Zaznam

z koordinacni porady skupiny pro posuzovani shody zdravotnickych

prostredkl (specialné neaktivni)

Misto a datum konani: Institut pro testovani a certifikaci, a.s., Zlin, 17. 5. 2007

Ugastnici: podle pfilozené prezenéni listiny (pfiloha 1)

Program:

1.
2.
3.

» Metodika posouzeni shody OBL (Own Brand Labelling) vyrobce (NBRG 306-06

6.

7.
8.

Zahajeni, odsouhlaseni programu
Zavéry predchazejici porady (kontrola zapisu)

Postupy posouzeni shody:

v pfiloze)
Obsah certifikatt vydavanych notifikovanou osobou (Recomm. NB-MED/2.5.1/Rec4
v pfiloze)
Otazky na Evropskou komisi, tykajici se zafazeni a klasifikace zdravotnickych
prostfedkd (NBM-010-07 v priloze)
Problematika textilii pouzivanych na opera¢nich sélech - v bfeznu byly harmonizovany
posledni ¢asti norem pro operacni textilie (EN 13795 a EN 14683) a néktera
zdravotnicka zafizeni se dotazuiji, co to pro né znamena ... (Ing. Klagka TzU)
Jednéni 36. koordinace NB-MED (Brusel 3.— 4. 4. 2007)
Novela smérnice 93/42/EHS — informace o aktuélnim stavu projednavani (MZ CR,
UNMZ, ...)
Informace, pfipominky, diskuse
Informace o hovém navodu (MEDDEYV) pro vyrobce a notifikované osoby pro postup
vigilance (SUKL)
Ukoly, usneseni

Zaver

ad 1. Uvitani ac¢astnikd, schvaleni programu jednani koordina¢ni skupiny pro neaktivni

zdravotnické prostfedky (NZP)

ad 2. Provedena kontrola zaznamu z koordina¢ni porady ze dne 21. 9. 2007 - dokumenty

z koordinace Notifikovanych osob Evropské unie (NB-MED) byly zajemcum rozeslany.
DalSi ukoly dané zapisem jsou autorizovanymi / notifikovanymi osobami (AO/NO)
prabézné pinény.
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ad 3. Postupy posuzovani shody

>
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Navrh doporu€eni - Recommendation NB-MED/2.5.5/Rec 5, Conformity Assessment
of Own Brand Labelling je postup notifikované osoby pro certifikaci spole¢nosti (firem)
typu OBL vyrobce (private label manufacturer) v souvislosti s prodejem posouzenych
zdravotnickych prostfedkd opatfenych oznacenim CE pod vlastni obchodni znackou
(nazvem), vyrobenych a uvedenych puavodné vyrobcem OEM (Original Equipment
Manufacturer) na trh EU.

V dokumentu jsou uvedeny podminky a vSeobecné principy pro pouZiti tohoto postupu,
specifikovany pozadavky na minimalni obsah technické dokumentace a definovany
podminky pro smluvni stanoveni odpovédnosti mezi OBL a OEM vyrobcem.

| kdyZ presentovany navrh patrné doznéa ,kosmetickych zmén*“, koordinator doporucuje
zahrnout jeho principy do internich postupt pro &innosti autorizované / notifikované
osoby.

Ing. Jedlicka zduaraznil, Zze je nutna ve vydavanych dokumentech autorizované /
notifikované osoby prokazatelna identifikace vyrobkd, které takto vice vyrobcl uvadi na
trh pod rdznymi obchodnimi nazvy.

Vydany navrh byl poskytnut pro vyuziti zdjemcim, taktéZz pro ucel komunikace
autorizovanych osob s vyrobci.

Obsah certifikatll vydavanych notifikovanymi osobami je uveden v Recommendation
NB- MED/2.5.1/Rec4, Content of mandatory certificat es (11/98) a dokumentu NBOG
Certificates issued by Notified Bodies with referen ce to the following Council
Directives ... (AIMDD, MDD, and IVDD Rev 2005-11-18 ), ktery byl poskytnut pro ucely
koordinaéni schiizky Ing. Jedlickou z UNMZ. Oba uvedené dokumenty byly poskytnuty
Gcastnikiim jednani jako pfFiloha pozvanky.

Podstatné Udaje, které maji byt obsazeny v certifikatu (specifikované v obou
dokumentech):

Nazev a identifikacni Cislo notifikované osoby (adresa v dok. NBOG)

Nazev a adresa vyrobce

Specifické Cislo identifikujici certifikéat

Datum vydani certifikatu

Datum platnosti certifikatu

Nézev certifikatu (CERTIFIKAT PREZKOUSENI TYPU, CERTIFIKAT PREZKOUMANI
NAVRHU apod. — Recomm.)

Podpis predstavitele notifikované osoby

Informace vedouci jednoznacné k identifikaci zdravotnického prostfedku (v Certifikatu o
pfezkouSeni davky cCislo vyrobku / Sarze), kategorie vyrobku, pro které byl systém
jakosti posouzen. Doporucuje se pouzit ¢lenéni vyrobkd podle GMDN kategorii.

Uvadét v certifikatu provozovny vyrobce, na které se certifikdt o posouzeni systému
jakosti vztahuje (Dok. NBOG)

Odkaz na pfislusné zpravy / protokoly popf. Cislo, pod kterym je soubor technické
dokumentace veden a uchovavan

Zéaveéry provedeného auditu / zkouSek podle pfislusné pfilohy odpovidajici smérnice
(Dok. NBOG)

Informaci, Zze pro uvedeni na trh je nutny daldi certifikdt (pfezkouSeni typu,
pfezkoumani navrhu - zdravotnické prostredky Ilb, 11, AIMD, IVDD pfilohy Il seznamu
A a B) (Dok. NBOG)

. Pfipominka — konstatovani, Ze certifikat 0 posouzeni systému jakosti je platny za

podminky pozitivniho vysledku pravidelného dozoru
Identifikace zmény certifikatu (doporu¢eno v Recomm.)

@@ Institut pro testovani a certifikaci, a.s., Zlin

Strana 2 (celkem 5 stran)



Ing. Jare$, CSc. (MZ CR), Ing. Jedlitka, pi DoleZelovd (FN Hradec Krélové) —
v dokumentech neni vyslovné obsaZen poZadavek na klasifikaci rizika posouzeného
zdravotnického prostfedku, ktera by méla byt soucasti jeho jednozna¢né identifikace.

Ing. Jedli¢ka — navrh novely smérnice 93/42/EHS obsahuje ustanoveni pro notifikované
osoby o stanoveni doby platnosti vydavaného certifikatu téZ podle priloh V a VI (pfiloh
€. 5 a 6 nafizeni vlady €. 336/2004 Sh.)

Ing. Chalupa (COIl) COI vidi jako problém, jestlize nelze podle vydaného certifikétu
identifikovat odpovédného evropského zastupce, ktery nemusi byt na certifikatu
vydaném pro vyrobce mimo Evropskou unii uveden, navrh kontrola dokumentu, kterym
vyrobce stanovi evropského zastupce

Ing. Jedli€ka pozadal koordinatora o zpracovani rozboru obsahu certifikatd vydavanych
autorizovanymi / notifikovanymi osobami.

Dokument NBM/010/ 07 (07/ENTR/BC/04) Evropské Komise, ktery byl pfedmétem
diskuse na listopadovém jednani koordinace notifikovanych osob, se zabyva otdzkami
klasifikace pfipadné zafazeni nékterych vyrobkd mezi zdravotnické prostfedky. Plénu
koordina¢ni porady byl pfedlozen k diskusi dotaz na klasifikaci desinfekénich prostfedku
s rizné definovanym ucelem pouziti:

a) dekontaminace chirurgickych néstroju

b) vSeobecna desinfekce - hygiena povrchl a zafizeni

¢) desinfekce rukou

d) desinfekce rozvodu vody pro dentélni ucely
V dokumentu je navrh Komise, ktera desinfek&éni prostfedky v pfipadé a) c) a d)
zarazuje jako zdravotnické prostfedky v klasifika¢ni tf. lla (MDD pfiloha IX pravidlo 15,
druhd véta)
Podle tohoto pravidla je rozhodujici ucel uziti, pro ktery je desinfekéni prostfedek
uréen.

Ing. Kahanek: Desinfekéni prostfedek specificky uréeny k desinfekci povrchll a zafizeni
v prostfedi, kde je poZzadavek na Uroven sterility (operacni saly, oddéleni intenzivni
péce apod.) je zdravotnickym prostfedkem a jeho ucinnost pro tyto ucely musi byt
ovéfena.

MVDr. Vichova (SUKL) — desinfeké&ni prostfedek pro operaéni pole miize spadat podle
typu a obsahu ucinnych latek mezi [éCiva nebo biocidy.

Ing. Klaska (TZU) svou prezentaci uved! Géastniky jednani do problematiky posuzovani
textilii pouzivanych na operacnich salech a norem pro operacni textilie EN 13795 a
EN 14683, které byly v bfeznu t.r. harmonizovany a zdravotnick& zafizeni se dotazuji,
co to pro né znamena:
- posuzovat operacni textilie podle NV €. 336/2004 Sb.?
- co se stavajicimi bavinénymi operacnimi textiliemi?
- jak nakladat s operacnimi textiliemi v praxi (zejména s opakované& pouzivanymi)?
O pfi vyvoji (co dozorovat - AO nebo spiSe kontrolovat — COI)
O pfi nakupu (doporuceni pro zdravotnicka zafizeni)
0 pfi udrzbé — rezim v nemocnici a pradeln& — SUKL

Textilni prostiedky pro operacni sadly mohou byt také stanovenymi vyrobky podle NV
¢. 21/2003 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na osobni ochranné prostfedky
(OOP).

Ing. JedliCka — pokud prostfedky chrani pouze personal jsou posuzovany jako OOP,
pokud jsou uréeny k ochrané pacienta spadaji do pasobnosti NV €. 336/2004 Sb.

Ing. Nekola (EZU) doporuéil postupovat pfi posouzeni shody za spolutéasti
akreditované osoby resp. certifikaéniho organu (v pfipadé prostfedkl klasifikacni tf. |
nesterilni) podle harmonizovanych norem.
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ad 4.

ad 5.

ad 6.

Zastupce FN Hradec Kralové — pro pouzivani sluzeb pradelny by mél byt stanoven
technologicky postup a sledovani technickych parametrt prostfedku s ohledem na jeho
Zivotnost.

Ing. Nekola doplnil zastupce FN HK o zajiSténi kontroly parametr cyklu na dané Sarzi
a sledovatelnosti parametr(i vyrobk( pro zajiSténi shody s pfedepsanymi podminkami.
Ing. Kahanek — v analyze rizik maji byt zahrnuta rizika spojena s opakovanym pouZzitim
vyrobku.

Dubnové jednani koordinace evropskych notifikovanych osob probihalo za technické
podpory Evropské Komise (nebyla uzaviena smlouva o podminkéach financovani
technického sekretariatu) pod vedenim nového pfedsedy pana Gerd Bosse
z holandské NO KEMA. Zastupce EK informoval o probihajici revizi smérnic nového
pfistupu a o zafazeni navrhu pozadavku akreditace pro organy posuzujici shodu
vyrobk( uvadénych na trh EU (notifikované osoby), ktery by byl zajiStén integrovanym
auditem akreditacniho a narodniho notifikujiciho organu.

- Novela smérnice 93/42/EHS (konsolidovany text ze dne 7. 3. 2007 mél byt pfedloZen
Evropskému parlamentu 29. bfezna, ale projednavéni bylo zruSeno.

- Byly zddraznény nékteré aspekty pouZiti systémovych pfiloh V a VI novely
smérnice pro zdravotnické prostfedky, jako &ast pfi posuzovani ¢lanku 3.3 zminénych
pfiloh je nutné pro zdravotnické prostfedky klasifikacni tfidy Ila posoudit alespon jeden
nahodné vybrany technicky soubor dokumentace k vyrobku (Technical File) a vSechny
soubory pro zdravotnické prostfedky klasifikacni tfidy llb, modifikace pfilohy X, tykajici
se klinického hodnoceni a jeho zahrnuti do zakladnich pozadavka.

- Existuji rdzné definice pro jednordzové pouZziti zdravotnickych prostfedka.
Komise ma v planu projednavani dalSich pozadavk( pro ,reprocessing“, oznaceni
»Single use“- prostifedek nesmi byt repasovan.

- V planu Komise je prevést proces ,Vigilance* z MEDDEV do ,,Commission
Decision®

- Aktualni ndvrh pfechodného obdobi pro zavedeni novely smérnic 90/385/EHS
a 93/42/EHS je 15 mésicl pro transpozici do narodnich zékonnych pfedpisu a 15
meésicu pro aplikaci.

- SG1 (Regulatory  Requirements) na  (http://www.ghtf.org/sql/sgl-
proposed.html) je zvefejnén navrh dokumentu ,Summary Technical Documentation for
Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of
Medical Devices (STED)", dalSi jednani planovano na 6.- 7. kvétna 2007.

Ing. Jedlicka — stran repase pfipomenul, Ze zdravotnicky prostfedek je akceptovatelny
pro trh pokud u ného bude v souladu s pfedpisy posouzena shoda se zakladnimi
poZadavky jako u nového vyrobku a bude vybaven pfislusnymi nalezitostmi (znaceni,
manual, apod.)

O stavu aktualniho projednavani pfipravované novely smérnice 93/42/EHS
a 90/385/EHS podal informaci Ing. Jare$, CSc. (MZ CR) a Ing. Jedlicka (UNMZ).

Navrh znéni byl postoupen a pfijat 7. 5. 2007 Evropskym parlamentem v 1. &teni
s pfipominkami. Dne 31.5. 2007 bude projednavana kompromisni verze. Oficialni
vydani se predpoklada zacatkem Cervence 2007.

Informace o novém navodu (MEDDEV) pro vyrobce a notifikované osoby pro postup
vigilance podala MVDr. Vichova (SUKL). 7.-8.5.2007 byla odsouhlaseno znéni,
pfedpoklad schvaleni do 31. 5. 2007, potom standardné 6 mésict pro implementaci.
Tato nova verze predpoklada vyuziti EUDAMED, jehoZ funkce v sou€asnosti stagnuje.
Vyrobce bude pro UCely vigilance pouZivat GMDN.
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ad 7. Ukoly, usneseni
Koordinator Ing. Kahanek byl Ing. Jedlickou pozadan o zpracovani rozboru obsahu
certifikatd vydavanych autorizovanymi / notifikovanymi osobami a rozboru pfedpisu
z hlediska odpovédnosti vyrobce za jazykové verze navodu ke zdravotnickym
prostfedkdm.

ad 8. Podékovani za ucast a ukoncéeni jednani

Zaznamenal: Ing. Vaclav Kahanek
2007-05-25

Prilohy: 1) Prezencni listina
2) Recommendation NB- MED/2.5.1/Rec4, Content of mandatory certificates (11/98)
3) Dokument NBOG ,Certificates issued by Notified Bodies with reference to the
following Council Directives ...“ (AIMDD, MDD, and IVDD Rev 2005-11-18)
4) Dokument NBM/010/ 07 (07/ENTR/BC/04)
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