a nesmazatelné
umisténo na zdravotnickém prostiedku nebo jeho sterilnim obalu. Pokud za-
kon vyzaduje schvaleni shody notifika¢ni osobou, uvadi se pod znaceni CE
jesté identifikac¢ni ¢islo této osoby.

Obrazek 3.1: Grafické znaceni CE [13]

3.1.2.5 Prirucky

Prirucky slouzici k spravnému pouzivani a k zauceni uzivatell, ndvod k ob-
sluze a k pouziti, servisni manudl apod. jsou také soucasti technické slozky
zdravotnického prostredku.

Navod k pouziti

Navod k pouziti je nezbytnou soucéasti baleni zdravotnického prostiedku.
V zakoné je explicitné uvedeno, ze musi byt v ¢eském jazyce. Neni tedy dovo-
leno, aby byl naptiklad pouze ve slovenstiné. Navod musi byt souéasti kazdého
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baleni (vyjimku predstavuji zdravotnické prostiedky rizikovych tiid I a Ila,
kdy neni nutny pro jejich bezpecné pouziti).
Navod k pouziti zdravotnického prostredku obsahuje nasledujici:

e Identifikaci zdravotnického prostfedku

e Obsah baleni

e Zamyslené pouziti, zptisob uziti

e Profil uzivatele, indikace a kontraindikace pouziti

e Mozné projevy vedlejsich uc¢inku

e Varovani

e Pokyny tykajici se sterilizace

e Podminky skladovani a uchovavani

e Zpusob likvidace

e Dalsi informace (napf. nizev a adresa vyrobce, informace o servisu nebo

revizi, oznaceni CE)

Pokud je to proveditelné a vhodné, informace jsou také vyjadieny pomoci
symbolt, které jsou v souladu s harmonizovanymi normami. Pokud takové
normy neexistuji, jsou symboly vysvétleny v ndvodu. [§]

3.1.2.6 Rizeni rizika

Rizeni je jednim z kroki, které vedou ke zvyseni bezpe¢nosti virobku. Sou-
casti je analyza, kterd obsahuje seznam moznych rizik, se kterymi se uzivatel
muze setkat, jejich ¢etnost a zévaznost. Analyzou, hodnocenim a kontrolou
rizik se zabyva norma CSN EN ISO 14971 — Aplikace 7izend rizika na zdravot-
nické prostredky [2]. Cely proces je zobrazen pomoci schematu na obrazku 3.2.

V uvedené normé je psano, ze vyrobce musi zavést, dokumentovat a udrzo-
vat béhem celého zivotniho cyklu zdravotnického prostiedku nepretrzity pro-
ces umoznujici identifikaci nebezpeci spojenych se zdravotnickym prostred-
kem, odhad a hodnoceni souvisejicich rizik, kontrolou rizik a monitorovani
¢innosti téchto kontrol. Kontrola rizika dle jeho charakteristiky je mozna té-
mito opatfenimi:

o bezpecnost zajisténd jiz ndvrhem
e ochrannd opatreni, kterd jsou soucdsti samotného zdravotnického pro-
stredku nebo vyrobniho procesu
o bezpecnostni informace [2]
Opatieni pak musi byt také prozkoumany pro pripad, ze by kvili nim
vznikla dalsi rizika. Zbytkové riziko musi byt prijatelné.

Veskeré vysledky a postup musi byt uvedeny v dokumentaci fizeni rizika
pro piipadnou kontrolu. [2]
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3.1.2.7 Plan povyrobniho dozoru

Plan povyrobniho dozoru (neboli PMS - Post Market Surveillance) vychazi
ze sledovani vybranych charakteristik prosttedku. Plan obsahuje zptisob sbéru
téchto dat (jaky zpusobem a s jakou frekvenci budou sbirdny a evidovany).
Dalsim krokem je uréeni zpiisobu a frekvence jejich vyhodnoceni.

Soucésti je i evidence reklamaci a nezadoucich ptihod. V piipadé nezadou-
cich piihod je nutné podat hliseni na SUKL a zavést nové opatien.

Neni-li zaveden PMS, je nutné uvést do technické dokumentace odtivodnéni
tohoto rozhodnuti. [8]

3.1.2.8 Zavérecné protokoly zkousek

Vzhledem k povaze zdravotnického prostfedku jsou soucésti technické do-
kumentace i zavérecné protokoly zkousek tykajici se elektrické bezpecnosti
a elektromagnetické kompatibility. Pokud je vyrobek urcen k pouzivani s ji-
nymi zdravotnickymi prostredky, provadi se test funkcénosti.

3.2 Klinicka dokumentace

Klinické hodnoceni je soucast procesu posuzovani shody, jehoz cilem je
prokazani bezpecnosti a tc¢innosti zdravotnického prostredku pro urceny ucel
pouziti, pokud jsou dodrzovany pokyny vyrobce a stanovené podminky. To-
hoto se dociluje pomoci kritického vyhodnoceni klinickych ddaju. [1]

Klinické hodnoceni muze mit podobu klinické studie, kterd je postavena
na odbornych studiich nebo na porovnani s jinym, avsak podobnym prostred-
kem, ktery jiz nese oznaceni CE a jeho klinickou zkouskou, dédle na odbornych
zpravach nebo zavérech vychézejicich z pouzivani stejného typu vyrobku v
klinické praxi. V tomto ptipadé vSak je nutné prokazat rovnocennost z hle-
diska pouzité technologie nebo vlastnosti vyrobku a uvést, v jakych oblastech
a parametrech vyrobky rovnocenné nejsou.

V klinickém hodnoceni musi byt dle nasledujici citace zékona ¢. 268/2014 Sb.
uvedeny tyto polozky:

a) sbér klinickych idaji o hodnoceném zdravotnickém prostredku nebo zdra-
votnickém prostredku, u nehoz je prokdzana rovnocennost s hodnocenym
zdravotnickym prostredkem,

b) vybér tech klinickych udaji, které jsou relevantni z hlediska prokdzdni
bezpecnosti a ucinnosti hodnoceného zdravotnického prostredku,

¢) vyhodnoceni klinickych udaji vybrangch podle pismene b) a
d) zdvérecnou zprdvu z klinického hodnoceni [1]
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3.3. Systém jisténi jakosti

Klinicka studie se opird mimo jiné o analyzu rizik a nové zavedené zmény
v ndvrhu zarucujici snizeni pravdépodobnosti ¢i tplnou eliminaci rizika. Déle
vychazi z elektrické bezpecnosti, hodnoceni elektromagnetické kompatibility
a vysledku biologického hodnoceni (biokompatibility).

3.3 Systém jisténi jakosti

Systémem jisténi jakosti se rozumi predevsim metody kontrolovani kvality
prostfedkl a zpusob kontroly vstupil a vystupl procesti vyroby. Zavedeni a
provozovani zajistuje vyrobce zdravotnického prostredku. Dulezitd je i aktua-
lizace zavedeného systému.
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3. PROCES POSOUZENI SHODY

Obrazek 3.2: Schematické znazornéni procesu rizeni rizika, prevzato z CSN
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- Uréené pouziti a identifikace
charakteristik vztahujicich se
k bezpecnosti zdravotnického
prostredku

- Identifikace nebezpeci

- Odhad rizika (rizik) pro
kaZdou nebezpecnou situaci

Y

Hodnoceni rizika

Kontrola rizika

- Moznosti analyzy kontroly rizika

- Zavedeni opatfeni ke kontrole rizika

- Hodnoceni zbytkového rizika

- Analyza rizik/pfinost

- Rizika vyvolana opatfenimi ke
kontrole rizika

- Uplnost kontroly rizika

'

Hodnoceni prijatelnosti celkového
zbytkoveého rizika

y

Zprava o fizeni rizika

A J

-

Vyrobni a povyrobni informace

EN ISO 14971 [2]

20

Posouzeni
rizika

Rizeni
rizika



Cast II

Prakticka cast
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KAPITOLA 4

Uvod do praktické &asti

V této casti prace jsou teoretické znalosti o procesu posuzovani shody
aplikovany na konkrétni vyrobek — predloketni myoelektrickou protézu (na ob-
razku 4.1) navrzenou firmou Protos, spol. s r. o., kterd vyviji a vyrabi ndhrady
hornich koncetin jiz 25 let. Cilem této Casti je porovnat navrzeny vyrobek a
vSechny jeho ¢asti s platnymi zakony i souvisejicimi normami a v pripadné roz-
poru navrhnout vhodné feseni. Déle tato ¢ast obsahuje informace o potfebnych
dokumentech, které jsou potreba pro posouzeni shody daného vyrobku.

Nejprve je vsak potieba sezndmit se s problematikou protéz hornich kon-
cetin, predevsim pak s problematikou myoelektrickych protéz. K tomu slouzi
nésledujici kapitoly této casti.
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4. UvOD DO PRAKTICKE GASTI

Obrézek 4.1: Predloketni protézy firmy Protos spol. s r. o. (vlevo je kosmetické-
pasivni, vpravo myoelektrickd-aktivni), fotografie byla pofizena na expozici
Nérodniho technického muzea v Praze s nazvem Clovék v ndhradach (2018),
fotografie: Petr Kastanek
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KAPITOLA 5

Obecny Gvod do problematiky
protéz hornich koncetin

Problematika ortopedické protetiky ruky se déli na rtzna odvétvi. His-
toricky nejstarsi jsou mechanické protézy. Teprve po prvni a druhé svétové
vélce se této problematice vénovalo vice pozornosti a zaméreni vyvoje. Kromé
¢isté kosmetickych nepohyblivych ndhrad se vyvoj zaméril na tzv. tahové pro-
tézy (body powered). Diky vynélezu tranzistoru a néasledné i integrovanych
obvodu sméroval vyvoj k tzv. myoelektrickym (bionickym) protézam. Vybér
vhodného typu protézy zalezi predevsim na konkrétnim pacientovi, jeho zdra-
votnim stavu a rozsahu trazu.

Protézy hornich koncetin lze tedy rozdélit na protézy kosmetické, tahové
a myoelektrické.

5.1 Kosmetické protézy

Tento typ protéz pouze kosmeticky zakryva zranéni pacienta. Neumoznuje
aktivni dchop. Poskytuje pouze pasivni funkce, jako je naptiklad pridrzovani
¢i vyrovnani postoje diky své hmotnosti. Z téchto duvodu je vhodna jako
kompenzace pri absenci nedominantni horni koncetiny. Mezi jeji vyhody patii
hmotnost — je lehéi ¢i stejné tézka jako skutecna koncetina. Vyzaduje mensi
udrzbu nez ostatni typy protéz. Uzivatel je také zprostén popruhti a ban-
dazi. [14]

V pripadé kosmetického doplnéni chybéjicich prstt mluvime o epitézach
ruky.

Diky tomu, ze se jedna o pasivni protézu, nedochazi k elektromagnetickému
ruseni jinymi pristroji ani ruseni okoli protézou.

Priklad kosmetické protézy je na obrazku 5.1.
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5. OBECNY UVOD DO PROBLEMATIKY PROTEZ HORNICH KONCETIN

Obréazek 5.1: Priiklad kosmetické protézy horni koncetiny, fotografie byla po-
i{zena na expozici Narodniho technického muzea v Praze s nizvem Clovék
v ndhradédch (2018), fotografie: Petr Kastanek

5.2 Tahové protézy (body powered)

vvvvvv

casti téla. Nejcastéji je jeji konstrukéni feseni postaveno na tom, zZe pii nata-
zeni kabelu vedouciho od oblasti zad k termalnimu zakonceni se stisk povoli
a naopak pri povoleni kabelu dochéazi ke stisku. Schema je zobrazeno na ob-
razku 5.2 a na obrazku 5.3 je tahova protéza firmy Ottobock.

Mezi vyhody tahovych protéz patii mensi hmotnost i porizovaci cena
a nizsi naroky na udrzbu nez u myoelektrickych protéz. Zpravidla oproti myo-
elektické byvaji vice odolné mrazu, mechanickému poskozeni, prachu i vlhkosti.

Jejich nevyhodou je nutnost bandazi, které pro uzivatele mohou byt ome-
zujici a nepohodlné. Navic jeji nasazeni u nékterych pacientu vyzaduje asis-
tenci. [14]
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5.2. Tahové protézy (body powered)

Obréazek 5.2: Princip funkce tahové protézy [15]

Obrazek 5.3: Tahova protéza firmy Ottobock [16]
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5. OBECNY UVOD DO PROBLEMATIKY PROTEZ HORNICH KONCETIN

5.3 Myoelektrické protézy

Poslednim typem jsou myoelektrické protézy. Tyto protézy jsou konstrukéné

vvvvvv

elektrickd protéza tim typem zdravotnického prostiedku, u néhoz byla posu-
zovana shoda, je ji vénovana samostatna nasledujici kapitola.
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KAPITOLA

Popis myoelektrické protézy
ruky a jeji funkce

Myoelektrické nebo taktéz bionické protézy horni koncetiny nahrazuji -
chop pacienttim, kteri jej bud jednostranné ¢i oboustranné ztratili kvili am-
putaci nebo kvili vrozenému télesnému postizeni.

Protézy mohou mit termindlni zakonceni a zptsob tchopu feSeny riiz-
nymi zpusoby. Nejcastéji, stejné jako i v nasem pripadé, se jednd o konstrukci
dvou prsti postavenych proti jednomu (jako paralela k postaveni ukazovaku
a prostfedniku oproti palci). Diky tomu mize uzivatel brat predméty pomoci
tzv. $petkového tuchopu, ktery je zobrazen na obrazku 6.1.

Obrazek 6.1: Spetkovy tichop s biisky prsti v opozici

6.1 Popis a princip
Tyto protézy vyuzivaji ke svému fizeni signaly zachovalych funkénich sva-

lovych skupin pahylu koncetiny, ktery je vsunut do tzv. pahylového luzka vy-
tvofenym protetikem podle otisku pahylu. Snimény jsou obvykle dva myo-
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6. POPIS MYOELEKTRICKE PROTEZY RUKY A JEJI FUNKCE

elektrické svalové signaly. Prvni je sniman z natahovace zdpésti — dlouhého
nebo kratkého zevniho natahovace zépésti (musculus extensor carpi radialis
longus et brevis) ¢i natahovace zapésti vnitiniho (musculus extensor carpiul-
naris). Druhy signél je sniman z jednoho z ohybacu zapésti — zevniho ohy-
bace zépésti (musculus flexor carpi radialis) nebo vnitiniho ohybace zapésti
(musculus flexor carpi ulnaris). Uvedené svaly jsou zobrazeny na obrazku 6.2.
Snimané signaly slouzi k ovladani jak stiskdvani a rozevirani prsti terminal-
niho zakonceni (flexi a extenzi), tak otdceni zapésti (pronaci a supinaci). Mezi
témito dvéma funkcemi lze prepinat diky vyslani signalu do obou elektrod na-
jednou. Je tedy vyhodné, pokud je ponechan loketni kloub s ¢asti predlokti (os
radialis, predlokt{ alespon 20 cm) a chirurg zachova funkéni svaly natahovacu
a ohybacu zapésti.

Sejmuté signaly jsou nejprve filtrovany a zesileny v nizkofrekvenéni oblasti
100 az 300 Hz (puvodni snimany signdl se svym napétim raddové pohybuje
ve stovkach pV). Nésledné jsou vedeny do pohonné jednotky, kterd na svém
vystupu ovlddd motor (pfipadné motory) protézy. Celé zafizeni je napédjeno
z akumulatori, které se nachazeji ve vimezetrené ¢asti protézy. V pripadé vys-
sich nadloketnich amputaci je multiplexovani (pfepindni) napiiklad pomoci
soubéznych signali pouzito na ovladani nahrady loketniho kloubu.

Mechanika ruky je tvorena motorem, prevodem a klestovym mechanis-
mem pro Uchop a muze byt doplnéna i motorem a prevodem pro otaceni
zapeésti. V posledni dobé se na trhu objevuji vicefunkéni protézy, které maji
rizné moznosti nastaveni polohy prstii. Neumoznuji dostate¢nou robustni kon-
strukci. Jsou enormné drahé, slozité a poruchovéjsi. S tim souvisi i vyssi cena
servisu. Trh s nimi je podporovan predevsim diky reklamé. Pro oboustranné
amputovaného ¢lovéka jsou nepraktické.

Nékres s popisem hlavnich ¢asti protézy je na obrazku 6.3.

pouzdro s o
elektrody akumulatory otoCne zapésti

pahylové l0zko vmezefena &ast terminalni zakoncenfi

Obrazek 6.3: Hlavni ¢asti myoelektrické protézy, prevzato a upraveno z [17]
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6.1. Popis a princip

Extensor Carpi

Extensor Carpi
Radialis Longus

Radialis Brevis

Flexor Carpi

\Extensor Carpl‘
b Radialis

Ulnaris

Flexor Carpi
Ulnaris

Obrazek 6.2: Svaly, které mohou byt vyuzivany pro ziskani myoelektrickych
signdla pro ovladani protézy [18]
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6. POPIS MYOELEKTRICKE PROTEZY RUKY A JEJI FUNKCE

6.2 Vyhody a nevyhody

Mezi vyhody myoelektrickych protéz patii v prvni fadé moznost aktivniho
uchopu, a to bez potieby pohybu jakychkoli jinych ¢asti téla. Diky prirozenéj-
simu provedeni pohybu a eliminaci fixacnich bandazi, poskytuje uzivatelim
lepsi kosmeticky vzhled, nez je tomu pfi uzivani tahovych protéz.

Mezi nevyhody myoelektrickych protéz oproti ostatnim typum patri vyssi
hmotnost i pofizovaci cena, kterd by vsak méla byt prijatelna, zvlasté pro sa-
moplatce, kterym zdravotni pojistovny protézu nehradi. Je to v pripadé, kdy
druha ruka je zdrava (bez ohledu na to, zda pacientovi schazi ruka dominantni
nebo nedominantni).

Dalsi nevyhodou oproti tahovym a kosmetickym protézadm je nizsi odol-
nost proti narazu a okolnim podminkdm (jako je vlhkost, mraz a prasné pro-
stfedi). [14]

Aktivni tchop je zavisly na energii, coz uzivatele muze omezovat. S tim
souvisi vyskyt nebezpeci pti vybiti baterii. Tento typ protézy je nutno pravi-
delné (denné) nabijet.

Dale je nutné ovladani tohoto typu protézy nacvicit a naucit se s ni mani-
pulovat.

32



KAPITOLA 7

Postup pro uvedeni na trh

Na pocatku procesu posouzeni shody je nezbytné se presvédcit, zda vyro-
bek skutecné splnuje definici zdravotnického prostredku tak, jak je uvedena
v zékoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich [1], ve znéni pozdéjsich
predpist. Myoelektrické protézy splnuji tuto definici, nebot slouzi k mirnéni
nebo kompenzaci poranéni nebo zdravotniho postizeni.

Déle je nutné urcit, zda se jedna o vyrobek radici se mezi aktivni implanta-
bilni zdravotnické prostredky nebo mezi diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro. Ty maji jiné predpisy pro urceni shody. V nasem pripadé vyrobek
nespada ani do jedné z téchto dvou kategorii.

Ostatni zdravotnické prostredky, mezi néz spada i myoelektricka protéza,
se déli do rizikovych trid I, ITa, ITb a III. Pravidla pro zarazeni jsou uvedena
v nafizeni vlddy ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozZadavcich na zdravotnické
prostredky [9] v priloze ¢. 9 v ¢asti 11T — Klasifikace. Klasifika¢ni pravidla jsou
rozdélena podle téchto kategorii:

e neinvazivni zdravotnicky prostiredek

e invazivni zdravotnicky prostredek

e aktivni zdravotnicky prostiedek

e zvlastni klasifikace zdravotnického prostredku

Pokud zdravotnicky prostredek vyhovuje vice pravidlam pro zafazeni, spada
pod tu nejvyssi rizikovou tridu.

V pripadé myoelektrické protézy se jednéd o aktivni zdravotnicky prostie-
dek. Dle pravidla ¢. 12 je fazena do rizikové tiidy I. Rozhodovaci pravidla
tykajici se aktivnich zdravotnickych prostiedki (tedy pravidla ¢. 9 az 12) jsou
schematicky zobrazena na obrazku 7.1.

Na zdravotnické prostiedky rizikové tiidy I se vztahuji zakladni pozadavky
téz uvedené v natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., a to v pfiloze ¢. 1. Zde jsou uve-
deny mimo jiné vSeobecné pozadavky, jejichz ticelem je minimalizace ohrozeni
klinického stavu, bezpecnosti pacientt a zdravi uzivateli pri pouziti za stano-
venych podminek.
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7. POSTUP PRO UVEDENI NA TRH

Vzhledem k tomu, Ze myoelektrickd protéza spadé do rizikové tiidy I, neni
nutné schvaleni prohlaseni o shodé notifikovanou osobou. Presto musi vyrobce
toto prohlaseni vydat a splnovat veskeré podminky pro uvedeni zdravotnického
prostfedku na trh. Nasledujici kapitoly jsou vénovany dil¢i problematice a
podkladiim nezbytnych pro posouzeni shody s platnou legislativou.

Dle zakona je po uvedeni prostiedku na trh vyrobce povinen oznamovat
nezédouci pithody SUKLu a pfijimat nezbytna napravna opatieni. [9]

Aktivni zdravotnické prostredky

Pravidlo €. 10
uréeny pro diagnostiku

Pravidlo €. 9

Aktivni  terapeuticky zdravotnicky
prostfedek uréeny k podavani nebo
vyméné energie

Y

y
vymé&fiovat potenciainé monitorovani vykonu nebo b do‘{tk"bez Tostrednimu !
nebezpeénym zplisobem ovliviiovani aktivnich oxmzjeni uZinteIe

terapeutickych
zdravotnickych prostredki
rizikové tfidy IIb

l |

Trida llb Ttida llb Trida llb Trida llb
Pravidlo €. 11 Pravidlo €. 12
uréeny k podavani léciv, télnich ostatnf aktivni zdravotnické prostredky
tekutin nebo jinych latek

Ttida lla potencialné nebezpeénym Tiida |
zpisobem

Trida llb

Obréazek 7.1: Rozhodovaci pravidla pro zatazeni aktivnich zdravotnickych pro-
stredkit do zdravotnickych rizikovych tiid
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KAPITOLA 8

Elektricka bezpecnost

Zakladni pozadavky na elektrickou bezpecnost nalezneme v nafizeni vlady
¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostredky [9] v pri-
loze ¢. 1., kde se hovori o vylouceni nebezpeci nahodného trazu elektrickym
proudem pri bézném pouziti i pfi vyskytu jakékoliv zdvady a dale o snizeni
rizika vyplyvajici z koncovych a pripojovacich ¢asti tohoto zdravotnického
prostfedku ke zdrojum elektrické energie. Elektrickou bezpecnosti se zabyva
i norma CSN EN 60601-1 2 (364801) [19]. Je vhodné nechat piistroj provéiit
laboratofi, ktera ma akreditaci na tuto normu.

Jelikoz je myoelektrickd protéza urcena pro doméci pouziti, tyka se ji
norma CSN EN 60601-1-11 (364801) [20]. Termin prostredi domdci zdravotni
péce je chapan nejen jako obytné misto, kde pacient Zije, ale také i jind mista,
kde jsou pacienti pritomni bez trvalé piitomnosti skolené zdravotnické ob-
sluhy — jako jsou naptiklad dopravni prostiredky ¢i venkovni prochézky. Dle
této normy, pokud neni zdravotnicky prostfedek trvale instalovany, musi byt
tfidy ochrany II nebo s vnitfnim napédjenim — protéza mé vnitini napajeni —
a nesmi mit svorku pracovniho uzemnéni. I tento pozadavek protéza splnuje.
Je-li prostredek vybaven priloznymi ¢astmi, musi byt bud typu BF nebo CF
— v piipadé protézy prilozné ¢asti (snimace) spadaji do kategorie BF.

Protéza, jakozto zdravotnicky pristroj neseny na téle, by dale méla dle této
normy splnovat zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost alespon pro IP22.
IP je nazev kodu, ktery znaci stupen ochrany (International Protection) a
jeho? definice je uvedena v normé CSN EN 60529 Stupné ochrany krytem [21].
Prvni ¢islo v kédu oznacuje stupen ochrany pred vniknutim pevnych cizich
téles a druhé cislo pak stupen ochrany proti vniknuti vody s nebezpecnymi
ucinky. IP22 znadci, ze pristroj je zabezpecen proti vniku ¢astic, jejichz primeér
je vétsi nez 12,5 mm a proti kapajici vodé.
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8. ELEKTRICKA BEZPECNOST

8.1 Akumulatory

Dtlezitou oblasti, které je nutné vénovat pozornost, je napdjeni motorkt
protézy. To je zaruceno pritomnosti akumulatort ve vmezerené ¢asti. Vybér
vhodného typu i parametri akumulatoru je velmi podstatny. V ramci této
prace byl vybran nejvhodnéjsi dostupny typ, kterym je Lithium-iontovy aku-
muldtor (zkrdcené Li-ion) typu NCR18650B. Pouziti tohoto akumuldtoru vy-
zaduje zajisténi ochrany proti prebiti a podbiti. K tomu slouzi ochranny obvod,
ktery byva standardné jiz soucasti konstrukce akumulatoru. Je vSak nutné si
jeho pritomnost ovérit, nebot pii jeho absenci hrozi uzivateli nebezpeci a do-
chazi k trvalé degradaci akumulatoru. Maximalni hodnota napéti je 4,2 V a
minimélni 2,8 V. Ochrana je zarucena diky elektronickym obvodim s tranzis-
tory MOSFET, které pti prekroceni, at uz se jedna o spodni ¢i horni hranici,
docasné odpoji obvod. [22]

Do konstrukce protézy byl zafazen i balancér. Jeho tkolem je umoznéni
nabijeni akumuldtori. Bez néj by se nabil pouze jeden akumulator na horni
moznou hranici napéti zajisténou jiz zabudovanym ochrannym obvodem a
poté by docasné odpojil obvod. Druhy akumulator by se tedy nenabil. Déle
ma balancér funkci zajisténi nekolisajicich hodnot. M4 také funkci ochranného
obvodu proti prebiti a podbiti, ktery je jiz zabudovan v Li-Ion akumuldtorech
— je tedy zajisténa dvoji ochrana.

Zapojeni dvou Li-Ton akumulatorti a balancéru je na obrazku 8.1.

Obréazek 8.1: Zapojeni dvou Li-Ion akumuldtorti a balancéru, modry a sedy
drat je pripojen ke spottebici, pripadné k nabijecce
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8.1. Akumulatory

Dalsim ndvrhem na zvyseni bezpecnosti uzivatele je zajisténi, aby se nedalo
protézu nasadit ve stejnou chvili, kdy je provadéno nabijeni akumulatora,
které je provadéno skrz konektor. Mozné Teseni je umisténi konektoru dovnitt
pahylového luzka a nabijet protézu pomoci stojanku, na ktery se nasune. Tak
nebude mozné protézu zaroven nasadit a nabijet.
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KAPITOLA

Elektromagneticka kompatibilita

Elektromagnetické kompatibilita je dle normy CSN IEC 50 (161) [23] defi-
novana jako schopnost zarizeni nebo systému fungovat vyhovujicim zpusobem
ve svém elektromagnetickém prostredi bez vytvdrent nepripustného elektromag-
netického ruseni pro cokoli v tomto prostredi. Elektromagnetické ruseni je dle
této normy charakterizovano jako jakgkoli elektromagneticky jev, ktery muze
zhorsit provoz pristroje, zarizent nebo provoz systému anebo nepriznive ovliv-
nit Zivou nebo nezZivou hmotu. 7 této definice tedy vyplyva, ze elektromagne-
ticka kompatibilita se tyka i ovliviiovani samotného uzivatele. Jedna se o ru-
seni elektromagnetickou energii vyzarovanou v kmitoc¢tovém spektru od 0 Hz
po desitky GHz. Kazdé zafizeni muze byt zaroven vysilacem i prijimacem
ruseni. [24]

Prenos signdlu i jeho zpracovani maze byt ovlivnéno ptisobenim vnéjsich
vlivi, které mohou ptisobit rusivé. A naopak takovym zdrojem ruseni se muze
stat i sama protéza (¢i obecné jakykoli ptistroj, ktery vyuziva elektromagne-
tické pole). Proto je dilezité se pti vyvoji zamérit jak na omezeni ruseni, tak i
na zvysovani odolnosti — a tim zajistit co nejvyssi elektromagnetickou kompa-
tibilitu, kterd je dulezitd pro slucitelnost provozu jednotlivych pristroju. [24]

Nezbytné také je ovéreni, zda jsou navzajem kompatibilni jednotlivé dily
prostfedku, a to zvlasté v téch pripadech, jsou-li od riznych vyrobet. [25]

Zakladni pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu nalezneme v na-
fizeni vlddy ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické pro-
stredky [9] v priloze ¢. 1. (VSeobecné pozadavky — Elektrickd bezpecénost a
elektromagnetickd kompatibilita). Zde je uvedeno, ze zdravotnicky prostiedek
musi byt navrzen tak, aby bylo minimalizovino riziko vzniku elektromagne-
tickych poli, které by mohly rusit provoz jinych zdravotnickych prostredk.

Elektromagnetickou kompatibilitou zdravotnickych pristrojiu se i vénuje
norma CSN EN 60601-1-2 [26]. Tato norma nabizi podobnou definici elektro-
magnetické kompatibility jako v pfedchozim dokumentu: Schopnost ME (tj.
zdravotnického elektrického) pristroje nebo ME systému pracovat uspokojivé
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9. ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

ve svém elektromagnetickém prostredi bez vytvdreni nepripustnych elektromag-
netickych rusent pro cokoli v tomto prostredi. Dle této normy se ptistroj musi
zkouset v typickych konfiguracich, které odpovidaji ur¢enému pouziti daného
vyrobcem. Testuji se zejména ty situace, ktera podle analyzy rizik nejpravdé-
podobnéji vyvolaji neprijatelné riziko.

9.1 Vliv na zivy organismus

Obecné nejsou u lidi znamy receptory elektromagnetického pole, ucinky
jsou vsak prokazany. Biologické ucinky jsou zavislé na charakteru pole, dobé
pusobeni a vlastnostech organismu. Jsou posuzovany podle nespecifickych re-
akel organismu. [24]

V nasem pripadé se jednd o elektromagnetické pole o frekvenci 16 kHz
(frekvence pohonu protézy). Toto pole se fadi mezi vysokofrekvencni (které
je definovéano od 10 kHz do 1000 MHz) a mé tepelné uc¢inky, které se mohou
projevit ohfevem tkani. Pii trvalém vystaveni tomuto poli neni vylouceno
i ptisobeni na centralni nervovy systém, srde¢né cévni, imunitni a krvetvorny
systém. Naopak prokazany nebyly genetické a karcinogenni uéinky. [24]

Pri uzivatelském testovani nebyly shleddny zadné negativni dopady elek-
tromagnetického pole pri pouzivani uréenym zpusobem.

9.2 VIliv na pristroje

Pohon protézy je stejnosmérny. Elektromagneticky vliv na okoli je ne-
patrny (v porovnani napiiklad s béznymi telefony). Nepfedpokldda se, ze by
protéza vysilala vyrazné rusivé pole. Pouzitd pulsné-sitkova modulace (PWM)
pohonu je na frekvenci 16 kHz.

9.3 VIliv jinych pristrojt

Vliv jinych pristroju na protézu predstavuje vétsi problém, nez je ruseni
jinych pristroji protézou. Pri testovani byly pozorovany pripady preruseni
ovladani protézy v blizkosti jinych elektrickych zdroji. Tyto situace byly za-
hrnuty do analyzy rizik.

Vv

hodnoceni elektromagnetické kompatibility nékteré z akreditovanych labora-
tori, napriklad Institutu pro testovani a certifikaci (ITC), Strojirenskému zdra-
votnimu tstavu (SZU) ¢i Elektrotechnickému zkusebnimu tstavu, s.p. (EZU).
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9.3. Vliv jinych pristroji

Vysledna zprava biologického hodnoceni pak bude soucésti technické doku-
mentace vyrobku.
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KAPITOLA 1 O

Biokompatibilita

Biologickym hodnocenim zdravotnickych prostfedki se zabjva norma CSN
EN ISO 10993-1 [12]. Tabulka 10.1 obsahuje pouzité materialy, které pficha-
zeji do kontaktu s uzivatelem, a jejich zarazeni dle zminéné normy. Materialy
jsou v tabulce rozdéleny na dvé skupiny dle toho, zda s nimi pacient nutné
prichazi do styku pii pouzivani protézy (bez kontaktu s nimi nelze protézu
pouzit) nebo zda styk s nimi je mozny, nikoli nutny. Pouzité materidly byly
zarazeny dle povahy styku s télem pacienta a dle doby styku. Biologické hod-
noceni pouzitych materialt by mélo probéhnout znovu, pokud dojde ke zméné
v puvodu nebo specifikaci materidlu, slozeni, zpracovani, primarniho baleni,
sterilizace, pokynt vyrobce ¢i predpokladi ohledné skladovani materialu nebo
pokud je ziskan dtkaz o nepfiznivych tcincich vyrobku.

V ptipadé protézy jsou v kontaktu s pacientem snimajici elektrody a jejich
kryt. Elektrody budou vyrabény bud z chirurgické oceli, z titanu nebo ze sli-
tiny zlata Aurix a kryt elektrod z polymlééné kyseliny (polyactic acid, PLA).
Materidl, ze kterého je vyrobeno pahylové luzko (na obrazku 10.2), urcuje pro-
tetik. To je diivodem, pro¢ tento material neni uveden v tabulce. Protetik by
mél tento material také podrobit biologickému hodnoceni. Zminéné materialy
se pacienta dotykaji méné nez 24 hodin v ramci jednoho pouziti (neprekro-
¢eni této doby musi byt uvedeno mezi pokyny vyrobce v ndvodu na pouziti).
Stejnou povahu i délku styku s pacientem ma i povrch protézy. Tento materidl
je zde uveden proto, ze napriklad pri nasazovani a sundavani protézy s nim
taktéz muze pacient prijit do styku. Jednd se kosmetickou rukavici, ktera je
na obrazku 10.1.

Pro uvedenou kombinaci typu (styk s neporusenym povrchem kuze uziva-
tele) a délky styku (do 24 hodin) je dle uvedené normy nezbytné zabyvat se
drazdivosti (véetné intrakutanni reaktivity), cytotoxicitou a senzibilizaci.

Pokud materidly uvedené v tabulce budou mit atest biokompatibility, jsou
prijatelné pro vyrobu protézy horni koncetiny.
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10. BIOKOMPATIBILITA

Tabulka 10.1: Materidly, které prichazeji do kontaktu s pacientem a povaha
jejich styku s pacientem

|  Popis |

Misto styku

| Doba styku

Material

Materialy, které nutné prichazeji do kontaktu s pacientem

Snimajici
elektrody

S télem pacienta —
kuze (neporuseny
povrch kize)

Omezena  expo-
zice A — styk trva
nejvyse 24 h

Chirurgicka ocel,
titan nebo slitina
zlata Aurix

Pouzdro na
snimajici
elektrody

S télem pacienta —
kuze (neporuseny
povrch kize)

Omezena  expo-
zice A — styk trva
nejvyse 24 h

Polymlécné kyse-
lina (PLA)

Materialy, které mohou

prijit do kontaktu

s pacientem

Kosmeticka
rukavice

S télem pacienta —
kiuze (neporuseny
povrch kize)

Omezend  expo-
zice A — styk trva
nejvyse 24 h

Polyvinylchlorid
(PVC)

Obrazek 10.1: Priklad kosmetické rukavice firmy Protos, spol. s r. 0. [27]
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Obrézek 10.2: Priklad tvaru pahylového luzka vyrobeného protetikem (s ot-
vory pro snimace)
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KAPITOLA

Pouzitelnost

Pouzitelnost 1ze chapat jako charakteristiku uzivatelského rozhrani, které
vysoce ovliviiuje acinnost, efektivnost a uspokojeni uzivatele. Proces stanoveni
pouzitelnosti je proces, jehoz cilem je minimalizace rizik a chyb pfi pouzivani,
které mohou mit za nasledek jinou odezvu, nez byla ur¢ena vyrobcem nebo nez
byla ocekavana uzivatelem. Cely proces je izce spojen s analyzou rizik. Zabyva
se vSak pouze normdlnim pouzivinim (tedy pokud se uzivatel ¥idi pokyny
uvedenymi v ndvodu na pouziti a témi, které mu byly sdéleny pfi pouceni),
nezabyva se abnormélnim pouzitim. Déle predpokladda, ze zbytkové riziko je
prijatelné, coz je jednim z vystupu analyzy rizik. [28, 29]

11.1 Proces stanoveni pouzitelnosti

Procesem stanoveni pouzitelnosti se zabyva norma CSN EN 60601-1-6 [28],
ktera se odkazuje na postup uvedeny v normé CSN EN 62366 [29]. Dle uve-
deného postupu je nutné, aby vyrobce sestavil, zaznamenal v dokumentaci a
udrzoval proces stanoveni pouzitelnosti.

11.1.1 Specifikace pouziti

Prvnim krokem je urceni lékarské indikace — myoelektrickd protéza je ur-
Cena pro osoby, které, at uz vrozené ¢i ziskané, ztratily schopnost tchopu
rukou.

Velmi dilezitym krokem je vymezeni profilu uzivatele. Hlavnim cilem v na-
sem pripadé je, aby byl uzivatel schopen ovladat svou myoelektrickou protézu
aniz by ohrozoval sebe ¢i své okoli. Zletilost neni podminkou, protoze i ne-
zletilé dité muze myoelektrickou protézu potfebovat a naucit se ji spravné
pouzivat. SpiSe nez vékové ohranic¢eni se bere v tvahu mentalni vyspélost.
Pacient nesmi byt slepy ¢i trpét chorobou vidéni, kterd znemoznuje kontrolu
polohy a pohybu protézy. Nesmi trpét kozni chorobou pahylu nebo vykazo-
vat alergické reakce na vyrobni materidl. Problém muze nastat u morbidné
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11. POUZITELNOST

obéznich pacientt pri vyrobé pahylového ltzka nebo pri snimani elektrickych
myosignali. Takovym pacientim nemusi byt protéza vydana. Nejsou nutné
zadné predchozi zkusenosti ani vzdélani.

Protéza je urcend pro pouziti na pahyl horni koncetiny, je mobilni a urcena
na denni pouzivani.

11.1.2 Casto pouZivané funkce

Dalsim krokem ve stanoveni pouzitelnosti je urceni ¢asto pouzivanych
funkci. Myoelektrickd protéza mé v zasadé pouze dvé — otaceni zdpésti a ovla-
déni stisku. Obé patri mezi Casto pouzivané. Déale pak nandavani a sundavani
protézy, ocistovani, nabijeni akumulatoru a skladovani.

11.1.3 Identifikace nebezpeci a nebezpecnych situaci ve
vztahu k pouzitelnosti

Identifikace charakteristik souvisejicich s pouzitelnosti se musi provadét
podle CSN EN ISO 14971 (855231) [2], jednd se tedy o ¢ast analyzy rizika,
ktera souvisi s profilem uzivatele a ¢asto pouzivanych funkci. Stejnym zputiso-
bem je nutné identifikovat znamé nebo predvidatelné nebezpedi.

Jedna se o souvislosti funkce ocistovani, vyménu baterii, nasazovani a sun-
davani protézy a jeji ovladani. Konkrétni pripady byly zafazeny do analyzy
rizik.

11.1.4 Primarni provozni funkce

Vyrobce musi urcit primarni provozni funkci — tou je samotné ovladani po-
hybu protézy, tedy flexe a extenze terméalniho zakonceni a pronace a supinace
zapésti protézy. Dale sem spada i napajeni akumulatort.

11.1.5 Specifikace pouzitelnosti

Tato specifikace zahrnuje zkuSebni pozadavky na ovéfeni pouzitelnosti.
Provadi se pri prvnim pouziti u protetika, ktery zkontroluje, zda protéza plni
svoji funkénost a zda je pacient schopen protézu spravné ovladat. Pacient pod
dohledem protetika provede zkusebni pohyby dle pokyni.

11.1.6 Navrh a realizace uzivatelského rozhrani

Veskeré pouzité symboly musi byt ¢itelné, nesmazatelné a pochopitelné pro
uzivatele. Kone¢ny prostredek (po tpravé protetikem) je individuélné zhoto-
ven, coz zarucuje pohodlnost pri pouzivani.
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11.2. Instruktaz a materidly pro instruktiz

11.1.7 Ovéreni a validace pouzitelnosti

K ovérovani pouzitelnosti slouzi pravidelné bezpecnostné technické pro-
hlidky. Kontroluje se, zda protéza nevykazuje jakoukoli zavadu a zda nedoslo
ke snizeni bezpecnosti. Postupy pro ovérovani pouzitelnosti jsou soucasti tech-
nické slozky.

Bylo provedeno tspésné uzivatelské testovani prototypu, pfi némz se uzi-
vatelé naucili bez obtizi s protézu manipulovat.

11.2 Instruktaz a materialy pro instruktaz

Pokud pouziti zdravotnického prostredku vyzaduje instruktiz, musi vy-
robce zajistit nezbytné materialy pro instruktdz nebo sam instruktaz poskyt-
nout.

Protetikovi je poskytnuta jednak instruktaz, ktera se tyka jeho samotného
a jeho vykonu, a jednak pokyny, které preda formou instruktaze koncovému
uzivateli protézy. Absolvovani instruktdzi protetika i uzivatele pouze na po-
¢atku jsou dostatecné za predpokladu, ze jsou neménné. Instruktaze vychazeji
z urceného pouziti, profilu uzivatele, kontraindikaci a analyzy rizik.
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KAPITOLA 1 2

Rizeni rizika

Postup fizeni rizika byl zvolen dle normy CSN EN ISO 14971 [2]. V pi-
loze B jsou uvedeny odpovédi na otazky obsazené v priloze C této normy, které
slouzi k zamysleni se a odhaleni moznych rizik. V priloze C této prace je pak
ukazka tabulky analyzy rizik.

Veskera rizika byla sepsana do tabulky a u kazdého z nich byla uréena mira
zavaznosti a mira pravdépodobnosti, s jakou se v klinické praxi vyskytuje, a
to dle kritérii uvedenych v tabulce 12.1. Tabulka analyzy rizik také obsahuje
opatreni, kterd vedou ke snizeni pravdépodobnosti vyskytu konkrétnich rizik,
a urceni této pravdépodobnosti (opét dle kritérii uvedenych v tabulce 12.1).

Tabulka 12.1: Kritéria pouzita pii analyze rizik

Znaceni ‘ Popis ‘
Zavaznost

71 zanedbatelna (obtize nebo docasna nevolnost)

72 mensi (vede k docasnému poskozeni nebo posko-
zeni nevyzadujici odborny lékarsky zasah)

73 vazné (vede k poskozeni vyzadujici odborny 1é-
karsky zdsah)

74 kritickd (vede k trvalému nebo Zzivot ohrozuji-
cimu poskozeni)

75 katastrofickd (vede ke smrti pacienta)

Pravdépodobnost vyskytu
P1 nepravdépodobnd — 0,01 %

P2 velice mald — 0,1 %

P3 obcasnd — 1 %

P4 pravdépodobné — 10 %

P5 Castd — nad 50 %
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12. RizENI RIZIKA

Poté byly hodnoty zavaznosti a pravdépodobnosti vyskytu rizik (jak pred,
tak i po zavedeni opatteni) zapsidny do tabulek, které jsou na obrazku 12.2.
Zelena oblast oznacuje prijatelné riziko, oranzova primérené riziko a Cervena
nepfijatelné riziko (tedy takové, které se nesmi po zavedeni vSech opatieni
vykytovat). Jak je vidét z druhé tabulky, po zavedeni vSech opatfeni nebylo
zjisténo zadné neprijatelné riziko. Obréazek 12.1 ukazuje diagram rizik po za-
vedeni opatfeni, pouzité barvy maji stejny vyznam jako u tabulek. Diagram i
tabulky byly sestaveny dle normy CSN EN ISO 14971 [2].

Néktera rizika pii pouzivani jsou zvysena u lidi, ktefi jsou zivotné odkézani
na spravnou funkeci protézy — tzn. oboustranné amputovany ¢i s oboustranné
snizenou funkci. Pravé tito lidé vSak protézu potiebuji nejvice.

4
®
o
=
o]
o
B
g 3
=
& ,37,38, R7,8, 16,
R44 , 40, 41 31,32,34
2+ X X X
R9,10, 17, 18, 19,
23,|24, 25, 26, 27, R4, 5, 6,
42|45, 46,47  R22 43, 48 R3, 20, 21
1
% P 3 X
1 2 3 4 5
Zavaznost

Obrézek 12.1: Diagram rizik po zavedeni opatfeni (¢isla reprezentuji jednotliva
rizika tak, jak jsou po sobé zafazena v analyze rizik)
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Zarazeni rizik pfed zavedenim opatfeni:
zdvaznost\pravdépodobnost P1 P2 P3 P4 P5

Z1

72

Z3

Z4

Z5

Zarazeni rizik po zavedeni opatfeni:
zavaznost\pravdépodobnost

Z1

Z2

Z3

Z4

Z5

Obrazek 12.2: Horni tabulka ukazuje zarazeni rizik dle zdvaznosti a pravdépo-
dobnosti pred zavedenim opatfeni, spodni po jejich zavedeni (¢isla reprezentuji
jednotliva rizika tak, jak jsou po sobé zarazena v analyze rizik)

Nésleduji vybrané specifické problémy myoelektrické protézy, kterym byla
vénovana zvysena pozornost:

1. Riziko vychazejici z nevhodnych materiala pro vyrobu snimaca
myopotenciali, které jsou v dotyku s ktaizi Jednd o vhodny vybér krytu
snimace a vhodny vybér pouzitych kovi pro snimaci kontakty. Velké riziko
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12. RizENI RIZIKA

spociva v pouziti riznych kova z davodu vzniku mozného elektrochemického
¢lanku. Toto nebezpedi bylo pozorovano u snimact, které byly tvoreny pozla-
cenou médénou elektrodou jiz pii nepatrném poruseni zlaté homogenni povr-
chové vrstvy. Ptiklad takovéto elektrody je na obrazku 12.3.

I

Obréazek 12.3: Elektrody vyrobené z pozlacené médi, predstavujici nebezpeci
vzniku elektrochemického c¢lanku, vpravo je detail s patrnymi povrchovymi
skrabanci, fotografie: Petr Kastanek

Pokud dojde k opotrebeni pozlaceného povrchu elektrody, muze dojit ke
spojeni dvou kovi napriklad potem uzivatele, ktery vytvori vodivou cestu.
Pak muze dojit k pfesunu elektronu (tedy ke vzniku elektrického proudu) dle
nésledujici rovnice:

3Cu° 4 2Au" — 3Cu?" 4 2Au° (12.1)

Presun elektronti miize nasledné zptisobit popéleniny kuze. Pro predstavu
velikosti napéti, je zde uveden vypocet napéti U za pomoci znamych hodnot
elektrodovych potenciali danych kovi ve standardnim stavu Egqeq a Egoy:

U= EOred - EOOX (122)
U= EOCu/Cug+ - EOAug+/Au (123)
U=0,337— 1,498 = —1,161V (12.4)

Novy typ elektrody vyrobeny z jediného kovu, ktery bude pouzit pti vyrobé
protézy pro sniméni svalovych signali, je na obrazku 12.4.
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Obréazek 12.4: Elektrody vyrobené z jednoho kovu nepredstavuji riziko vzniku
elektrochemického c¢lanku

2. Mechanické poskozeni protézou Miuze dojit k nekontrolovatelnému
stisku pti pouzivani protézy. Vhodnou eliminaci rizika je nastaveni bezpecného
stisku omezenim proudu v pohonu. Maximalni silu, kterou lze ocekavat pri
stisku bez ochranného opatreni lze urcit pomoci vztahu:

M = K.Iy.i (12.5)

(12.6)

kde M je maximalni moment motoru protézy ovladajici stisk, K oznacuje
momentovou konstantu motoru, Iy je pocatecni proud, i je celkova prevodni
konstanta motoru, F' je hledand maximalni sila stisku, 7 je i¢innost motoru
a r je vzdélenost konce prsti od motoru (tedy rameno sily). Konstanta 2
ve vztahu (12.6) vyjadiuje dvé sily jdouci proti sobé (jedna se o stisk dvou
prstii). Po dosazeni konkrétnich hodnot dostaneme nasledujici vysledek:

K = 4,2 mNm.A"! = 0,0042 Nm.A™!

Ip=33A
i = 1073,68
n=50%=0/5

r=9cm = 0,09 m

M = 0,0042 . 3,3 . 1073 = 14,88 Nm
2.14,88.0,5 _
F= — 0,09 165, 35N

Celkovy stisk bez zavedeni ochranného opatieni by byl priblizné 165 N.
Jedna se o vysoké ¢islo, zavedeni opatfeni je tedy nezbytné. Omezeni stisku
se provadi pomoci omezeni horni hranice proudu Iy, v tomto pripadé na 2 A,
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12. RizENI RIZIKA

diky némuz dosahneme maximalniho stisku o velikosti pfiblizné 100 N. Tuto
hodnotu u svych myoelektrickych protéz udava mimo jiné i firma Ottobock.

3. Riziko zapareni pahylu Toto riziko se vyskytuje i u ostatnich typu
protéz. Je nutné seznamit uzivatele a doporucit protetikovi, aby v pahylovém
lizku vyvrtal vétraci otvory. Riziko zapareni se vyskytuje nejcastéji v horkém
prostredi, pripadné pri zvysené fyzické namaze z diivodu mensiho povrchu téla
a snizeni vyparovani. O tomto riziku by mél byt uzivatel informovan.

4. Omezeny akéni radius protézy Dalsi riziko souvisi s kone¢nou vy-
drzi napdjeni, akéni radius (¢ili doba vydrze) je urcovan instalovanou kapa-
citou akumuldtoru. Puvodné pouzivané nikl-kadmiové (NiCd) akumuldtory
iontovymi (Li-Ton). Zvlasté u Li-Ion akumuldtorti by mél byt uzivatel zafi-
zenim upozornén na nizky stav baterie. Riziko predstavuje situace, kdy se
uzivatel ocitne v kritickém momentu, kdy nutné potrebuje protézu pouzit, ta
je ale vybitd (napriklad pfi otevirdani dveri).

5. Nebezpeci prebiti nebo aplného vybiti Li-Ion akumulatora U Li-
Ton akumulatort je zapotrebi pouzit ochrannych obvodi, které hlidaji horni a
spodni hranici. Vice podrobnosti naleznete v 8. kapitole tykajici se elektrické
bezpecnosti.

6. Riziko ruseni vnéjsSimi zdroji a jeho projev Vzhledem k pomérné
vysoké vstupni impedanci snimact a nizké tirovni snimanych myosignala je 1i-
zeni myoelektrické protézy ohrozovano vnéjsim elektromagnetickym rusenim.
Vétsinou se jednd o pulsni zdroje od domécich nabijecek, zdroji pro pocitace
a pramyslové pulsni zdroje — napiiklad v modernich tramvajich. ReSeni spo-
¢iva v kvalitnim zpracovani signala véetné vhodné filtrace. Na vstupu snimacua
jsou z toho divodu pouzity pasivni RCL filtry v miniaturnim provedeni a mo-
derni operacni zesilovace s integrovanymi filtry. Pokud i presto dojde k ruseni,
je vhodné pouzdro motoru ohlidat teplotnim c¢idlem. U protéz nelze pouzit
koncové spinace, nebot z principu tchopu muze byt kazda poloha koncova.
Uzivatel by mél byt o nebezpedi ruseni a jeho dusledcich vyslovné a prokaza-
telné poucen.
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KAPITOLA 1 3

Klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni ma v nasem pripadé podobu klinické studie. Zakladem
pro studii je mimo jiné analyza rizik a nové zavedené zmény v navrhu zarucu-
jici snizeni pravdépodobnosti ¢i dplnou eliminaci rizik. Déle jsou dtlezitymi
podklady zpravy tykajici se elektrické bezpecnosti, hodnoceni elektromagne-
tické kompatibility a vysledku biologického hodnoceni (biokompatibility).

Na protetickém trhu je spousta vyrobct, vétsinu myoelektrickych protéz
hornich koncetin vSak na cesky trh dovazi firma Ottobock. Je tedy mozné do
klinické studie uvést dolozeni rovnocennosti klinickych idajia s vyrobky této
firmy. Lze vychéazet i z odbornych studii.

Ptinos pro uzivatele jednoznacné pirevysuje miru rezidudlniho rizika vyply-
vajici z analyzy rizik. Zvlasté u pacientl, kteri prisli o svou dominantni horni
koncetinu, je jeji nahrada pro zapojeni do bézného Zivota témér nutnosti.
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KAPITOLA 1 4

Prirucky

Vzhledem k platné legislativé je nutné, aby zdravotnicky prostfedek mél
pred uvedenim na trh navod k pouziti v ¢eském jazyce. Vzhledem k povaze
myoelektrické protézy je vhodné, aby byly sepsany i pokyny protetikovi a déle
pokyny tykajici se proskoleni a pouceni uzivatele.

14.1 Navod k pouziti

Navod k pouziti v ¢eském jazyce je nezbytnou soucasti baleni zdravotnic-
kého prostiredku.
Nasleduje struc¢ny obsah navodu k pouziti myoelektrické protézy:

e nizev a typ myoelektrické protézy
e vyrobce, adresa sidla a kontakty

e popis vyrobku — zdkladni charakteristika, uréeny tcel pouziti, zdkladni
princip, obrazek s popisem jednotlivych ¢asti

e technickd data — velikost, hmotnost, rizikova ttida ZP, typ priloznych
casti, technické parametry, pouzité materidly a jejich certifikdty

e informace o elektromagnetické biokompatibilité
e postup pri pouzivani

— postup a zasady pro nasazovani, uvedeni do provozu, sundavani

— akumuldtory — doporuceni pravidelného nabijeni pred kazdym po-
uzitim a zasady, které se tohoto procesu tykaji (napf. nabijeni pii
teplotdach 10 °C az 40 °C), zivotnost a jejich vyména

e Udrzba a c¢isténi — pouze mékkym suchym hadrikem, vyhnout se kontaktu
s vodou a saponéty
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pravidelny servis — minimalné 1x za 2 roky u odbornika

provozni podminky — zdkaz pouzivani v blizkosti pozaru, ve vlhkém pro-
stredi

nejcastéjsi problémy spojené s uzivanim a jejich reseni
— ty, které muze vytesit sdm uzivatel (naptiklad vyménu baterie)

— ty, které vyzaduji odborny zasah
rizika vyplyvajici z pouzivani ZP

kdo mize ZP pouzivat — koncovy produkt je individualné zhotoveny —
smi jej pouzivat pouze pacient, pro kterého byl zhotoven, pouze pacienti
plnomocni, bez psychickych poruch typu sklony k sebeposkozovani nebo
deprese

skladovaci a pfepravni podminky — zdravotnicky prostredek nesmi byt
skladovan ani prepravovan ve vlhkém prostiedi, v nizkych ¢i vysokych
teplotach, v prostredi s prilis rychlymi zménami teplot, v prasném pro-
stredi anebo v prostiedi obsahujici korozni slozky, vyvarovani se vibraci,
padi, hrubého zachazeni, nenechavat v dosahu déti a osob, které nebyly
pouceny o spravném pouziti prostfednictvim tohoto navodu

likvidace — vyjmuti baterii, dopraveni na sbérny dvir piipadné jiné
recykla¢ni misto (smérnice OEEZ 2012/19/EU a smérnice o nebezpec-
nych latkach 2011/65/ES)

informace tykajici se zaruky

— délka zaruky, zaruka se vztahuje pouze na vady vyrobku pfi dodr-
zeni navodu

— priklady situaci, na které se zaruka nevztahuje — napriklad opo-
tfebeni ¢astym pouzivanim, vady vzniklé nespravnym pouzivanim
apod.

kontraindikace pouziti zdravotnického prostredku

— soucasné probihajici choroba znemoznujici pouzivani zdravotnic-
kého prostredku, poskozeni pahylu, slepota uzivatele, nedostupnost
odborného servisu anebo nasledné rehabilita¢ni péce, nevhodny pa-
hyl, neschopnost uzivatele ovladani protézy, nenalezeni vhodnych
myoelektrickych potencidlii nebo nedostatecné silné myoelektrické
potencialy, neabsolvovani a nestvrzeni skoleni a nacviku

— pacient se vymykéa profilu uzivatele, ktery smi zdravotnicky pro-
stredek pouzivat, pouziti musi byt schvileno fyzioterapeutem, psy-
chologem a protetikem



14.1. Néavod k pouziti

e zidkazy, varovani a vystrahy

— zéakaz rozebirani, neodbornych ¢i neopravnénych oprav

— zakaz pouzivani poskozené nebo nefunkéni protézy

— zakaz pouzivani pii vyskytu alergické reakce na jakykoli vyrobni
material

— zakaz pouzivani jinym zpusobem a pro jiné ucely, nez je uvedeno
v ndvodu (napf. nesplhat s ni, nedélat kliky, neplavat, neprovadét
gymnastické prvky)

Dle normy CSN EN 60601-1-2 [19], kter4 jiz byla zminéna v 9. kapitole
zabyvajici se elektromagnetickou kompatibilitou, musi navod k pouziti téz
obsahovat nésledujici:

a)

popis prostredi, kterd je pro ME pristroj nebo ME systém vhodny. Pri-
slusné vijimky uréené analyzou riziky se museji uvést také (...)(treba
VF chirurgické pristroje a RF stinéné mistnosti pro rezonanci, kde je
intenzita EM ruseni vysokd)

funkénost ME pristroje nebo ME systému, které byla urcena jako ne-
zbytnd funkcnost a popis toho, co muze obsluha ocekdvat, pokud je ne-
2bytnd funkcnost ztracena nebo zhorsena z divodu EM ruseni (defino-
vany termin ,nezbytnd funkcénost se nemusi pouZit).

vistrazné sdélend, které upozorriuje: ,VYSTRAHA: Md se predejit po-
uziti tohoto pristroje vedle nebo v bloku s jinymi pristroji, protoZe by
to mohlo vyvolat nespravny provoz. Pokud je takové pouZiti nutné, maji
byt tento pristroj a ostatni pristroje sledovany, aby se ovérilo, Ze funguji
normdlne.“ Vigrobce MFE pristroje nebo MFE systému maize poskytnut po-
pis nebo seznam pristroju, se kterymi byl ME pristroj nebo ME systém
zkousen v blokovém nebo prilehlém uspordddni a se kterymi blokové nebo
prilehlé pouZiti vykazovalo normdlni provoz.

seznam vsech kabeli a mazimalnich délek kabeli (je-li to mozné), dale
prevodnikd a jinych prislusenstvi, kterd jsou vyménitelnd odpovédnou or-
ganizaci a kterd pravdépodobné ovlivriuji shodu ME pristroje nebo ME
systému s pozZadavky kapitoly 7 (emise) a kapitoly 8 (odolnost). Pri-
slusenstvi se muze specifikovat obecné (napr. stinény kabel, zatézZovaci
impedance) nebo specificky (napt. vgrobcem a oznacenim modelu nebo

typu,).

vystrazné sdélend, které upozortiuje: ,VYSTRAHA: PouZiti prislusenstur,
prevodniki a jingch kabelu, neZ které byly specifikovdny nebo poskytnuty
vyrobcem tohoto pristroje by mohlo vyvolat zvysent elektrochemické emise
nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto pristroje a vyvolat ne-
spravny provoz.”
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14.2 Pokyny pro protetiky

Protetik je spojovnikem mezi vyrobcem a koncovym uzivatelem. Navod
pro protetiky ma za cil snizeni moznych nebezpecénych situaci. Vychazi tedy
z vysledkl analyzy rizik. Déle je nezbytné povérit protetika, aby poucil a
zaskolil koncového uzivatele.

14.3 Pokyny, skoleni a pouceni uzivatele
Jak jiz bylo feceno, pokyny, skoleni a pouceni uzivatele provadi prote-
tik. Pouceni musi byt pisemné a stvrzeno podpisem uzivatele i protetika pfti

predani protézy. Tim je snizeno riziko vyplyvajici z nepochopeni pokynt uve-
denych v ndvodu a uzivatel mé zaroven prostor pro dotazy.
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Zaver

Cilem této prace bylo aplikovat legislativni a technické normy pfi navrhu
predloketni myoelektrické protézy firmy Protos, spol. s . 0. a diky tomu pripra-
vit protézu a prislusnou dokumentaci pro posouzeni shody a néasledné uvedeni
na trh. Tyto cile byly splnény. Seznameni se s prislusnymi predpisy a normami
souvisejicimi se zdravotnickymi prostredky vedlo k navrzeni zmén v navrhu a
doporuceni dalsich kroka vedouci k tspésnému posouzeni shody. Dle zdkona
¢. 268/2014 Sb. je vyrobce pred spusténim prodeje povinen se registrovat a
notifikovat zdravotnicky prostfedek na SUKLu. [1]

Mezi hlavni inovace navrhu patii pouziti jiného typu akumulatorta a s nimi
spojenych ochrannych obvodu a balancéru, omezeni stisku protézy a pouziti
elektrod vyrobenych z jediného kovu. Déle byly sepsany doporuceni ohledné
obsahu navodu k pouziti. Dalsimi problematikami, které byly feSeny, jsou bio-
logické hodnoceni a elektromagnetickd kompatibilita. Byla sepsana analyza
pouzitelnosti a analyzy rizik. To vSe dle platné legislativy a platnych norem
na tizemi Ceské republiky.

Cile prace byly splnény. Je vSak nutné sledovat a reagovat na zmény
v legislativé. Piikladem je nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickijch prostiedcich z roku 2017, které Ceské republika
prijme do roku 2025.
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PRILOHA A

Seznam pouzitych zkratek

BF Anglicky ,,Body Floating'"
BTK Bezpecnostné technickd kontrola
CE Francouzsky ,,Conformité Européenne“ — shoda s pozadavky EU

CENELEC Francouzsky ,European Committee for Electrotechnical Stan-
dardization"— Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice

CF Anglicky ,Cardiac Floating"

CNI Cesky normalizacni institut

CR Ceska republika

CSN Cesks technickd norma

EM Elektromagneticky

ES Evropské spolecenstvi

EU Evropska unie

EZU Elektrotechnicky zkusebni tstav, s.p.

TEC Anglicky ,International Electrotechnical Commission"— Mezindrodni elek-
trotechnické komise

IP Anglicky ,Ingress protection'— stupen ochrany

ISO Anglicky ,International Organization for Standardization"— Mezindrodni
organizace pro normalizaci

ITC Institut pro testovani a certifikaci

Li-Ton Lithium-iontovy
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ME Anglicky ,medical electronics"— zdravotnicky elektricky pristroj
MOSFET Anglicky ,Metal Oxide Semiconductor Field Effect Transistor"
NiCd Nikl-kadmiovy

NiMH Nikl-metal hydridovy

PLA Anglicky ,Polylactic Acid"- polymlé¢éné kyselina

PMS plan povyrobniho dozoru

PVC polyvinylchlorid

PWM Anglicky ,,Pulse Width Modulation"- pulzné sitkovd modulace
RF Radiofrekvenc¢ni

SUKL Stétni tstav pro kontrolu 1é¢iv

SW Software

SZU Strojirensky zdravotni tstav

UNMZ Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
VF Vysokofrekvencni

ZP zdravotnicky prostredek
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PRILOHA B

Podklady pro analyzu rizik

Tato ptiloha obsahuje odpovédi na otazky obsazené v priloze C normy
CSN EN ISO 14971 — Aplikace tizend rizika na zdravotnické prostredky, které
slouzi jako podklad pro analyzu rizik.

C.2.1 Jaké je urcené pouziti a jak ma byt zdravotnicky prostredek
pouzivan?

Prostredek je ur¢en ke kompenzaci vrozeného ¢i ziskaného postizeni horni
koncetiny. Protéza nahrazuje tichop ruky. Prostredek musi byt pouzivan v sou-
ladu s navodem a poucenim uzivatele. Protéza je nasazena a poté zapnuta.
Pohyby a tchop jsou ovladany pomoci snimanych myopotenciali uzivatele.
V pripadé poruchy mechaniky ¢i elektroniky protézy je nutné navstivit servis,
v pripadé vybité baterie ¢i poruchy zptusobené Spatnym dotekem snimaci lze
nechat napravu na pacientovi.

C.2.2 Je zdravotnicky prostredek urcen k implantaci?
Neni.

C.2.3 Je zdravotnicky prostredek urcen ke styku s télem pacienta
nebo jinych osob?

Ano — snimace a pahylové ltzko jsou v pifimém kontaktu s uzivatelem.
Termalni zakonc¢eni muze prijit do styku s jinymi osobami. Protézu je mozné
pouzivat az 18 hodin kazdy den a pouze na neposkozenou pokozku. Pahyl je
nutno omyt, vysusit a nechat pres noc odpocinout.

C.2.4 Které materialy nebo slozky jsou pouzity ve zdravotnickém
prostredku nebo jsou s nim pouzivany, nebo s nim prichazeji do
styku?

Snimace jsou vyrobeny z biokompatibilntho materidlu pouzivaného v zub-
nim lékarstvi. Kovové materialy pro snimaci kontakty jsou bud ze slitiny zlata
Aurix od firmy Safina, chirurgické oceli nebo titanu.
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Myoprotéza je kryta kosmetickym tvarovym krytim pres které je pretazena
kosmeticka protetickd rukavice z PVC nebo silikonu. Z hlediska mechanické
odolnosti je vyhodnéjsi PVC. Myoprotéza neni v primém styku s pahylem,
protoze je pripojena na pahylové lizko, které vytvari protetik z certifikovanych
materiald.

C.2.5 Je pacientovi dodavana nebo odebirana energie?

Ano — dochazi k prenosu myopotenciadlu do zdravotnického prostiedku.
Jednd se ovsem o nepatrné energie pri snimanych napétich do 1 mV. Signél je
sniman stiidavé — pres kapacity v oblasti 100 az 300 Hz.

C.2.6 Jsou pacientovi podavany nebo odebirany néjaké latky?
Nejsou.

C.2.7 Jsou zdravotnickym prostredkem zpracovany biologické ma-
teridly k jejich naslednému opakovanému pouziti, transfuzi nebo
transplantaci?

Nejsou.

C.2.8 Je zdravotnicky prostredek dodavan sterilni, nebo je urcen
ke sterilizaci uzivatelem, nebo jsou pouzZitelné jiné mikrobiologické
postupy?

Neni dodavan sterilni ani neni urcen ke sterilizaci uzivatelem. Nejsou po-
uzity ani jiné mikrobiologické postupy.

C.2.9 Je zdravotnicky prostredek urcen k tomu, aby byl uzivate-
lem bézné cCistén a dezinfikovan?

Je urcen pro bézné cisténi suchym hadfikem, pouziti Cisticich prostredki
by mohlo vést k poskozeni povrchu ¢i vniku tekutiny. Povrchy snimacich elek-
trod, které jsou jediné v kontaktu s kuzi je vhodné otrit vlhkym hadrikem.
Pro odstranéni pachu potu je vyhodné pouzit roztok koloidniho stiibra nebo
tzv. Chytrou houbu Pythie Biodeur pouzivanou pro péc¢i o nohy.

C.2.10 Je zdravotnicky prostiedek urcen k tomu, aby ménil pro-
stredi pacienta?
Neni.

C.2.11 Jsou provadéna méreni?
Nejsou, myopotencialy jsou méreny, pouze pii nové aplikaci je nutné mé-
fenim zjistit spravné umisténi elektrod.

C.2.12 Poskytuje zdravotnicky prostredek vyhodnotitelné udaje?
Snimané myopotencidly jsou vyhodnocovany v realném c¢ase samotnym

pristrojem.
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C.2.13 Je zdravotnicky prostredek urcen k pouzZiti ve spojeni s
jinymi zdravotnickymi prostredky, 1éCivy nebo jinymi lékarskymi
technikami?

Neni.

C.2.14 Dochéazi k nezadoucimu uvolnovani energie nebo latek?
Nedochézi.

C.2.15 Je zdravotnicky prostredek citlivy na vlivy prostiedi?

P1i poruseni celistvosti kosmetické kryci rukavice je nutnd jeji okamzita
vyména. Dovnitf nesmi zatéci voda, je nutné vyhybat se vlhkému prostredi.
Pouzité teplotni rozhrani je ddno tepelnym prenosem na pahyl. V zimé pahyl
ochlazuje a je nutné hlidat pahyl proti omrznuti. V horku miize zpiisobit pre-
hiati uzivatele. Vzhledem k tomu, ze se snimaji velmi nizké elektrické signaly,
je nutné se nepohybovat v blizkosti silnych elektrickych poli nebo alespon sle-
dovat reakci protézy na né a protézu v nutnosti vypnout. Jedné se naptiklad
o silové pohony v tramvajich, elektrické zdroje u nékteré spotiebni elektroniky,
atd.

C.2.16 Ovlivinuje zdravotnicky prostredek prostredi?

Neovliviiuje.

C.2.17 Pouzivaji se spolecné se zdravotnickym prostredkem vy-
znamné spotrebni materialy nebo prislusenstvi?
Nepouzivaji.

C.2.18 Je nutna udrzba nebo kalibrace?
Nejdéle jednou za dva roky by méla byt protéza odborné prohlédnuta.

C.2.19 Je soucasti zdravotnického prostiredku programové vyba-
veni?
Ano, soucasti prostiedku je SW fidictho mikrokontroleru.

C.2.20 M4 zdravotnicky prostrfedek omezenou dobu pouzitel-
nosti?

Nemd4, za predpokladu vymeény akumuldtort, pravidelnych servisnich kon-
trol a absence mechanického poskozeni.

C.2.21 Existuji néjaké oddalené tucinky nebo tucinky dlouhodo-
bého pouziti?

Pri dlouhodobém pouzivani mtze dojit k opotfebeni a degeneraci materialu
a korozi snimajicich elektrod.
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C.2.22 Jakymi mechanickymi silami bude zdravotnicky prostre-
dek namahan?

Pristroj mtze byt vystaven padu pri jeho nasazovani. Dale je v dusledku
castého stiskavani a uvolnovani namahan kryt ruky a vodice pfi pohybu pri-
stroje. Uchopovy mechanizmus je bé&né namahan a opotiebovavan.

C.2.23 Co urcuje zivotnost zdravotnického prostredku?

Zivotnost zdravotnického prostfedku uréuje frekvence jeho pouzivani, do-
drzovani zasad a bézné opotrebeni pouzitych materiali. Nezbytnd je vymeéna
akumulatorta a servisni kontroly.

C.2.24 Je zdravotnicky prostredek urcéen na jedno pouziti?
Neni, je urcen k opakovanému pouziti.

C.2.25 Je nutné bezpecéné vyrazeni zdravotnického prostiredku
z provozu nebo jeho likvidace?

Ano, pristroj je po vyfazeni z provozu nutné likvidovat v souladu s legisla-
tivou tykajici se elektronického odpadu. Prostiedek po vyjmuti akumulatort
neobsahuje toxické ani nebezpecné latky.

C.2.26 VyzZaduje instalace nebo pouziti zdravotnického prostredku
zvlastni skoleni nebo specialni dovednosti?

Ano, koncovy uzivatel musi byt proskolen o instalaci i o uzivani zdravotnic-
kého pifstroje protetikem, a to pfed prvnim pouzitim pfistroje. Skoleni musi
absolvovat i protetik.

C.2.27 Jak budou poskytnuty informace o bezpecném pouziti?

Informace o bezpecném pouziti budou uvedeny v navodu na pouziti a
koncovy uzivatel bude poucen protetikem pri prevzeti protézy a pred jejim
prvnim pouzitim. Toto pravidlo plati i pro protetického technika.

C.2.28 Bude nutno vytvorit nebo zavést nové vyrobni postupy?
Ne, prostiedek bude vyrabén dle dosavadnich postupi.

C.2.29 Zavisi uspésné pouziti zdravotnického prostredku rozho-
dujicim zptasobem na lidskych faktorech, jako je uzivatelské roz-
hrani?

Neni, protézu lze ovladat pouze pomoci snimanych myopotencidli uziva-
tele. Uzivatel vsak musi byt schopen pochopit funkci ovladani prostredku i péci
o néj.

C.2.29.1 Mohou prvky navrhu uzivatelského rozhrani prispét k uzi-
vatelské chybé?
Nemohou.
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C.2.29.2 Pouziva se zdravotnicky prostredek v prostredi, kde
ztrata pozornosti mize zpusobit uzivatelskou chybu?

Nepouziva — protéza je uzivatelem ovladana pomoci védomych myopoten-
ciala.

C.2.29.3 M4 zdravotnicky prostredek spojovaci soucasti nebo pri-
slusenstvi?
Nemaé.

C.2.29.4 Ma zdravotnicky prostredek ovladaci rozhrani?
Prostredek je ovladan snimanymi myopotencialy uzivatele.

C.2.29.5 Zobrazuje zdravotnicky prostredek informace?
Nezobrazuje.

C.2.29.6 Je zdravotnicky prostredek ovladan pomoci menu?
Neni.

C.2.29.7 Bude zdravotnicky prostredek pouzivan osobami se zvlast-
nimi potrebami?

Ano, pristroj je uréen pro osoby, které, at uz prirozené ¢i ziskané, nemaji
moznost tichopu rukou. O vhodnosti pouzivani protézy je treba posudek psy-
chologa, fyzioterapeuta, protetika a ortopeda, ktefi se rozhoduji na zakladé
veéku, mentality a fyzickych proporci pacienta.

C.2.29.8 Muze byt uzivatelské rozhrani pouzito k zahajeni uzi-
vatelskych akci?

Neni to mozné, uzivatel nemé pristup k ovladacimu provoznimu médu a
prenastaveni parametri.

C.2.30 Pouziva zdravotnicky prostiredek poplachovy systém?
Pristroj pouze signalizuje nizky stav nabiti baterie.

C.2.31 Jakym zpusobem (jakymi zpisoby) by mohl byt zdravot-
nicky prostredek zamérné chybné pouzit?

Neexistuje zptisob chybného pouziti, které by mélo za nésledek poskozeni
uzivatele, nebereme-li v ivahu hrubé zachazeni zptusobujici mechanické posko-
zeni prostredku.

C.2.32 Uchovava zdravotnicky prostredek tidaje, které maji roz-

hodujici vyznam pro péci o pacienta?
Neuchovava.
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C.2.33 Je zdravotnicky prostredek zamyslen jako pojizdny nebo
prenosny?
Ano, prostiedek je zdmérné konstruovan pro mobiln{ uziti.

C.2.34 Zavisi pouziti zdravotnického prostredku na zakladni funkci?
Nezavisi.
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PRILOHA

Ukazka analyzy rizik

Pravde-
Cislo podob-
ri- Riziko Nebezpeénd Mozny Pravdé- | Zavas- Opatieni “"ls.tkpo.
zika situace dusledek podob- nost apikact
nost ovpati-
feni
Energeticka nebezpecdi
Elektromagnetické pole
1 Nabijeni Prekroceni Zkraceni Pouziti ochran-
akumuléa- horni  hra- zivotnosti nych obvodi
tor, nice nabiti akumula- sledujicich horni
napéjeci toru hranici nabiti
2 napéti Prekroceni Zkraceni Pouziti ochran-
spodni zivotnosti nych obvodi sle-
hranice akumula- dujicich spodni
nabit{ toru hranici nabiti
3 Uchovavani Samovzniceni| Poskozeni Zdvojené
elektrické - exploze | prostiedku ochranné ob-
energie akumulé- nebo po- vody
toru leptani
uzivatele
5 Svodovy Vyskyt Uraz elek- Konstrukce dle
proud — do | elektrického trickym zdravotnickych
zemeé proudu proudem norem, méfeni
unikajicich
proudi
6 Svodovy Vyskyt Uraz elek- Konstrukce dle
proud - elektrického trickym zdravotnickych
pacientem proudu proudem norem, méfeni
unikajicich
prouda
7 Elektro- Pristroj Preruseni Konstrukce a
magnetické je rusen | funkce volba vhodnych
ruseni jinymi pristroje soucasti dle
okolnimi norem, mé-
elektrickymi feni  odolnosti
pristroji (EMC)
8 Pristroj Pristroj pre- Konstrukce a
rusi ostatni | rusi funkeci volba vhodnych
okolni jinych elek- soucasti dle
elektrické trickych norem, mé-
pristroje pristrojua feni  odolnosti
(EMC)
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Radiacni
9 Tonizujici Neexistuje Bez rizika
zareni
10 Neionizujici Neexistuje Bez rizika
zareni
Tepelna
11 Vysoka Zahrati Zahrati pa- Vhodna  volba
teplota pahylového hylu, posko- materialu,
protézy lazka zeni kuze pokyny v néa-
vodu k pouziti,
odvétrani -
priduchy, in-
struktaz
12 Exploze Poskozeni Vhodna  volba
akumulé- prostfedku materidlu,
toru nebo po- pokyny v néa-
paleni vodu k pouziti,
uzivatele odvétrani -
priaduchy, in-
struktaz
13 Nizka tep- Omrznut{ Omrznuti Vhodna  volba
lota protézy pahylového pahylu, materidlu,
lazka poskozeni pokyny v na-
kuze vodu k pouziti,

instruktaz

Mechanicka energie

14 Gravitace Pad pro- Odkryti Dukladny  me-
tézy — | wvnitfnich chanicky  spoj
mechanické obvodi, mezi  protézou
poskozeni nefunkénost a pahylovym

elektrickd/ lazkem, spréavny

mechanicka otisk a vyroba
pahylového
lazka

15 Vibrace Mechanické Odkryti Dukladna
poskozeni vnitfnich mechanicka

obvodii, a elektricka
nefunkénost konstrukce

16 Pohyblivé Mechanické Omezeni Dukladna

Casti poskozeni funk¢nosti mechanickd

a elektricka
konstrukce

Akusticka energie

17 Energie ul- Neexistuje Bez du-
trazvuku sledkt
18 Energie in- Neexistuje Bez da-
frazvuku sledkt
19 Hluk Neexistuje Bez du-
sledkti
Biologické a chemické nebezpeci
20 Biologicka Alergie, Vyvolani Materidly  pro
snasenlivost drézdivost alergické dotyk s kuzi
reakce jsou  certifiko-

vané ohledné
biokompatibi-

lity

21 Toxicita Toxické Nepou se
materidlu pusobeni na toxické latky
uzivatele
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