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1. Uvod

Definujme si pro ucely této prace termin ,zdravotnicky prostfedek”. Budeme vychazet ze Smérnice
93/42/EHS tykajici se zdravotnickych prostfedkd. Zde je zdravotnicky prostiedek (dale ZP)
definovan jako nastroj, pfistroj, zafizeni, material nebo jiny pfedmét, pouzity samostatné nebo v
kombinaci, v€etné software nezbytného k vhodnému pouziti prostfedku pro lidské bytosti podle

uréeni vyrobce pfi:
- diagndzach, prevenci, monitorovani, lé¢bé nebo zmirfiovani nemoci,
- diagndzach, monitorovani, [€Ebé, zmirhiovani nebo kompenzaci poranéni nebo télesné vady,
- vySetfovani, nahradach a upravach télesné anatomie nebo fyziologického procesu,

— kontrole poceti,

a jehoz zakladni urCené Ccinnosti v lidském téle nebo na jeho povrchu se nedosahne
farmakologickymi, chemickymi, imunologickymi nebo metabolickymi prostfedky, ale ktery jimi mize

byt ve své funkci podporovan.

Takto je ZP definovan i v prvnim odstavci § 2 zakona 123/2000 o zdravotnickych prostfedcich a o

zmeéné nékterych souvisejicich zakonu.

ZP tedy zahrnuje obrovské mnozZstvi zafizeni, od jednoduchych tahel po slozité dialyzacni systémy.
V roce 2000 bylo na celém svéte k dispozici pfes jeden a pal milionu druht pfistroji pro Iékafskou
péci. Zdravotnické prostfedky jsou dnes nepostradatelné pro l1éCbu pacientl — jak u lUzka, na malé

okresni klinice, nebo vysoce specializované nemocnici.

Dodnes vSak nékteré staty trpi nedostatkem kvalitni techniky, ktera by vyhovovala jejich
epidemiologickym pozadavkim. Toto plati pro rozvojové zemé, kde je technologicka uroven
zdravotnictvi na velmi nizké urovni a prakticky neexistuji statni kontroly a regulace. Pfistroje musi

byt importovany a pouzivany i za cenu mozného vystaveni pacienta nebezpedi.

Zdravotnicke prostfedky ovSem stoji stat nezanedbatelné mnozZstvi penéz. Diky inovaci a rapidnimu
ristu technologii, medicinské pfistroje jsou jedny z nejrychleji se vyvijejicich odvétvi. Proto je nutné
tento vyvoj regulovat a stanovovat podminky jejich pouzivani, aby byla do nejvyssi miry zaru€ena

bezpecnost jak pacienta tak obsluhujiciho personalu.



Obrovské mnozstvi pfistroju se také importuje ze zahranici. Je tedy nutné, aby stat stanovil pravidla
pro dovoz a kontrolu pouzivani ZP. Tyto nafizeni jsou v8ak nepouzitelné, dokud nejsou
implementovany do narodni legislativy a jejich nedodrzeni neni postihnutelné sankcemi. Toto je

jeden ze zakladnich elementl kontroly bezpec€nosti pfistroju pouzivanych ve zdravotnictvi.

Obecné jsou staty povzbuzovany ktomu, aby sméfovaly vyvoj svych nafizeni smérem
k harmonizovanym pfedpisim. Je to nutné hlavné vzhledem k propojeni s mezinarodnimi systémy.
Jednotnou upravou norem a nafizeni je mozné umoznit dostupnéjsi, rychlejsi a kvalitn&jsi zdravotni

pécCi s nizSimi naklady na odpovidajici regulaci.

Tato prace by meéla prezentovat vSeobecny ramec standardizace a certifikace ZP. Detailngji
popisuje poZadavky na evropskeé urovni a srovnava je s mezinarodnimi systémy. Prezentuje nutnost
harmonizace a vzajemné spoluprace mezi staty. V praktické ¢asti jsou teoretické poznatky
demonstrovany na konkrétnim projektu.
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2. Bezpec¢nost zdravotnickych prostiedki

Zajisténi optimalni bezpec&nosti zdravotnického prostiedku (dale ZP) zahrnuje nékolik zasadnich

elementl:

absolutni bezpecnost nemuze byt nikdy zaru€ena

je ulohou fizeni rizik

je uzce spojena s efektivnosti a vykonem ZP

musi byt feSena béhem celého Zivotniho cyklu ZP

vyzaduje sdilenou zodpovédnost vSech zu€astnénych osob (vyrobce, uzivatel, pacient)

Bezpecnost a fizeni rizik u zdravotnickych prostredki

Kazdy ZP nese urCity stupen nebezpeli a muze za urcitych okolnosti zpUsobit problémy. Mnoho
nebezpeci a problému vSak nemUlze byt popsano, dokud neexistuje zkuSenost z pouzivani v praxi.
Zasadni je takovy pfistup, ktery predpoklada, ze pouzivani ZP muze vést k bezpecnostnim
problémim nebo poranéni. Tento pfistup je definovan jako odhad rizika ZP. Riziko je méfeno jako

kombinace:

- riskantni jednani,
- pravdépodobnost vzniku necekané pfihody, nezadouci pfihoda

- uroven celkového dopadu na bezpeénost

Odhad rizika zacina analyzou rizik, kdy jsou definovany mozné riskantni situace. Nasleduje
zhodnoceni rizika, kdy je popsana uroven nebezpeCi kazdé nezadouci pfihody. VSeobecné je
analyza rizika zalozena na zku$enosti, evidenci, vypoctech a odhadech. V praxi je stanoveni rizika
zalozeno na zkuSenosti zdravotnickych profesionalt a bezpecnostnim inzenyrstvi. Analyza rizik je

také predmétem zkoumani praktické ¢asti této prace.

Uroven rizika kazdého ZP se dnes znaéné li§i, jelikoZ na trhu je nepfeberné mnozstvi druht a typt

ZP. Pro usnadnéni orientace v rizikovosti kazdého ZP byla zavedena klasifikace ZP podle miry

ktery nepfichazi do kontaktu s pacientem &i nijak neovliviiuje napf. vitalni organy €i velké arterie.
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V Evropské Unii ¢i Kanadé jsou klasifikaCni schémata strikiné pfedepsana. Tyto pravidla
kategorizuji ZP podle jejich potencialniho rizika. V Kanadé se ZP déli do &tyf skupin, v EU do ftfi,

pficemz skupina dva se rozpada do lla + lIb. O kategorizaci ZP viz kapitola klasifikace ZP.

Zdravotnické prostfedky by mély byt konstruovany tak, aby riziko spojené z jejich pouzitim bylo
akceptovatelné v porovnani s vyhodami, které pouziti tohoto ZP pfinese pacientovi, pfiemz musi

byt zabezpeCena maximalni ochrana zdravi a bezpeénosti, jak pacienta tak obsluhy.

Cilem je tedy maximalizovat uCinek a minimalizovat riziko pouziti ZP. Vyrobci k tomu vyuzivaji
pfistup nazvany ,Rizeni rizik neboli Risk Management®.

Mezinarodni organizace pro standardizaci (International Organization for Standardization - ISO)
vydala dokument (ISO 14971:2000) poskytujici vyrobcim ZP ramec popisujici postup pfi analyze,
hodnoceni a kontrole rizik. Pro fizeni rizik — popis vyvoje, vyroby a také zpusob kontroly bezpe€nosti

a vykonu ZP po prodeji.

Faze v zivotnosti zdravotnickych prostredku

NAVRH BALENI
A VYROBA A PREZENTACE | PRODEJ | POUZIVANIi | VYRAZENI
VYVOJ STITKOVANI
1 2 3 4 5 6 7

tab.1

Tabulka 1 demonstruje zakladni faze zivotnosti zdravotnického prostiedku od navrhu po stazeni
z prodeje. Je velice dulezité pochopit, ze kazda ztéchto fazi mize svym zpusobem ovlivnit

bezpelnost ZP:

1 — Navrh a vyvoj

Zakladni princip na kterém je poloZena koncepce pfistroje je rozhodujici pro jeho bezpecnost.
Napfiklad, kardiostimulator musi produkovat pfesny pocet elektrickych pulsi za minutu, pfesny tvar
a velikost, aby mohl stimulovat srde¢ni funkci. Jakakoli odchylka by mohla zpUsobit fatalni nasledky.

Cim je ZP komplexné&jsi, tim vétsi je riziko vzniku nezadouci piihody.
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2 - Vyroba
Kvalitni a funkéni ZP je produkovan jestlize je vyrobni proces adekvatné fizen. Nicméné na trh se
mohou dostat i méné kvalitni vyrobky, i kdyz jejich prototyp byl dostatecné kvalitni. K ovéreni

vyrobniho procesu byl vyvinut systém GMP (good manufacturing practice).

3 — Baleni a Stitkovani

Kvalitni baleni ZP zaru€uje sniZeni rizika, i kdyz je ZP ze skupiny biohazardnich pfistroji. Doprava
pfedstavuje vznik moznych rizik. PoSkozeny obal pfi transportu tak muze vyustit k nezadoucim
pfihodam.

Stitky jsou rozhodujici pfi identifikaci ZP. Tim jsou specifikovany pokyny ke spravnému pouZiti.

Varovani pred riziky a jasné instrukce k pouziti jsou velice dulezité.

4 — Prezentace

Prezentace Ci reklama je duleZitd pro pfedstaveni ucinku a efektivnosti ZP. Je tedy dulezité
monitorovat marketing a reklamu zdravotnickych firem, aby nedochazelo k mylné informovanosti
vefejnosti a kupujicich. Falesné informace pfi prodeji mize sice zvysit prodej, ale muze vést i

k poranéni pacienta.

5 — Prodej
Prodej ZP predstavuje kritickou fazi, ktera vede kjeho pouziti v praxi. Prodejce, ktery neni

kontrolovan, mize uvést na trh produkt, ktery je nekvalitni i nebezpecny.

6 — Pouzivani

UzZivatelé ZP maiji rozhodujici vliv na bezpecnost a efektivitu. Pokud neni uzivatel dostatecné
srozumén s technologickymi principy, operativni procedurou a pouzitim ZP k jejich ucelu, pouZziti
muze vést k poruSe ZP a tim snizeni bezpecnosti jeho pouzivani.

Nedostate¢na kontrola, kalibrace a udrzba maze vyrazné ohrozit bezpeci uzivatelu.
7 — Vyfazeni

Vyfazovani ZP musi byt provadéno podle stanovenych pravidel. Nékteré ZP mohou byt napfiklad po

pouziti kontaminovany toxickymi produkty.
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Uéastnici zajisténi bezpeénosti zdravotnického prostiedku

NAVRH BALENI
A VYROBA A PREZENTACE | PRODEJ | POUZIVANiI | VYRAZENI
VYVOJ STITKOVANI
VYROBCE PRODEJCE UZIVATEL
tab.2

Jak je patrné z tabulky 2, vyrobce zaru€uje bezpecnost v prvnich tfi fazich v zivotnosti ZP. Termin
Prodejce zahrnuje importéry, distributory, maloobchodniky a vyrobce ktefi prodavaji ZP. UzZivatel je

obvykle profesional — Iékar i zdravotni sestra, ale napf. u pfistroji pro domaci pouziti také pacient!

Jako doplnéni ktémto tfem kategoriim ucCastnikl, ktefi jsou urcity podilem zodpovédni za
bezpecénost, je potfeba pfipojit dulezitost viady a vefejnosti. Vefejnost predstavuje dulezity faktor u
prostfedkd uréenych pro domaci pouziti. Vlada je zodpovédna za ZP, které jsou prodavany na

Uzemi daného statu.

Spolecné, vyrobce, prodejce, uzivatel, vefejnost a vlada jsou uc€astniky. Tato skupina hraje kritickou
roli pfi zajisténi bezpecCnosti. Nejdllezitéjsi faktor, ktery zaru€i spravnou spolupraci mezi ucastniky,
je spole¢na informovanost o produktu. Spoleéné porozuméni a zodpovédnost je dosahovano

pomoci komunikace a vzajemného vzdélavani.

Idedlni podminky pro zaru€eni bezpecnosti zdravotnického prostfedku prakticky neexistuji. Na
zavér je tedy nutné poznamenat, Ze zajiSténi nejvysSi mozné bezpec€nosti ZP vyzaduje vysokou
odpovédnost a vzajemnou spolupraci vdech osob a organu které pfijdou do styku se zdravotnickym
prostifedkem.

Idedlni vztah zodpovédnosti VYROBCE

v8ech zuc€astnénych shrnuje

obr. 1, kde kruh pfedstavuje

DBCHODNIK VLADA
zodpovédnost, diamantovy utvar BEZPECNOST
C , L zZP
mezi uc€astniky spolupraci a
hvézda symbolizuje stav,
kterého je mozné dosahnout UAVATEL VEREINOSTIPACIENT
vzajemnou komunikaci.
obr.1
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3. Statni regulace zdravotnickych prostredku

Pfedchozi ¢ast demonstrovala, ze k zaru€eni co nejvyssi bezpecnosti pfistroje je potfeba vysoka
uroven spoluprace vSech ucastniki a jejich vzajemna zodpovédnost. Tato €ast se soustfedi na

objasnéni ulohy statu v Zivotnim cyklu pfistroje a jakym zplsobem jej mize obohatit.
Terminy:

predprodejni faze — vyvoj produktu pfed jeho umisténim na trh

prodejni faze — obdobi a zplsob prezentace vyrobku na trhu

postprodejni faze — vztahuje se k obdobi kdy je pfistroj fakticky na trhu a je mozné ho pouzivat

Obsah jednotlivych fazi zobrazuje podrobnéji tabulka 4.:

NAVRH BALENI
A VYROBA A PREZENTACE | PRODEJ | POUZIVANI | VYRAZENI
VYVOJ STITKOVANI

predprodejni prodejni postprodejni
tab. 4

Kritické elementy pro zajiSténi bezpecnosti

PRODUKT | PREDSTAVENI | POUZIVANI
tab.3

Predprodejni faze se zabyva kontrolou produktu a postprodejni faze zajistuje bezpe&nost produktd i
pfi jejich pouzivani.

Spojnici mezi produktem a pouzivanim produktu je jeho pfedstaveni, €ili prodejni faze. Ta zahrnuje
obeznameni uzZivatele s vlastnostmi a ucinky daného pfistroje. Z bezpeénostniho hlediska je
neméné dulezita, protoZze predstavuje zplsob, jakym bude uzivatel o produktu informovan a tim

padem, jak ho bude pouzivat. Je tedy jasné, Zze Spatné informace povedou ke Spatnému pouzivani.

Stupné regulace podle kritickych fazi (tab.5):
Pfedprodejni faze musi zarucit, ze produkt, ktery ma byt umistén na trh, splfiuje veSkeré

predepsané pozadavky. Prodejni faze zajistuje registraci prodejce, produktu a obchodni zavazky.

Poprodejni faze zajistuje pribéznou kontrolu bezpec€nosti pfi pouzivani.
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VSeobecny ramec regulaci zdravotnickych prostfedku:

Stupen Piredprodejni Prodejni Poprodejni
Kontrola Produktu Prodeje Pouzivani
Osoba Vyrobce Obchodnik UzZivatel
Atributy produktu )
. Obchodni registrace
bezpeénost a ucinnost
Regulované Vyroba Monitoring ucinnosti produktu
aktivity systémy kvality Oznameni problém( a nezadoucich pfihod
Reklama
Stitkovani
popis a havod k pouziti
tab.5

Nastroje regulaci a vSeobecné pozadavky :

Tabulka 6 shrnuje pozadavky péti nejvétSich producentd zdravotnickych prostfedku ve svété:

(Device Licence)

Evropska Unie

CE znacka

Registrace zodpovédné

osoby

VSeobecné je zakazano

Povoleni Shounin &i

Seizo-Gyo
- licence vyrobce

Yunyu Hanbai-Gyo

prezentovat pfistroj
dfive, nez je schvalen

pro prodej. Je také

Stat Predprodejni Prodejni Postprodejni
Zavazky prodejcu a
Kontrola obchodni

Kontrola produktu Reklamni kontrola uzivatell. Priklady

registrace
spole¢nych zavazku

Enterprice identification
Australie ARTG ¢islo
(ENTID)
Vyrobkova licence
Kanada Obchodni registrace

1 — hlaSeni nezadoucich
pfihod
2 — registrace implantatd

3 — Zaznamy o distribuci

Japonsko L
oznameni Tokede - licence pro dovoz zakazéna jakakoli
4- reklamace
Hanbai Todoke klamava reklama.
- oznameni o prodeji
Schvalovaci dopis
(PMA) nebo tzv.
USA Obchodni registrace
Marketing clearance
(510k)
tab.6

Kazdy stat ma mirné odliSnou strategii kontroly ZP. A€ to tak na prvni pohled nevypada, protoze
kazdy stat pouziva vlastni nazvy, obsah jednotlivych kontrol je podobny. Urover testovani se vSak
vSeobecné zvySuje se stoupajici slozitosti vyrobku. Hodnoceni miry rizika je blize popsano

v kapitole 3.
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Kazdy stat prohlasuje bezpeénost jinou cestou. Urady, které schvaluji zadosti vyrobcu:

Australie - Therapeutic Goods Administration

Kanada - Therapeutic Products Directorate

Evropska unie — EC certificate from a notified body*
Japonsko - Pharmaceutical and Medical Safety Bureau
USA — FDA (Food and Drug Administration)

* osoba povéfena ufadem a zpusobila ke kontrole

Rozdily v kontrole ZP v jednotlivych zemich:

Zemé/region standardy/regulace Kontrolni organ
i ISO13485 nebo EN46001
Australie Vlada, Third party*
ISO13488 nebo EN46002
Kanada 1ISO13485, 1SO13488 Third party*
L EN46001 nebo 1SO13485
Evropska unie Third party*

EN46002* nebo 1SO13488

GMP #40 ordinance
GMPI #63 ordinance
Japonsko Vliada
QS Standard for medical

devices #1128 notice

USA QS (21 CFR part 820) Viada

tab. 7 * neboli , Tfeti strana”“ = osoba povéfena ufadem a zpUsobila ke kontrole

V Kanadé jsou prostfedky skupiny Il a IV pfedmétem hlubokého zkoumani, pficemz pfistroje
skupiny Il mohou byt uvedeny na trh po prohlaseni vyrobce o bezpec€nosti a efektivnosti. Trida | je
osvobozena od pFedprodejnich pfihlaSek, ale stale musi spliiovat zakladni pozadavky na
bezpecnost, efektivnost a Stitkovani.

V Evropském systému musi vyrobci produktd spadajicich do tfid Il a IV a také | pokud ma méfici
funkci nebo vyzaduje sterilni prostfedi, podat pfihlaSku dané notifikované osobé, ktera obsahuje:
ProhlaSeni o shodé vztahujici se k pfislusnym MDD (Medical Device Directive) direktivam a detaily
0 procesu pii stanoveni shody. ostatni ZP spadajici do tfidy I, ale stale musi spliovat zakladni
pozadavky na bezpecnost, efektivnost a Stitkovani.

V Australii musi v8echny registrovatelné (registrable) pfistroje projit tzv. rigoré6znim pfedprodejnim
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bezpecnost, nikoliv na efektivnost. Pfistroje vyrobené pro konkrétni osobu nebo nekomercéni
pristroje jsou osvobozeny od poZadavku registrace.

V Japonsku plati, ze pfistroje tfidy | musi byt uznany mistnimi urady. VSechny pfistroje vySSi nez
tfida Il musi ziskat povoleni od Ministerstva zdravotnictvi, Prace a socialnich véci. Ty schvaluji na
zakladé tzv. ,Pharmaceutical Administration Law (PAL)“ které je vydavano podle GHTF (Global
Harmonization Task Force) principu.

Ve Spojenych Statech Americkych se vSechny pfistroje, které nejsou tzv. Substantially equivalent,
Cili shodné s produktem, ktery je jiz na trhu, schvaluji pomoci tzv. PMA (Premarket Approval).
VétSina novych pfistrojl, ktera spada do tfidy | nebo Il musi zadat o tzv. 510k. Ta demonstruje
podobnost s jiz prodavanym produktem.

Third party — nazev pro zplsob ovéfeni bezpecnosti. VétSinou se jedna o osobu ¢i organizaci

povéfenou a uzpusobenou vydat pFislusna povoleni.

Pozadavky systémové kvality

Systém kvality je definovan jako: organizaéni struktura, zodpovédnosti, procesy, procedury a zdroje
nutné k zajisténi kvalitniho managementu.

Mezinarodni pozadavky na systémy kvality jsou definovany organizaci 1ISO. VSeobecné pozadavky
na systém kvality jsou definovany dvaceti zakladnimi body ve standardu ISO9001. Doplfikové
pozadavky pro zdravotnické prostfedky jsou popsany v ISO13485.

Regulace systémové kvality mohou ovlivnit vSechny dilCi procesy v cyklu zivotnosti pfistroje, jelioz
stanovuje pozadavky pro design, vyrobu, baleni, Stitkovani, uskladnéni, instalaci a poprodejni
zajisténi sluzeb. Aplikovatelné standardy jsou odvislé od tfidy nebezpec€nosti pfistroje a legislativé
statu.

Zakladni vyhodou zajidténi systémové kvality je preventivni pfistup zajisténi bezpelnosti ZP
v porovnani s pfedchozim systémem inspekci a kontrol. Prevence se ukazala jako efektivnéjsi a
levnéjSi metoda pfi kontrole vyroby zdravotnickych prostfedka.

Je dulezité zminit, Ze pro v8echny pfistroje plati, Ze shoda se standardy je odvisla od rozhodnuti
vyrobce. Diky rapidnimu narustu trhu se zdravotnickou technikou je potfeba harmonizovat veskeré
pozadavky. Harmonizace také snizuje naklady a zasahy statu.

DalSi kapitola shrnuje praci organizace GHTF a zpusoby jakymi se snazi o dosazeni jednotného

pfistupu ke kontrole ZP.

Global Harmonization Task Force

Organizace Global Harmonization Task Force (dale jen GHTF) byla zaloZzena v roce 1993 vliadami

a reprezentanty prumyslu statu Australie, Kanady, Evropské Unie, Spojenych statd americkych a
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Japonska. Ugelem této organizace je podporovat sblizovani pfi standardizaci a regulaci
zdravotnickych prostfedkd. Primarnim udkolem GHTF je publikace harmonizovanych pravodci
popisujicich zakladni postupy regulace. Tyto dokumenty jsou vytvafeny c¢&tyfmi skupinami
profesional:

Skupina 1

porovnava systémy regulace po celém svét€ a znich izoluje pouzitelné Casti/principy pro
harmonizaci, vyviji také formaty pro pfihlasky a Stitkovani

Skupina 2

kontroluje pozadavky pro report nezadoucich pfihod a postprodejni zpisoby kontroly, doporuduje
zpusoby harmonizace a stanovuje diskusni forum vyhod harmonizace

Skupina 3

zkouma jiz zavedené systémy kvality v rozvinutych statech a analyzuje mozné Casti uziteCné pro
harmonizaci

Skupina 4

zkouma systémy kvality v zakladajicich zemich GHTF a vyviji prlvodce popisujici principy

harmonizace pro audit zdravotnickych prostfedki
Vyhody GHTF

Pokud budou staty nasledovat doporu¢eni GHTF, mohou si byt jisti, Ze jejich systémy se vyrazné
neliSi od systému v jinych statech nasledujicich tyto principy a naklady na regulaci budou znatelné
nizsi. Hlaseni neZadoucich pfihod je analyzovano experty zcelého svéta a poznatky jsou

prevedeny do privodcu. GHTF umozriuje statim zucastnit se a vyvijet regulaéni standardy.

Detaily a aktualni informace o organizaci a jeji praci je mozné najit na www.ghtf.com

Evropska komise

Evropska komise (The European Commission) zabezpec€uje provadéni primarnich smiluv, jakoz i
aktd vydanych na jejich zakladé (nafizeni, smérnice, rozhodnuti). Jako iniciator se podili na tvorbé
legislativy EU, ma vlastni rozhodovaci pravomoc v nékterych spoleénych politikach a v zalezitostech
mezinarodné-obchodnich vztahu, je spravcem spoleéného rozpoctu. Na zakladé zmocnéni muze
samostatné vydavat normy administrativniho charakteru.

Protoze zdravotnictvi je politikou EU pouze doplhkovou, odrazi se toto postaveni i na po¢tu skupin
Rady EU, ve kterych se jednotlivé problematiky z této oblasti projednavaji. Na expertni urovni v

Radé EU pusobi jen dvé pracovni skupiny, a to Pracovni skupina pro vefejné zdravi a Pracovni

19


http://www.ghtf.com/

skupina pro léCiva a zdravotnické prostiedky. Vzhledem k velkému mnoZstvi témat, ktera jsou navic
vysoce expertné zaméfena (napf. tkané a bunrky, vyrobky z lidské krve, zdravotnické prostfedky,
vyroba |éCivych pfipravkd....), maji tyto skupiny Siroky zabér. Na urovni téchto skupin se

projednavaji legislativni i nelegislativni navrhy Evropské komise.

4. Normy / standardy

(Norma je Cesky ekvivalent mezinarodniho slova STANDARD)

Vedkeré statni i nestatni organizace by mély dodrzovat platné zakony, smérnice, vyhlasky a
nafizeni vliady CR. Ve zdravotnictvi, konkrétné v oblasti vyrobcti zdravotnickych prostfedk(, tomu
neni jinak. Pro vyrobce je zde rovnéz dilezité sledovat vydavané a schvalované normy (vCetné
jejich oprav), nebot’ pfi navrhu a konstrukci zdravotnickych prostfedkl napomahaji spravné a

efektivni realizaci.
Podle mezinarodni organizace ISO je standard neboli norma definovana takto:

,<Standardy jsou dokumentované dohody obsahujici technické specifikace &i jina kritéria, ktera
mohou byt pouzita jako pravidla, navody, nebo definice charakteristik, aby byla zajiSténa

kompatibilita material(l, produkt(, procesu a sluzeb.,

Kdyby neexistovaly normy, nebylo by mozné si napfiklad koupit boty, Ci obleCeni podle Cisla
velikosti. Toto je dnes mozné, jen diky pouziti norem ve vyrobé a prodeji. V kontrastu je
nekompatibilita elektrickych zasuvek po celém svété. Jestlize si Ameri€an chce pfivést svuj laptop
do Evropy, muze mu to zpUsobit problémy, nejen kvlli nespravné velikosti zasuvky, ale také

rozdilnému napéti v siti.

Co je technicka norma?

Je vyjadfenim pozadavkl na to, aby vyrobek, proces nebo sluzba byly za specifickych podminek
vhodné pro dany ucel. Stanovi zakladni pozadavky na kvalitu a bezpec¢nost, sluCitelnost,
zaménitelnost, ochranu zdravi a zivotniho prostfedi. Usnadnuje volny pohyb zboZi v mezinarodnim
obchodu, snazi se, aby vyroba byla racionalni, aby se ochrana Zivotniho prostfedi a
konkurenceschopnost vzajemné& podporovaly, aby na vnitfnim trhu byli spotfebitelé dostatecné
chranéni. V soucasné dobé je technicka norma kvalifikované doporuceni, neni zavazna.

Jeji pouzivani je dobrovolné, avSak vSestranné vyhodné. Norma je vefejné dostupny dokument, to

znamena, ze je pfistupna ve vSech fazich vzniku a pouzivani v praxi. Je to dokument zalozeny na
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souhlasu v8ech zuc€astnénych stran se zasadnimi otazkami feSeni. Tim se norma liSi od pravnich
predpisu, které mohou vznikat bez projednani a souhlasu vSech, jichz se tykaji.

Druhy norem se liSi podle obsahu, ktery je urCujici pro ucel jejich pouziti (terminologické, zakladni,
zkusebni, normy vyrobkl, bezpe&nostni pfedpisy, normy postupu/sluzeb, Fizeni jakosti, rozhrani,

zameénitelnosti):

ISO - mezinarodni normy, které shrnuji zkuSebni metody, znaeni a terminologii.

EN - evropské normy, které shrnuji zkuSebni metody, znaceni, terminologii a bezpe€nost vyrobku.
CSN - resp. vSeobecné& narodni normy, jako napf. DIN, ASA, GOST, které shrnuji Siroky okruh
problematik. Tyto normy jsou postupné harmonizovany s normami vyssich stupfid

ON - oborové normy. Tyto normy byly k 31.12.1993 zruSeny a CasteCné pfevedeny na normy
podnikové (PN).

PN - podnikové normy, kterymi je feSena problematika jednotlivych vyrobkd nebo jejich skupin.
technicka norma (oficialni pfedpis)

Normy ISO (International Organization for Standardization)

Normy ANSI (American National Standards Institute)

Normy DIN (Deutsches Institut fir Normung - Némecko)

Technické standardy, standardy Cinnosti, kvality atd.

W3C (The World Wide Web Consortium)

OGC (The Open Geospatial Consortium)

Pravopisna norma

atd.

Ceska technicka norma

Zakon €. 22/1997 Sb. definuje Ceskou technickou normu jako dokument schvaleny povérenou
pravnickou osobou pro opakované nebo stalé pouziti vytvofeny podle tohoto zakona a oznaceny
pismennym oznadenim CSN, jehoZ vydani bylo oznameno ve Véstniku Ufadu pro technickou

normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ceska technicka norma neni obecné zavazna.

Kazda puvodni Ceska technickd norma, ktera se mlze vytvaret pouze v oblastech, ve kterych
neexistuji normy evropské nebo mezinarodni.
- ma znacku CSN ( napf. CSN 73 4301)

- tvofi pouze cca 10% z celkové roéni produkce technickych norem v Ceské republice.
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Cesky normalizaéni institut (CNI) byl zruSen k 31.12.2008 a ve smyslu zakona &. 22/1997 Sb., ve
znéni pozdéjSich predpist presly &innosti tvorby a vydavani &eskych technickych norem (CSN) na

Urad pro normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi (UNMZ).

Evropské €i mezinarodni normy

- oznaceni tvofi znaCka Ceské technické normy a znacka pfejimané normy (nebo pfejimanych
norem)-napf. CSN EN, CSN 1SO, CSN EN ISO, CSN IEC, CSN ETS (napf. CSN EN 115,
CSN I1SO 1735, CSN EN ISO 9001, CSN IEC 61713, CSN ETS 300 976).

- tvofi cca 90 % z celkové ro¢ni produkce technickych norem.

- soucCasné s jejich prevzetim do narodni soustavy norem se ruSi prekonané ¢i konfliktni
puvodni Ceské technické normy, napf. pfevzetim EN 1888 Vyrobky pro péci o dité — Détskeé
kotarky — Bezpeénostni poZadavky a metody zkouseni se zrudila CSN 94 3002 Détské
kocarky a brasny pro prenaseni kojencl - Technické pozadavky, bezpecnostni pozadavky a

zkuSebni metody.

Jedny z nejrozSifenéjSich sérii standardi jsou ISO 9000 pro systémy kvality a 1ISO 14000 pro
enviromentalni systémy managementu. Ve vyrobé zdravotnickych prostfedkd se nejvice objevuji
standardy pro systém jakosti ISO 13485 a ISO 13488 (dnes nahrazena normou ISO 13485).

Jelikoz se ze svéta stava jedna velika vesnice, dulezitost normalizace stale vice nabyva na

vyznamu, obzvlasté pro vyrobu, obchod a komunikace ve zdravotnictvi.

Harmonizované normy

CSN se stava harmonizovanou &eskou technickou normou, pfejima-li piné pozadavky stanovené
evropskou normou nebo harmonizaénim dokumentem, které wuznaly organy Evropského
spoleCenstvi jako harmonizovanou evropskou normu, nebo evropskou normu, ktera byla jako
harmonizovana evropska norma stanovena v souladu s pravem Evropskych spoleCenstvi spoleCnou

dohodou notifikovanych osob.

Pro specifikaci technickych poZadavku na vyrobky, vyplyvajicich z nafizeni vlady nebo jiného
pfislusného technického pfedpisu, mohou pfislusna ministerstva a jiné ustfedni spravni ufady,
jejichz pusobnosti se pfislusna oblast tyka, urlit Ceské technické normy, dalSi technické normy nebo
technické dokumenty mezinarodnich, popfipadé zahrani¢nich organizaci, nebo jiné technické

dokumenty, obsahujici podrobnéjsi technické pozadavky (ur¢ené normy).
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V pravnich pfedpisech a nafizenich vlady CR je pak na tyto normy odkazovano. PouZivani téchto
norem uZivateli zaruduje naplnéni poZadavku legislativy CR a tedy i jednodussi a kvalifikovangjsi

uplatnéni na trhu.

5. Analyza rizik

Uvod

Analyza rizik provadi za pouziti dostupnych informaci prizkum bezpecnosti zdravotnického
prostfedku. Dokument popisuje postup pfi tvorbé analyzy rizik dle normy EN ISO 14 971, ktera je

auditovana pfi certifikaci vyrobku.

Je strukturovany nastroj uréeny k evaluaci potencialnich problému, které mohou nastat v situacich
jako Fizeni auta jizdé hromadném prostiedku, konzumaci lék( nebo pouzivani zdravotnického
prostiedku. Zijeme v dobé pIné rizik a nebezpe&i a analyza rizik je proto v lékafstvi povaZzovana za

jeden ze zakladnich nastroju k zajisténi bezpecnosti.

Tato mezinarodni norma byla vypracovana specialné pro vyrobce zdravotnickych
prostfedkl/systému pouzivajici zavedené zasady Fizeni rizika. Ostatni vyrobci, napf. v jinych
oborech zdravotni pée, mohou pouzivat tuto mezinarodni normu jako informativni navod pfi vyvoji
a udrzovani systému a procesu fizeni rizika. Norma se zabyva postupy fizeni rizik, pfedevsim rizik

pro pacienta, ale také pro obsluhu, dal8i pracovniky, ostatni zafizeni a zZivotni prostfedi.

Z obecného hlediska mohou tyto ¢innosti, na nichz se podileji jednotlivci, organizace nebo vlada,
vystavit tyto nebo dalSi uCastniky nebezpecim, ktera mohu zpusobit ztraty nebo poskozeni jimi
uznavanych hodnot. Rizeni rizika je komplexnim oborem, nebot kazdy Gcastnik pfiklada rGiznou
vahu pravdépodobnosti vzniku poskozeni a jeho zavaznosti.

Uznavané pojeti rizika ma dvé slozky:

a) pravdépodobnost vyskytu poSkozeni

b) dasledky tohoto poSkozeni, tj. jak zavazné by mohlo byt
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Tato pojeti fizeni rizika jsou zvlasté vyznamna ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkim, vzhledem
k rozmanitosti zu€astnénych subjektl, zahrnujicich praktické Iékafe, organizace poskytujici

zdravotni péci, vliady, primysl, pacienty a zastupce verejnosti.

VSichni uc€astnici musi chapat, Ze pouZiti zdravotnického prostfedku znamena urcity stupen rizika.
Prijatelnost rizika pro ucastnika je ovlivnéna slozkami uvedenymi vySe a vnimanim rizika
uCastnikem. Vnimani rizika kazdym ucastnikem se mize znacné liit v zavislosti na jeho kulturnim
zadzemi a socioekonomické a vzdélanostni Urovni dané spole€nosti, skute€ném a vnimaném
zdravotnim stavu pacienta a na mnoha dalSich faktorech. ZpUsob, jakym je riziko vnimano zavisi
faktorem, zplsobené nedbalosti, zda ma plavod ve Spatném pochopenim pfic¢iny, nebo je zaméreno
na zranitelnou skupinu spole¢nosti. Rozhodnuti o pouZziti zdravotnického prostfedku v souvislosti s
ur€itym Klinickym postupem vyzaduje, aby zbytkova rizika byla vyvazena oCekavanymi pfinosy
postupu. Takova posouzeni maji zohledhovat uréené pouziti a ur€eny ucel, funkéni charakteristiky a
rizika spojena se zdravotnickym prostfedkem a také rizika a pfinosy spojené s klinickym postupem
nebo s okolnostmi pouziti. Néktera z téchto posouzeni mohou byt u€inéna pouze kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikem obeznamenym se zdravotnim stavem daného pacienta nebo s

nazorem samotného pacienta.

Vyrobce, jako jeden z uCastnikd, provadi posouzeni vztahujici se k bezpecnosti zdravotnického
prostifedku, vCetné pfijatelnosti rizik, pfi zohlednéni obecné& uznané, sou€asné urovné poznani, aby
mohl stanovit vhodnost zdravotnického prostiedku, ktery ma byt uveden na trh, pro jeho uréené
pouZziti.

Tato mezinarodni norma stanovuje postup, kterym muaze vyrobce zdravotnického prostfedku urcit
nebezpeci spojena se zdravotnickym prostfedkem, odhadnout a zhodnotit rizika spojena s témito

nebezpecimi, kontrolovat tato rizika a monitorovat u€innost této kontroly.

Nastroje pro tvorbu analyzy FMEA / FMECA:

FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) = Analyza zpusobU a dusledkd poruch
— strukturovana kvalitativni analyza, ktera slouZi k identifikaci zptsobd poruch systému, jejich
pficin a disledku

— jedna se o kvantitativni analyzu
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FMECA (Failure Mode, Effects and Criticality Analysis) = Analyza zpUsobU, disledkd a kriti€nosti
poruch
— rozSifeni metody FMEA o odhad kriti€nosti dusledk( poruch a pravdépodobnosti jejich
nastoupeni

— jedna se o semikvantitativni analyzu

Ugelem techniky FMEA je rozeznat v riznych stadiich vyvoje vyrobku co nejdfive moznosti vzniku
vad, urc€it jejich mozné nasledky, ohodnotit rizika a bezpecné jim pfedejit. Pouziva se pfistup , zdola
nahoru®, tzn. Ze se postupuje od nizSich k sousednim vy§S§im funk&nim Urovnim systému.

Pokud je FMEA rozSifena o stupen zavaznosti dusledkd, pravdépodobnosti jejich vyskytu a jejich
Zjistitelnost, nazyva se analyza druhd, disledkd a kriti€nosti poruchovych stavd FMECA (Failure
Mode Efect and Criticality Analysis). Pro provedeni FMECA by mély byt znamy konstrukéni detaily

zafizeni.
Faze FMEA procesu:

- definovani funkce analyzovaného ZP

- identifikace potencialnich rizik

- definice pfi€in poruchy

- definice nasledku potencialni poruchy

- stanoveni risk indexu kazdého typu poruchy

- definice nejvhodnéjSich zplsobu napravy/prevence vzniklé poruchy.

- monitoring implementace zplsobl napravy/prevence k zajisténi pozadovaného efektu

Postup pfri aplikaci FMECA
Vlastni provadéni metody zahrnuje étyfi skupiny €innosti:

Identifikuji se jakékoliv myslitelné poruchové stavy a analyzuji se jejich mozné projevy, dusledky a

priiny. Provadéni tohoto kroku analyzy vyZaduje pro né stanovit:

- misto a/nebo popis
- projev
- duasledek

- pfi€inu
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Hodnoti se soucasny stav tzv. rizikovym Cislem MR/P (pfesné&ji mira rizika/priorita):

MR/P = Vysk x Vyzn x Odhal

— Vysk - bodové ohodnoceni pravdépodobnosti vyskytu poruchoveého stavu,

— Vyzn - bodové ohodnoceni vyznamu nasledku (tj. zavaznosti z hlediska nepfiznivych dusledkd pro
zakaznika),

— Odhal - bodové ohodnoceni odhalitelnosti (tj. detekce) pfiCiny, resp.nasledku poruchového stavu
pfed dodanim zakaznikovi.

— Bodova ohodnoceni se nejCastéji ziskavaji roztfidénim vyskytu, vyznamu a odhalitelnosti vzdy do
deseti tfid podle zvolenych klasifikacnich tabulek. Napf. pro Cinitel Vyzn je hodnota 10, resp. 9
pfifazena pfipadum, kdy vznika bezpecnostni riziko, hodnota 1 je pfifazena pfipadim, kdy ma
nasledek poruchového stavu (vady) jen maly vyznam pro kone¢ného uzivatele (napf. velmi malé

omezeni funkci, rozeznatelné jen odbornikem).

Navrhnou se opatfeni k napravé (zména ¢i uprava konstrukéniho feSeni,navrhu vyrobniho postupu

apod.) s vymezenim termin( a odpovédnosti.

Po realizaci opatfeni k napravé se provede opakované analyza podle postupu v€etné hodnoceni

rizikovym Cislem MR/P zlepSeného stavu.

Vytvoreni pracovniho formulare

Podoba pracovniho formulare je pfizplisobena uc¢elu analyzy a ma za cil stanovit rizikové Cislo RN
pro jednotlivé pfedvidané poruchy. Pomoci rizikového Cisla je mozno zjistit komponenty, které

zasadnim zpUsobem ovliviiuji bezporuchovost celého systému.

Pracovni formulaF obsahuje nasledujici informace:

— nazev komponenty podle blokového schématu

— popis funkce pfislusné komponenty

— pfedvidané poruchy, které mohou zpusobit nespravnou funkci komponenty
— dusledek poruchy na ¢innost celého systému

— rizikové faktory (i vice nez 3), napft. F1, F2, F3, F4

— vysledné rizikové Cislo RN
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Jednotlivé faktory F1, F2, F3, F4 maji nasledujici vyznam

— F1 - faktor, vyjadfujici miru pravdépodobnosti vzniku poruchy

— F2 - faktor, vyjadfujici miru zavaznosti poruchy na cely systém

— F3 - faktor, vyjadfujici miru obtiznosti detekce poruchy ve vyrobnim procesu
— F4 - faktor, vyjadfujici miru obtiZnosti detekce poruchy v systému (latentni
— skryta porucha, neodhalena autodiagnostikou)

— RN - rizikové &islo, tvofené soucinem vSech C&tyr rizikovych faktord
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6. Klasifikace zdravotnickych prostredku

Tento oddil popisuje jeden ze zakladnich principy, od kterych se odviji celé schvalovani
zdravotnickych prostifedkl. Klasifikace nevystupuje sice jako samostatny element, ale bez ni neni
mozné pfistroje rozumné hodnotit. Je soucasti vSech vyspélych mezinarodnich systému a plni
prakticky jedinou funkci, odstupfiovat pozadavky na regulaci a kontrolu zdravotnickych prostredka,
jelikoz podrobit v8echny zdravotnické prostfedky tém nejpfisnéjSim dostupnym postupim
hodnoceni shody neni ekonomicky schiidné, a v praxi ani opravnéné.

potencialniho rizika, které je u daného typu prostiedku neodmyslitelné. Systém tfidéni
zdravotnickych prostfedku je proto nezbytny k jejich nasmérovani na spravny postup hodnoceni

shody.

Mezinarodni principy klasifikace

Harmonizovany pfistup klasifikace zaruCuje déleni ZP do C&tyf skupin. Existuji drobné rozdily a

narodni modifikace —viz dale - ale princip zUstava vesmés totozny.

VSeobecny model klasifikace ZP podle urovné rizika:

Tfida | uroven rizika | pfiklad ZP

1 nizké chirurgicke retraktory

2 nizké/stfedni | saci nastroje

3 stfedné plicni ventilatory

4 vysoké srde¢ni chopné/defibrilatory
tab. 8

V USA se ZP rozpada pouze do 3 tfid, v EU do 4. Navzdory rozdilim mezi EU, USA a Japonskem

jsou si tyto tfidy konceptualné podobné.
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Evropské principy klasifikace

Aby se zajistilo efektivni fungovani hodnoceni shody podle Smérnice MDD 93/42 EHC, méli by
vyrobci ZP védét, do jaké tfidy je jejich vyrobek zafazen. Zplsob, kdy by se tfida daného druhu
prostfedku stanovila postupem projednavani ve vyborech, by byl k dosazeni takového cile pfilis
zdlouhavy. Proto bylo rozhodnuto zavést v ramci smérnice pravidla tfidéni, podle nichz by kazdy

vyrobce mohl své vlastni prostfedky klasifikovat.

Bylo proto zavedeno tfidéni, které je v podstaté zaloZeno na potencialnich rizicich, tykajicich se
pouziti a mozného selhani prostfedku, s pfihlédnutim k pouzité technologii a Uvaham provazejicim
zdravotnickou politiku. Tento pfistup zase umoznuje pouzit menSi soubor kritérii, ktera Ize riznym
zpusobem kombinovat: doba trvani kontaktu s télem, stupen invazivnosti a mistni efekt v porovnani

se systémovym.

Pfipousti se, Ze i kdyz stavajici pravidla umozni spravné zafazeni pfevazné vétSiny stavajicich
prostfedkl, mohou se v menSim poctu vyskytnout i nesnadné pfipady. Ty mohou zejména
zahrnovat uréeni hranic mezi tfidami. Kromé toho mohou existovat i prostfedky, které nelze za
pomoci stavajicich pravidel zaradit, s ohledem na jejich neobvykly charakter nebo situace, kde by

zarazeni vedlo k chybné urovni hodnoceni shody z pohledu rizika, jez dany prostfedek predstavuje.

PoZadavky na bezpeénost

) —

Vysoke f

1

1

1

1

1

1

1

1

| IE—

PP |

Nizke o ___ >
A B C D
Ttida ZP
obr.2
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Evropsky zakonodarce zavedl koncept tfidéni, ktery je v podstaté zaloZen na potencialnich rizicich,
tykajicich se pouziti a mozného selhani prostfedkd, s pfihlédnutim k pouzité technologii a uvaham
provazejicim zdravotnickou politiku. Tento pfistup zase umozriuje pouzit mensi soubor kritérii, ktera
Ize rdznym zplsobem kombinovat: doba trvani kontaktu s télem, stupen invazivnosti a mistni efekt

vV porovnani se systémovym.

Pripousti se, ze i kdyz stavajici pravidla umozni spravné zarazeni prevazné vétSiny stavajicich
prostfedkl, mohou se v menSim poctu vyskytnout i nesnadné pfipady. Ty mohou zejména
zahrnovat uréeni hranic mezi tfidami. Kromé toho mohou existovat i prostfedky, které nelze za
pomoci stavajicich pravidel zafadit, s ohledem na jejich neobvykly charakter nebo situace, kde by

zarazeni vedlo k chybné urovni hodnoceni shody z pohledu rizika, jez dany prostfedek pfedstavuje.

Kontrola zdravotnického prostfedku by tedy méla odpovidat urovni rizika, které predstavuje pro
pacienta ¢&i uzivatele. Uroven kontroly by méla vzristat v zavislosti na Grovni rizika, pficéemz se musi

brat v uvahu pfinos ZP dany jeho pouzitim (obr. 2).

Riziko pristroje je zavislé na ucelu pouziti, uzivateli, technice a zpusobu pouziti. Obecné jsou

pravidla konstruovana tak, aby vyhovéla novym technickym feSenim.

KlasifikaCni pravidla jsou tedy zaloZzena na pojmech tykajicich se trvani kontaktu s pacientem,
stupné invazivnosti a &asti téla, ktera je pouzitim prostfedku ovliviiovana. Tyto pojmy jsou
definovany v Oddilu | PFilohy IX smérnice MDD, a spolu s doplfujicimi orientacnimi informacemi

uvedeny dale.

Jestlize je ZP ur€en k pouziti ve spojeni s jinym ZP, ktery maze byt od stejného vyrobce &i nikoli,
musi byt klasifikace ZP provedena samostatné. U&elem klasifikaénich pravidel je zaijistit, aby

kontrolni pravidla pro ZP byla odpovidajici ucelu jejich pouziti.

Obecné pozadavky

Je nezbytné, aby vSechny prostfedky splfhovaly:

- zakladni pozadavky bez ohledu na klasifika¢ni tfidu prostredku;

- podléhaly poZadavkim vykazovani v ramci systému bdélosti v oblasti zdravotnickych prostfedku;

- byly opatfeny znackou CE (s vyjimkou prostfedku vyrobenych na zakazku a prostfedkd uréenych

ke klinickému vyzkumu).
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Prostfedky se déli do tfid I, lla, lIb a Ill. Klasifikace se provadi podle Pfilohy IX MDD 93/42 EHS.

V pfipadé sporu mezi vyrobcem a pfisluSnym notifikovanym organem, ktery vyplyva z pouziti
klasifikacnich pravidel, pfeda se pfipad k rozhodnuti kompetentnimu Ufadu, kterému notifikovany
organ podléha. Klasifikacni pravidla stanovena v Pfiloze IX MDD mohou byt v disledku technického
pokroku a na zakladé informaci ziskanych v informaénim systému podle ¢lanku 10 upravena

postupem podle ¢lanku 7 odstavec 2.

V Ceské republice je stanoveni tfidy zdravotnického prostfedku provadéno podle NV 336/2004 Sb.,

Priloha ¢. 9 Klasifikacni pravidla.

Uplatinovani pravidel

Vyrobce musi vzit v ivahu vSechna pravidla, aby svUj prostfedek spravné klasifikoval. Je tfeba vzit
uvahu vSechny vlastnosti prostfedku. Vlastnost nebo kombinace vlastnosti v souladu se
zamyS$lenym ucelem prostfedku, ktera si zasluhuje nejvy3Si klasifikani tfidu, urcuje klasifikacni
tfidu prostfedku jako celku.

Vyrobce by mél nejprve rozhodnout, zda pfislusny produkt je ZP ve smyslu smérnice MDD 93/42,

nebo pfislusenstvi k takovému prostifedku, a zda tedy spada do pusobnosti této smérnice.

Aktivni implantabilni prostfedky a prostfedky uréené pro diagndzu in vitro jsou zahrnuty ve

zvlastnich smérnicich, u nichz se nepouziva klasifikacnich pravidel, jez jsou shrnuta v této smérnici.

Principy klasifika€nich pravidel:

Klasifika¢ni tfidu prostfedku ur€uje jeho zamySleny ucel, nikoliv jeho konkrétni technické vlastnosti,

pokud tyto vlastnosti nemaiji pfimy vliv na zamysleny ucel.

Klasifika€ni tfidu prostfedku uruje zamysSlené a nikoli nahodilé, nepfedvidané pouziti. Napfiklad
pofadac stehd, ktery ma usnadnit orientaci v labyrintu vlidken pouzivanych k suturam v oteviené
srdeCni chirurgii, by se nemél pokladat za invazivni prostfedek, jestlize jej lze za normalnich
okolnosti udrzovat z dosahu pacienta. Obdobné jestlize Iékaf ve své praxi pouzije prostiedku
zpusobem, ktery nebyl vyrobcem zamyslen, pro ucely hodnoceni shody se tim neméni klasifikacni

tfida prostfedku.
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Klasifikacni tfidu prostfedku ur€uje planovany ucel, ktery mu vyrobce pfifadi, nikoliv klasifikacni tfida
pfidélena ostatnim podobnym vyrobkim. Napfiklad dva chirurgické stehy stejného slozeni mohou

zcela dobfe mit odliSny zamysleny ucel.
PrisluSenstvi se musi klasifikovat oddélené od matefského prostfedku.

Jestlize |ze dany prostfedek klasifikovat podle nékolika pravidel, pak se pouzije té nejvys$si mozné

klasifikacni tFidy.

Aby byl prostfedek ,konkrétné uréen“ pro ucel uvedeny v pfislusném klasifikaCnim pravidle, musi
vyrobce v doprovodné informaci jasné uvést, ze prostfedek je zamySlen k takovému konkrétnimu
ucelu. V opacném pfipadé se prfedpoklada, Ze prostfedek je uréen k pouZiti hlavné za tim ucelem,

ktery je ve vSeobecné Iékarské praxi akceptovan.

Samostatny software, napfiklad software pouzivany k vétSimu rozliSeni obrazu, je povazovan za
prvek ovladajici nebo ovliviiujici pouziti prostfedku, a tak automaticky spada do téze klasifikacni
tfidy. Jiny samostatny software, ktery se nepovazuje za prvek ovladajici nebo ovliviujici pouZziti

prostiedku, se klasifikuje podle své specifiky.

Priklad jak postupovat pfi klasifikaci aktivniho prostiedku, kterym je v této praci EKG pfistroj, je

uveden pomoci rozhodovaciho stromu v pfiloze ¢.1.

7. Postup pri certifikaci ZP

Proces certifikace je velice sloZita a komplexni Cinnost. Kazdy jednotlivy krok je zavisly i se odviji
od jinych. Cely systém je nutné chapat jako ucelenou €innost, kterou nelze provést, jestlize nemame

vSechny potifebné elementy.

Kostru celého procesu jsem se pokusil vyjadfit ve schématu 1. Je vSak tfeba brat v potaz, Ze tento
princip plati sice vSeobecné, ale omezené. Schéma se odviji od praktické zkuSenosti, ktera je pro
kazdého vyrobce specificka. Ja jsem spolupracoval s firmou BTL Medical Technologies.

Certifikace zdravotnického prostfedku neni mozné udélat rychle a levné. Je to proces nakladny a
velice komplexni. Nelze ho zadat jednomu Clovéku ¢&i objednat u externi firmy. Do celého systému
vstupuji obrovska mnozstvi pozadavku, informaci, lidi a finan€nich prostfedkd. Je nutné ho Fidit,

modifikovat a inovovat.
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Tato prace by tedy méla pusobit jako jednotici prvek, ktery bude umozfiovat vytvofit si ucelenou
predstavu o jednom ze zasadnich bodu vyvoje zdravotnického prostfedku. VeSkera nafizeni a

pozadavky vychazi z legislativy Evropské Unie, které je Ceska Republika élenem.

Schéma obecného principu certifikace ZP

Smér celého procesu je dan typem pristroje, ktery chceme certifikovat. Vyrobce si musi hned na

zacCatku specifikovat, jaky pfistroj bude certifikovat a jaky bude jeho u&el pouziti.

MDD 93/42 EHC

Zakladni dokument, ktery v EU plati pro zdravotnické prostfedky je smérnice MDD 93/42 EHC. Od
té se do jisté miry odviji Smérnice 90/385/EEC o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedcich MDD 90/385 a Smérnice 98/78/EEC o in vitro diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich. Uz zde je prvni kritérium, podle kterého se vyrobce musi rozhodnout. Pfedmétem této
prace jsou vSak prostfedky popsané v MDD 93/42.

Tento zakladni dokument specifikuje pozadavky na posouzeni shody. Je to dokument Evropské
unie a do legislativy CR je pfepsan v zakonech a nafizeni vlady. (zak. €.22/1997 Sb. NV &.336/2004
Sb. €.123/2000 Sb.)

Specifikuje:
- klasifika€ni pravidla podle miry nebezpecnosti
- technickou dokumentaci k prokazani bezpecnosti, kvality a ucinku
- nezavislé tzv. ,Treti strany®, které jsou povéfeny kontrolou vyrobkl a posouzeni jejich shody

- grafickou podobu CE atd.

Klasifikace

Proces klasifikace je podrobné popsan v kapitole ,Klasifikace ZP*.

Pozadavky pro CE
Souhrn v8ech pozadavku nutnych k uskutecnéni certifikace. Ve schématu je nutné tento bod
chapat jako jakysi imaginarni jednotici bod, ktery slouzi jako zakladni prvek pro tzv. checklist.

V tomto kroku dochazi k sumarizaci veSkerych poZadavku a formovani dalSiho kroku.
Checklist

Jeden ze zasadnich dokumentl pro audit vytvofeny na zakladé predpisu smérnice. Obsah je

specifikovan v pfiloze 1 MDD 93/42. Jsou zde vyneseny veskeré poZadavky na zdravotnické
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prostfedky. Slouzi jako zasadni dokument k posouzeni shody, jelikoz ke kazdému pozadavku je
vyrobce povinen pfilozit informaci zda je & neni pfedmétem zkoumani a pokud ano, dolozit
dokumenty, certifikaty, testy prokazujici shodu s timto bodem. Tyto dokumenty jsou umistény ve
slozce TechFile.

Format Checklistu, tak jak je uveden v pfiloze €. 2, je mozné pouzit jako univerzalni dokument a

orientacni bod pro kontrolu posouzeni shody.

TechFile

Technicka dokumentace musi umoznit hodnoceni shody vyrobku s pozadavky této smérnice.

Dokumentace musi obsahovat zejména:

- vSeobecny popis typu, v€etné uvazovanych variant;

- konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie a schémata ¢asti, podsestav, obvodu atd.;
- popis a vysvétleni nezbytné k porozuméni uvedenym vykresiim, schématim a ¢innosti vyrobku;

- vysledky analyzy rizik a seznam pIné nebo €aste¢né pouzitych norem podle ¢lanku 5 a popisy
feSeni schvalenych pro splnéni zakladnich pozadavkl této Smérnice, pokud normy podle ¢lanku 5
nebyly pouzity v plném rozsahu;

— u vyrobkd uvadénych na trh ve sterilnim stavu popis pouzitych metod,;

- vysledky konstrukénich vypoctu, provedenych kontrol atd.; ma-li byt prostfedek k dosazeni
stanoveného ucelu pouZiti spojen s jinymi prostifedky, musi byt prokazano, Ze prostfedek vyhovuje
zakladnim pozadavkim pfi spojeni s prostfedkem nebo prostiedky, ktery ma (které maji)
charakteristiky specifikované vyrobcem;

- zkuSebni zpravy, a popf. klinické udaje podle;

- oznaceni a navod.

Ve své podstaté je TechFile slozka souboru s pfesné specifikovanou strukturou, ktera definovana ve
vnitfni smérnici BTL Medical Technologies. Tak je zaru€ena urcitda harmonizace vnitinich

dokumentd.
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Schéma 1:

Smérnice 90/385/EEC o
aktivnich implantabilnich
zdravotnickych
prostiedcich

NV €.154/2004

VN

Smérnice 93/42/EEC
o zdravotnickych
prostredcich -

Smérnice 98/78/ EEC o in
vitro diagnostickych
zdravotnickych
prostiedcich

A

Harmonizované normy

Klasifikace

ISO certifikat
- 1S0O 13485
- 1SO 9001

» Bezpecfnost

Biokompatibilita
ISO 10993-1

Analyza rizik
ISO 14971

Klinické hodnoceni
ISO 14155

poZadavky na bezpeénost -
checklist

A

Vyvinuty vyrobek

NV €. 453/2004

narodni legislativa:

a €.22/1997 Sb.

NV €.336/2004 Sb.
¢.123/2000 Sb.

TechFile

AUDIT

A\ 4

Vseobecné pozadavky na bezpeénost
- ISO 60601
4 Po ovéieni vystaven CB certifikat

Elektromagneticka kompatibilita
- ISO 60601-1-2
Po ovéteni vystaven EMC test report

CE certifikat

Prohlaseni o shode
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8. Postupy posouzeni shody podle tridy ZP:

Jak bylo uvedeno dfive, zakladem pro analyzu pozadavkl je stanoveni tfidy nebezpeclnosti
zdravotnického prostfedku. Pfipomefime si, Ze ¢im vySSi tfida, tim vySSi naroky na dokumentaci.
Veskeré pozadavky posouzeni shody nutné pro ZP uvadény na trh Evropské Unie jsou uvedeny
v MDD 93/42.

Jsou zde specifikovany pozadavky v zavislosti na tfidé nebezpecnosti. Plati vSak, Zze moznych
postupl k posouzeni shody muze byt vramci jednoho ZP vice. Napfiklad pro tfidu Il plati:
posouzeni shody pomoci systému Uplného zabezpeleni jakosti, ¢i ES prezkouSeni typu

s naslednym ovéfenim a kontroly zabezpeceni jakosti vyroby.

Postup posouzeni shody pro tfidu | :

I Tfida | “ Tida lla II Trida llb II Trida Ill I

v
Annex 2 Annex 3 Annex 7
ES PROHLASENIO ES PREZKOUSENI ES Prohlasenio  |—
SHODE >
. . p TYPU shodé
(Systém uplného
zabezpeceni jakosti)
Annex 4 Annex 5 Annex 6
za i ES PROHLASENI O ES PROHLASENI O
ES OVEROVANI SHODE SHODE
(Zabezpeceni jakosti (Zabezpeceni jakosti
vyroby) vyrobku)
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Postup posouzeni shody pro tfidu lla :

TFida | I I Trida lla I I T¥ida llb I I T¥ida Il
|
v 14
Annex 2 Annex 3 Annex 7
22l ES PREZKOUSENI TYPU ES Prohlaseni o
SHODE >
. . shodé
(Systém upiného
zabezpeceni jakosti)
Annex 4 Annex 5 Annex 6
Lo i ES PROHLASENI O ES PROHLASENI O
ES OVEROVANI SHODE SHODE
(Zabezpeceni jakosti (Zabezpeceni jakosti
vyroby) vyrobku)

CE

Postup posouzeni shody pro tridu llb:

Tfida | I I Tfida lla I I Trida llb I I T¥ida Il
|
2 ¥
Annex 2 Annex 3 Annex 7
ES PROHLASENI O ES PREZKOUSENI TYPU ES Prohlaseni o
SHODE -
o . shodé
(Systém upiného
zabezpeceni jakosti)
Annex 4 Annex 5 Annex 6
B a ES PROHLASENI O ES PROHLASENI O
ES OVEROVANI SHODE SHODE
(Zabezpeceni jakosti (Zabezpeceni jakosti
vyroby) vyrobku)

|l CE
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Postup posouzeni shody pro tfidu lll:

I Trida | " Ttida lla II TFida Ilb II Trida Il I
¥

\2
Annex 2 Annex 3 Annex 7
ES PRsol_'I"é-ggEN' 0 ES PREZKOUSENI ES Prohlageni o
TYPU shodé

(Systém upiného
zabezpeceni iakosti)

|
! !

Annex 4 Annex 5 Annex 6
L ES PROHLASENI O ES PROHLASENI O
(Zabezpeceni jakosti (Zabezpeceni jakosti
vyroby) vyrobku)
L
v

I CE

Ze znazornéni jasné vyplyva, ze €im vyssSi skupina ZP, tim slozitéjSi je i postup posouzeni shody.

Prakticka ¢ast prace se zabyva pfistrojem tfidy lla a vyuziva k tomu také pfislusného schématu.

9. Zaver teoretické casti

Tato ¢ast by méla slouzit jako privodce po svété certifikaci a nastinit tak principy zajisténi
bezpec&nosti. Jsou zde uvedena prehledna schémata, struéné popisy princip doplnéné grafy Ci
tabulkami.

Jak bylo fe¢eno na zaatku, uplnou bezpecnost nelze nikdy zarugit. VZdy mize nastat naprosto
vyjimecna situace, ktera povede ke snizeni bezpecnosti pacienta a uzivatele. Témto vyjimecnym
situacim se sice snazime zabranit, ale urcité procento vzniku zde vzdy zustane.

Je nutné poznamenat, Ze lidsky faktor hraje v zajisténi bezpecnosti primarni ulohu. Témto faktorlim

se taktéz snazime predejit, napfiklad analyzou rizik.
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10. Uvod do praktické éasti

Cilem tohoto oddilu je aplikovat ziskané poznatky z teoretické Casti v praxi. Na pracovisti firmy

Medical Technologies bude provedena certifikace pfistroje EKG holter, popis dale.

Mym ukolem bude:

analyza pozadavku technické dokumentace pro EC posouzeni shody

vypracovani ¢asti této dokumentace (klasifikace, checklist)

navrhnuti postupu vytvofeni analyzy rizik

kontrola dokumentace, validace prototypu a jeho pfiprava pro audit

Pozadavkl pro posouzeni shody je sice mnohem vice, ale samotna certifikace neni nikdy praci
jedné osoby. Je to proces nakladny a zdlouhavy a velice naro¢ny na tymovou spolupraci. Proto je
nutné ustanovit jakysi ramec, podle kterého budou vSichni zuc¢astnéni postupovat. Ten jsem se
pokusil nastinit v prvni ¢asti diplomové prace. Mél by poskytovat jednotné informace a uceleny
nahled na svét certifikaci a tim i zlepSeni komunikace lidi, ktefi se jej zu€astni.

Sougasti praktické ¢asti je tedy analyza pozadavk( pro EC posouzeni shody. Ukolem je zajistit
veSkeré potfebné informace k posouzeni shody EKG holterovského pfistroje. Analyza bude
provedena podle jiz dfive zminénych pravidel a schémat. Nékteré principy metod jako napf. Analyza
rizik bude vysvétlena dale.

Vypracovani nékterych ¢asti dokumentace v sobé zahrnuje: vytvoreni jednotné formy dokumentu
klasifikace a jeho aplikace na EKG pfistroji, provedeni analyzy rizik jako jednoho z nejdulezitéjSich
dokumentd pro posouzeni shody a dale sestaveni checklistu a jeho doplnéni podle dfive
analyzovanych pozadavku.

Toto tvofi kostru celé certifikace. Ostatni dulezité ¢asti jako napf. biokompatibilita ¢i EMC testovani
nebo pInéni pozadavkd ISO 9001 jsou pfedmétem jiz zavedené praxe vyrobce. Ty jsou plnény
soucCasné s vyvojem daného produktu a mym ukolem je na konci projektu zkontrolovat, zda byly

vSechny pozadavky splnény spravné a efektivné.
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Popis projektu ECG Holter

PFistroj BTL-002 Holter viz. obrazek 2, je ambulantni elektrokardiograficky systém — zaznamnik, kde
se jedna o sledovani urCitych parametrd po delSi Casovy usek. Po dobu vySetfeni pacient
zaznamenava svou vesSkerou Cinnost tak aby mohla byt porovnana s naméfenymi vysledky.
Naméfené vysledky jsou porovnavany s informaci o aktivité pacienta a porovnani téchto informaci
slouzi k pfesnéjSimu stanoveni diagnézy. V pfipadé EKG Holteru snimame elektrickou aktivitu srdce
elektrodami pfiloZzenymi na hrudi pacienta.

Jedna se tedy od diagnosticky |ékarsky pfistroj, ambulantni zaznamnik EKG, ktery se pouziva pro
dlouhodoby zaznam EKG aktivity pacienta v delSim Casovém useku, zpravidla 24 a vic hodin.
Obsahuje technické prostfedky: zaznamnik (recorder), EKG kabel, pouzdro a pfisluSenstvi:
samolepici elektrody, pamétova karta, akumulatory, nabijeCka akumulator(, ¢teCka pamétovych

karet, USB kabel) a programové vybaveni pro &teni a zpracovani dat.

Pouziti ZP je fizeno odbornym lékafskym personalem. Pacient je proSkolen o pravidlech pouzivani
pfistroje, ale sam do jeho nastaveni nezasahuje. Pacient pouze zaznamenava udalosti do
pacientského denicku. Pfistroj mUze obsluhovat pouze vySkoleny zdravotnicky personal. Pfistroj ma

byt po spusténi zaznamu blokovan proti neopravnéné manipulaci s ovladacimi prvky.

Pfedpoklada se, Ze pfistroj bude pouzivan osobami starSimi a détmi. Ma byt chranén pred
nahodnym stiskem ovladacich prvkl. Zvazit variabilitu délky pfipojovacich kabeld pro malé déti,
osoby jak &tihlé tak i nadmérné vahy. Rovnéz pohodli uzivatele pfi celodennim pouzivani pfistroje
vhodnym pouzdrem s pfipeviiovacim paskem nebo klipem.

obr 3. BTL-002 Holter
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Pfistroj je mobilni, pfi monitorovani pacienta je pfipevnén pfimo na jeho té€lu. Pfes samolepici
elektrody a kabely je sniman EKG zaznam. Pfistroj musi byt pevny, odolny, bez nebezpeénych
vystupkl. Je tfeba zvazit vSechny rizika pfi hrubém zachazeni s pfistrojem, moznym padem,
narazem, tlakem. Je tfeba uvaZzit zvySenou ochranu proti vihkosti, potu a vodé. Umoznit snadné
¢isténi a dezinfekci, protoZze potencialné je pfistroj (pfi nahodném otevieni pouzdra) v dotyku

s télem monitorovaného pacienta. Zvolit vhodné provedeni pouzdra — tvar, material, doplnky.

Pfistroj je napajeny tuzkové akumulatory NiMH. Je potfebné zajistit jeho funkci i po nahodném
vypadnuti nebo vyndani akumulatori pacientem. Z hlediska doby Zivotnosti je tfeba uvazit starnuti a
vy€erpani akumulatort. Je tfeba monitorovat starnuti akumulatord a v€as identifikovat obsluze jejich

vyménu. Po skonceni zZivotnosti akumulatord upozornit na jejich ekologickou likvidaci.

PFistroj je pouzivan ve spojeni s pocitatem, pfipojen pomoci komunikaénich rozhrani a protokolU.
Pocita¢ musi mit ur€enou minimalni konfiguraci pro instalaci potfebného programového vybaveni.
Je tfeba uvazit preruSeni nebo chyby komunikace a jejich vliv na vznik rizik. Dale zvolit vhodné
formaty dat a protokoll, které zabezpecluji ochranu dat a identifikuji chyby, €¢im se zabrani
nespravné interpretaci monitorovanych dat, které byly narusené témito selhanimi. Pfi komunikaci
ovérovat spravnou funkci a kompatibilitu propojeného pfistroje a pocitace, zamezit nespravné funkci
z divodd nekompatibility technickych vlastnosti a programového vybaveni jednotlivych koncovych

zarizeni.

Data ziskana pfi holterovské monitorovani jsou ukladana na pamétovou kartu. Je potfebné chranit
tyto data pfed mechanickym a elektrickym poSkozeni karty. Dbat na jednoznacnou identifikaci
pofizenych zaznam, kde jsou uloZzeny data pacienta, typ zaznamu, identifikace pfistroje na kterém
byly zaznamenany a verzi programového vybaveni pouzitého v souvislostech se zpracovanim dat.

Zabezpecit kontrolu platnosti téchto udaju a jejich spolehlivost pfi poSkozeni ¢asti zaznamu.

Z hlediska analyzy rizik se bude analyzovat samotny pfistroj a kazdy jeho vnitfni modul samostatné

a spolecné casti. Jednotlivé okruhy, které se budou feSit v analyzach rizika, jsou patrné z vyctu rizik.

Je potfeba se zaméfit zejména na intuitivnost a jednoduchost ovladani. Zaroven, ale umoznit
pokroCilym uzivatelim i detailni nastavovani parametrl pfistroje. Je nutné, aby pfistroj byl

certifikovan z hlediska bezpec¢nosti podle pfislusnych i oborovych norem.
Z analyzy servisnich pfipadl na pfedprodavaném holteru, Ize konstatovat, Ze je zadouci mit pfistroj

s vyménnym konektorem u pacientského kabelu. Dale mit ochranu proti nespravnému vlozeni

baterii ochrannym odepinacim obvodem napdjeni. Rovnéz je vhodné, aby pfistroj mél displej pro
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identifikaci problému a chyb, které vzniknou pfi jeho provozu. Pro komunikaci pfistroje a ukladani
dat pouzit v maximalni mozné mife Siroce pfijaté primyslové standarty, USB, Bluetooth, pamétovée
karty Secure Digital (SD).

11. Analyza pozadavku na technickou dokumentaci pro EKG Holter

Vychéazel jsem ze skute&nosti, Ze pfistroj je vyrabé&n a bude prodavan na uzemi Ceské republiky a
tim i Evropské unie.

Na zakladé ziskanych poznatkd, bylo nutné pfistroj klasifikovat a zafadit do jedné ze ftfid
nebezpecnosti. Ktomuto uUkolu byl vytvofen jednotny format dokumentu pro klasifikaci ZP
vychazejiciho ze smérnice (pfiloha €. 3). EKG bylo ohodnoceno jako tfida lla.

Z analyzy pozadavkl podle MDD a narodni legislativy vyplyva, Ze pfistroj musi splfiovat tyto

pozadavky:
Nazev IEC, EN, ISO, MDD
Zdravotnické elektrické pristroje. Cast 1: V8eobecné pozadavky na bezpeénost IEC 601-1
dodatky k IEC 601-1 A2, A11aA12
Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1-1: Systémy IEC 60601-1-1
Zdravotnické elektrické pristroje. Cast 1: EMC - pozadavky a zkousky IEC 601-1-2
ISM — charakteristiky radiového ruseni EN 55011
EMC - elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2
EMC - vyzafované elmag pole IEC 61000-4-3
EMC - rychlé elektrické pfechodové déje/skupiny impulz{ IEC 61000-4-4
EMC - razovy impulz IEC 61000-4-5
Zdravotnické elektrické pfistroje.
Cast 4: Programovatelné elektrické zdravotnické systémy IEC 60114
Zdravotnické pfistroje - analyza rizik ISO 14791
Biokompatibilita zdravotnickych pfistroju ISO 10 993-1

Evropska direktiva, kterou se stanovi technické poZadavky
MDD 93/42/EEC
na prostfedky zdravotnické techniky
Zdravotnické elektrické pristroje. Cast 2-5: Bezpeénost EKG IEC 601-2-25
dodatky k IEC 601-2-25 A1

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-47: Zvlastni pozadavky na bezpecnost a

IEC 60 601-2-47
zakladni vlastnosti ambulantnich elektrokardiografickych systém{

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-51: Zvlastni pozadavky na bezpecnost a
zakladni vlastnosti zaznamovych a analyzaénich jednokanalovych a vicekanalovych|IEC 60 601-2-51

elektrokardiograf(i
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Analyza vychazela z téchto zakonnych pozadavku:

Direktiva EU - MDD 93/42 ECC - stanovuje technické pozadavky na prostfedky zdravotnické
techniky, Ceskym ekvivalentem je

Nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky
a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vliady

vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, ve znéni nafizeni vliady ¢. 212/2007

Sb.

Doplnéné o NV ¢.181/2001, kterym se méni NV180/1998, kde jsou stanovené technické pozadavky
na prostfedky zdravotnické techniky dle pfilohy VIl MDD 93/42 EEC.

Zakon €.13/1977 Sb. o ochrané zdravi pfed nepfiznivymi ucinky hluku a vibraci.

Ceské technické normy piejimajici harmonizované EN oznamené v Ufednim véstniku Evropské

unie.

Tato prakticka ¢ast pouze specifikovala pozadavky narodni legislativy. Seznam téchto pozadavki

byl pfedan vyvojovému oddéleni a jejich plnéni bylo pribézné monitorovano.

Analyza rizik EKG Hotler:

Seznam pojmu a zkratek:

ProjectFile —slozka dokumentace, ktera obsahuje vyvoj vyrobku od zadani do vyroby 0. série. Slouzi

jako podklad pro CE certifikaci a TechFile. Jeho struktura je ve vzorové slozce.

TechFile — slozka, ktera obsahuje dokumentaci konkrétniho typu vyrobku po schvaleni certifikacnim

organem a je doplfiovana v pribéhu vyroby o aktualni data, jeho struktura je ve vzorové slozce.

Norma EN ISO 14971 — Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostfedky - stanovi postup pfi tvorbé

analyzy rizik.

Metoda FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) = analyza moznych vad a jejich dusledku.
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Plan rizeni rizika:

sestaveni risk management planu dle metodiky 14971 a dalSich norem.
stanoveni vycCtu rizik

zdokumentovani struktury pfistroje a hlediska analyzy rizik

vytvoreni dokumentd FMEA/FMECA

stanoveni a vyhodnoceni rezidualnich rizik, vytvofeni zavérecné zpravy fizeni rizika

ad.1 Obsah risk management planu

stanoveni odpovédnosti a pravomoci

charakteristika vyrobku

zamyslené pouziti vyrobku

rozsah analyzy rizik - tj. rozsah fizeni planovanych aktivit rizika, pro kterou ¢ast je vhodné
udélat plan Fizeni rizika

definovani Zivotniho cyklu

pozadavky na revizi stanovenych rizik

kritéria pfijatelnosti rizik, vCetné kritérii rizik, které nejsou oCekavany

stanoveni kritérii pfijatelnosti zbytkového rizika (odkaz na literaturu nebo ureni vyhody)
ovéreni €innosti

shromazdovani a hodnoceni vyrobnich a povyrobnich informaci

ve vzoru Planu fizeni rizika jsou pouzita skute€¢na data, ktera musi byt pfizpisobena projektu

plan Fizeni rizika maze byt vytvaren a doplfiovan v prabéhu vyvoje vyrobku

Viypracovany risk management plan pro EKG Holter viz. priloha ¢.4.

ad 2. Vycet rizik

Zakladnim principem analyzy rizik je odhad a zaznamenani vSech moznych predvidatelnych rizik

béhem vyvoje, ze kterych mlze vyjit nebezpecna situace a nasledné jejich zaznamenani, analyza a

vyhodnoceni.

Béhem vyvoje je nutné si pribézné zaznamenavat dalSi mozna rizika, které by mohly pfimo ohrozit

zdravi pacienta nebo obsluhy, nebo ktera mohou vést ke vzniku vady vyrobku a nasledné ohrozit

zdravi obsluhy nebo pacienta, jejich mozné dusledky a pfi€iny. Obecny seznam rizik, ktery je

pozadovan pfilohou | direktivy 93/42 EEC je zpracovany v dokumentu FMEA na listu vycet rizik,
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kde na strance vycet rizik jsou zaznamenana obecna mozna rizika. DalSi rizika, ktera jsme uz feSili

jsou uvedeny ve vzorové tabulce FMEA .

Vypracovany vycet rizik viz. pfiloha ¢.5.

ad.3 Zdokumentovani struktury pristroje a hlediska analyzy rizik

Ve fazi navrhu se popiSe struktura pfistroje tzn. jeho ¢lenéni na subsystémy, které budou
podrobeny analyze rizik.

Kromé slovniho popisu bude uveden i vyvojovy diagram. Vyvojové diagramy se tvori dle SW
vyvojoveé diagramy .

V prabéhu vyvoje a vytvareni SW a FW se zaznamenavaji rizika spojena s vyvojem SW a FW do
stejné tabulky jako pro pfistroj a pro hodnoceni plati stejna pravidla. Rizeni rizika SW splfiuje

poZzadavky normy CSN EN 60601-1-4 — Programovatelné zdrav. el. systémy.

ad.4 Stanoveni miry rizik metodou FMEA/FMECA

V prubéhu vyvoje pfistroje zaznamenava vedouci vyvoje ve spolupraci s vyvojovym kolektivem
rizika do vzorové tabulky. Tyto rizika analyzuje a posuzuje vyznamnost nebezpeci téchto rizik
metodou FMEA tak, Ze stanovuje pravdépodobnost vyskytu nebezpedi (poruchy nebo nedostatku) a
dale stanovuje zavaznost nebezpeli (poruchy nebo nedostatku). Na zakladé stanovené
pravdépodobnosti vyskytu a zavaznosti nebezpeéi je vypoltena mira rizika, ktera vypovida, jak
prijatelné je riziko. V pfipadé nepfijatelnosti rizika, je nutné provést napravna opatfeni ke snizeni
rizika v€etné kontroly. V pfipadé, Ze nelze riziko dale snizit, zastava dale zbytkové riziko, které musi
byt dale vyhodnoceno a uzivatel s nim musi byt seznamen, pokud bylo rozhodnuto, Ze je

akceptovatelné.

Vyznam jednotlivych sloupcti v tabulce analyzy rizik

Tato tabulka slouzi pro hodnoceni jednotlivych rizik (nebezpeci), které jsou zapsany ve vyctu rizik a
stanovi se zde jejich vyfeSeni, pfipadné zbytkova rizika.

- Hodnoceni vyrobku dle subsystému, tj. rizika na pfistroji, rizika na CPU a dalSich deskach, rizika
na klavesnici, pfislusenstvi, kabell a dalSich HW, rizika na SW.

- Popis mozného rizika (nebezpeci) - Zapis mozného rizika - otazka jaké je riziko?

- Popis dasledku rizika- otazka - Co se muze stat?
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- Popis pficiny rizika (nebezpedi) — otazka - Jak se to mize stat?

- Zavaznost nebezpeci- stanoveni je uvedeno nize

- Pravdépodobnost vyskytu nebezpedi - stanoveni je uvedeno nize

- Mira rizika- stanovi se dle tabulky ze zavaznosti a pravdépodobnosti- stanoveni je uvedeno nize

- Opatfeni pro snizeni rizika - uvede se co jsme udélali pro odstranéni rizika

- Ovéreni realizace opatfeni ke snizeni rizika - zde by mély byt uvedeny linky na tabulky méreni,
pfipadné jiné vysledky

- Identifikace zbytkového rizika - otazka jakeé riziko pretrvava i kdyz se aplikovala vSechna dostupna

feSeni.

Rizika jsou délena podle subsystému pfistroje na
- Cely pfistroj
- CPU a dalsi desky
- Klavesnice
- PfisluSenstvi
- Kabely
- Dalsi HW
- Firmware

- Software

Kazdy subsystém se popisuje z hlediska obecnych a specifickych rizik. V zahlavi tabulky (pfiloha 6)

musi byt uvedeno jestli se jedna o analyzu konstrukce (navrhu), procesu nebo SW.

Kompletni FMEA/FMECA pfistroje EKG je uvedena v elektronické podobé& na DVD. V pfiloze €. 6

diplomové prace jen ilustrativné prvni tfi listy dokumentu.

ad.5 Stanoveni a vyhodnoceni rezidualnich rizik, vytvoreni zavére€né zpravy fizeni rizika

Na zavér musi byt zhodnoceno riziko vyplyvajici ze vSech zbytkovych rizik. Vysledkem je
rozhodnuti, zda po zavedeni a ovéfeni vSech stanovenych opatfeni je celkové zbytkové riziko
pfijatelné a zdravotni pfinosy toto riziko pfevySuji. Pokud existuje zbytkové riziko a je posouzeno
jako pfijatelné potom musi byt v8echny informace o vysvétleni rizika promitnuty do pruvodni
dokumentace tj. manualu. Jestlize je riziko posouzeno jako nepfijatelné a dalSi kontrola je fyzicky
neproveditelna, pak musime posoudit udaje z dostupné literatury nebo s dalSimi dostupnymi

vyrobky na trhu a urcit pfinosy pro pouziti.
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Pokud pfinosy prevySuji zbytkové riziko, pfezkouma se riziko z hlediska dalSich mozZnych
vznikajicich nebezpedi a musi byt opét vyhodnoceno. Se zbytkovym rizikem musi byt seznamen

uzivatel a to v navodu k pouZiti.

Vypracovana zavérecna zprava se zhodnocenim rezidualnich rizik a zavéry v pfiloze ¢.7.

Zaver

Celkova analyza rizik byla uspé&sna. B&hem vyvoje se podafilo stanovit vSechna rizika, ktera
pfichazi v ivahu a to z riznych hledisek. Rizika byla vyhodnocena metodou FMEA a stanovena
mira rizika. Na zakladé stupné miry rizik byla stanovena napravna opatfeni na odstranéni
nebezpeci a to jak konstrukéné (HW tak pomoci SW). Zbytkova rizika byla pfenesena do navodu,
aby s nimi byli seznameni uzivatelé.

Jak jiz bylo fe€eno v uvodu, nelze zaru€it absolutni bezpec€nost pfi pouzivani pfistroje v praxi.
Analyza rizik sice velkou mérou pfispiva k minimalizaci vzniku moznych nezadoucich pfihod, ale
naprosto ji nevyluCuje. Ktomu je v8ak vypracovan postup hodnotici rezidualni rizika, ktera jsou
porovnana s pfistroji na trhu a pfedevsim s pfinosem pro pacienta.

Metoda FMEA je jednim ze zakladnich a ovéfenych postupl pfi Fizeni rizika pfi vyrobé pfistroja.
Slouzi jako prehleny dokument identifikujici rizika, popisuje zpUsob jejich napravy a hodnoti riziko
po implementaci napravnych opatfeni. Jak se potvrdilo v pfipadé testovani pfistroje BTL EKG
Holter, analyza rizik poslouZila k odstranéni moznych rizik a zvySeni tak bezpecénosti a kvality
celého systému.

Analyzu rizik povazuji za zasadni pfi ovéfovani bezpecnosti zdravotnického prostfedku. Jeden
z dllezitych pfinosu této prace je osvojeni si dovednosti vytvofit takovy dokument a spolupracovat

s mnoha odborniky na vyvoji zdravotnického prostiedku.
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12. Validace prototypu

Validace prototypu obsahuje seznam postupl, kterymi se kontroluje plnéni pozadavkl pro

posouzeni shody. Obecné by se dal cely proces vyvoje EKG holteru charakterizovat timto

schématem:

Vyvoj pristroje EKG Holter

PInéni pozadavki norem

certifikat

- ISO 13485, 1ISO 9001 - ISO

A

Systém Fizeni
jakosti

A
ProjectFile

3 o

PInéni pozadavka MDD 93/42 EEC

CheckList

y
TechFile

Validace prototypu

AUDIT

A

CE certifikat

Schéma 2 - Postup pfi validaci prototypu
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Vstupy k prezkoumani:

- prototyp — BTL-002

- klinicko-provozni hodnoceni reSersi z literatury dle normy 14155
- vysledky z verifikace a pfezkoumani jednotlivych etap vyvoje

- klasifikace dle pfilohy IX MDD 93/42/EEC

- Check-list vyrobku

- Slozka projektu BTL-002

- Test Report dle IEC_60601-2-47 a IEC_60601-2-51

- CE Certifikace BTL-002 / BTL-08 Holter

Klinicko-provozni hodnoceni:
Klinické hodnoceni bylo vypracovano reSersi z dostupné odpovidajici védeckeé literatury metodikou

stanovenou normou ISO 14155-1 a ukazuje na odpovidajici diagnostické pfinosy ZP. Dale je

podlozeno oponentnim posudkem Prof. Kittnara z 1. Iékafské fakulty Univerzity Karlovy.
Z vysledku verifikace plyne dodrzeni parametrii popsanych v zadani — viz nasledujici text.
Byla dodrzena minimalni stanovena mira rizika jak celého systému tak i jednotlivych sub-moduld.

Software byl podroben Fizeni rizika a z hlediska rizika také vyhovuje.

Vyrobek neni sterilni ani urCen k propojeni s jinymi zdravotnickymi prostfedky vyjma pfislusenstvi

vyjmenovaného v navodu k pouziti.

PozZadavky direktivy 93/42 EE) byly splnény s uvedenym dokumentem prikazu je Checklist, kde je

uvedeno jakym zpusobem byly jednotlivé poZzadavky spinény.

BTL-002 je z hlediska elektrické bezpe&nosti bateriové napajeny pfistroj tfidy Il. Pro propojeni s PC
se pouziva bezdratova komunikace nebo izolované oddélené USB. K ovéfeni konformity s normami
byly provedeny zkou$ky a vysledku dolozeny v Test Reportu — vystup testovani bezpecénosti.

Certifikace BTL-002: vyrobek Usp&sné certifikovan v EZU Praha.

Zavér: Uspésné schvaleno pfi posuzovani shody a udélena CE znacka.
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13. Zhodnoceni a zavéry
Vyhodnoceni sebranych dat v prvni €asti:

Proces certifikace ZP je vysoce specializovana a ¢asové i financné narocna Cinnost. Co se tyce
vyspélych zemi jako je Japonsko, USA ¢i Evropska Unie, je tento proces celkem standardizovan.
Principy a vzajemné pfili§ neliSi a proces schvalovani podléha prakticky podobnym procesim. Jsou
zde v8ak mirné odliSnosti a neni tak mozné, vytvoriit jednu certifikaci kompatibilni pro narodni
legislativy vSech téchto stata.

Existuji vSak organizace, které se snazi tyto rozdily analyzovat a v pfipadé uziteCnosti je pfevést i
do legislativ jinych stata (GHTF, WHO). Unifikace se vSak déje na zakladé dobrovolnosti
uCastnénych statu nasledovat principy a privodce vydané touto organizaci.

Jistou vyhodu zde ma EU, kde vSechny staty musi ,uctivat” jednotnou legislativu. Mohou si vSak
vytvofit své vlastni pozadavky, ve formé ur€enych norem atp. V zajmu zachovani jednotnosti se
vSak vétSina statd snazi se adaptovat na tyto jednotna pravidla a usnadnit si tak vstup do EU a
jejiho trhu.

Sebrand data v prvni C&asti vychazela z dokumentd majicich za ukol informovat o nutnosti
certifikace, legislativy, privodcu a nafizeni. Je mozné nalézt obrovské mnozstvi informaci,
popisujicich certifikace a standardizace ZP, ale orientace v nich neni vibec snadna. Nemaji
jednotny cil a format a nepfedpokladaji stejné znalosti vSech &tenarl. Mnohdy jsou ve formé zakona
Ci nafizeni viady.

Jako zakladni problém jsem vidél nejednotnost poskytovanych udaji a informaci témito dokumenty.
Chybéla mi publikace, ktera by shrnovala tyto principy a stru¢né popsala mezinarodni rozdily a
pozadavky. Schvalovani ZP je dnes velice rozSifené a mnoho firem se zabyva pouze tim, Ze tyto
informace poskytnou vyrobci za velice vysoké penize jako jejich ,know-how".

Teoreticka Cast je tedy jakymsi prGvodcem po svété certifikaci, stru¢né popisuje principy a
vysvétluje pozadavky soucastné spoleCnosti na zajisténi bezpecnosti ZP. Méla by poslouZit pro
orientaci v problematice nejen mé, ale také dalSim ¢tenafum majicim zajem o svét certifikace ZP.
Kazdy odstavec z teoretické Casti by se dal rozebrat do podrobnych detailt a prezentovat vysledek
v praxi, to by v8ak nékolikanasobné pfesahlo ramec mé diplomové prace, ale véfim, Ze ten, kdo
bude mit o toto téma zajem, najde zde zakladni informace, postupy, rozdily a odkazy na informacni

zdroje potfebné pro orientaci a pochopeni systému certifikace.
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Vyhodnoceni reSerSe pozadavku pro certifikaci v EU:

Druha ¢ast do jisté miry aplikovala ziskané znalosti na praktickém problému. ReSerSe pozadavku
na ZP pro zemé EU byla provedena za ucelem pfipravy dokumentace pro posouzeni shody pfistroje
EKG Holter firmy BTL MEdical Technoloiges. Bylo nutné se Fidit pokyny a postupy popsanymi
v prvni ¢asti prace. Byla stanovena tfida ZP a z toho jsem vychazel pfi vyhledavani pozadavka.
Jelikoz je firma jiz zavedenym vyrobcem zdravotnické techniky, nékteré ¢asti jako 1ISO 9001 ¢i ISO
13485 byly samoziejmosti a jejich nutnost se pfedpokladala i u tohoto pristroje. Bylo vSak dulezité
specifikovat konkrétni pozadavky na EKG pfistroje.

Tento ukol se zdafil a vystupem byla tabulka norem a nafizeni ktera musi ZP splhovat. Néktere
z téchto pozadavku bylo nutné brat v potaz jiz pfi vyvoji ZP a aplikovat je na design pfistroje. Dnes
je prakticky nemozné vyrobit pfistroj a poté kontrolovat zda splfiuje pozadavky. Je to proces
komplexni a pozadavkd musi byt vyhledany a aplikovany jiz v pribéhu vyvoje.

Tato Cast skoncila Uuspé&Sné a vyhledané pozadavky poslouzily ke zefektivnéni a modifikaci

pristroje.

Samostatnym oddilem bylo provedeni analyzy rizik. Ta je vyvijena jiz od 60. let a je zasadnim
standardem pfi vyvoji pfistroji Ci zafizeni. Podle mne, je to nejdllezitéjSi nastroj k zajisténi
bezpec€nosti ZP a odstranéni jeho rizikovosti.

Je to vSak nastroj zaloZeny na pfedpokladu a jisté vizi do budoucnosti. Pfi jeho sestavovani je tedy
nutna znalost pouzivani daného prostfedku v praxi a stanoveni miry rizika podle subjektivniho
hodnoceni.

Dokumentace pro analyzu byly vytvofeny na zakladé smérnic a pozadavkd normy ISO 14791 a za

ucasti profesionalt z oboru kardiografie.
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Vyhodnoceni validace prototypu

Na zacatek je nutné fici, Ze pfistroj BTL EKG Holter byl uspésné certifikovan a dnes je jiz volné
prodavan na trhu EU.
Validace dokumentace a spInéni pozadavku byla tedy provedena uspésné. Do jisté miry jde o

potvrzeni spravnosti postupu aplikovaného pfi stanovovani pozadavkl na posouzeni shody ZP.

Pfinosem této diplomové prace je osvojeni si odbornych znalosti v oboru zdravotnické techniky,
seznameni a vyuziti univerzalnich postupl vedoucich k zajisténi bezpecnosti ZP a pomoc pfi
realizaci projektu a zvySeni efektivnosti pfi vyrobé elektrokardiografického pfistroje. Diky
uspésnému schvaleni je dnes na trhu jeden z nejlepSich a nejsofistikovanéjSich pfistroja pro

monitoring celodenni aktivity srdce.
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Podékovani tymu BTL Medical Technologies:
Timto dékuji Ing. Tomasi Schwarzovi za odborné vedeni této diplomové prace, Ing. Tomasi Drbalovi

za odborné konzultace a moznost spoluprace na vyznamném projektu v mezinarodni firmé a Ing.

Ivanu Jackovi za odborné konzultace v oblasti posuzovani shody.
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14. PFilohy

Priloha 1 — rozhodovaci strom pro posouzeni tridy ZP (aktivni prostiredky)

AKTIVNI PROSTREDEY

Pravidlo 3 Pravadlo 10 Pravddlo 11 Pravadlo 12
Lktrvnd terapet prostiedksy LEimend prostiedek k Lktrvni prostiedlsr Weskeré ostatni
uriené k piisunm nebo diagndze. WiEe doddvat k podérdnd nebo aktivmd
VIIENE enetTle energil , slongit k zobrazoeedrd®, odstrafionednd 16T prostiedlsy

tnordtororvat vitdlni firziol a ostatnich latek

procesy do nebo = téla

Tiida ITa Tiida Ila Tiida ITa Tfidal

neho ¥ \@:‘* nehd

v v
Dioddred)i nebo Uriené ke kontrole,  Zelddtnd pravidlo Jestlife ge ponZiji Jestlife ge tak
vyl energil rordtorodnd nebo Viechny prostiedlyr k mordtorovdnd vitdlnich  déje potencidlng
potericidlné pivAton oviviiodnd  eraitujic onizujici pochodd, kde by odebvller  nebezpedioiiu
tiskantnim zpichern tfidy [Th aldrndch zaferd a odpovidajiel  mohlyvéstk Tpisobern

terapent. prostfedkd  mondtory pfi Ekafekeé  bezprostfednim rzikn

pmceduie

Ttida ITh Ttida ITh Ttida ITh Ttida ITh Ttida ITh

l neho

ZVLASTHI PRAVIDLO
Viechny prostedloy
ernitu)ic i iordzici
zdferd a odporidajici
raonitorsy pil lEkatske
procedute

Ttida ITh
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Pifiloha 3 — tab

ulka klasifikace ZP

Klasifikace zdravotnického prostredku dle prilohy IX MDD 93/42/EEC

Nazev BTL- 08 Holter ZAVER Z KLASIFIKACE

vyrobku:

Model / typ: BTL- 08 Holter ZP klasifikovan dle pravidla: 10
Trida ZP: lla

Vy8e uvedeny vyrobek Ize klasifikovat dle MDD 93/42/EEC, nebot je vyrobcem urcen

pro pouziti u Clovéka, za ucelem léCby ¢i mirnéni choroby nebo poranéni a Ize ho tedy
povazovat
za zdravotnicky prostredek dle definice ¢lanku 1 MDD 93/42/EEC.

Pravidl |Popis A |Zdavodnéni

0 N/A

Neinvazivni ZP A Jedna se o neinvazivni ZP.

1 VSechny neinvazivni ZP jsou A ZP je urCen k monitorovani srdecni
tfidy I, neplati-li jedno cinnosti
z nasledujicich pravidel.

2 Neinvazivni ZP urené pro N/A| ZP neni ur€en pro odvadéni nebo
odvadéni nebo shromazdovani shromazdovani krve, télnich tekutin
krve, télnich tekutin nebo tkani, nebo tkani, tekutin nebo plynt pro
tekutin nebo plyna pro pfipadnou pfipadnou infuzi, podavani nebo
infuzi, podavani nebo zavadéni zavadeéni do téla.
do téla, patfi do tfidy lla:

- jestlize mohou byt pfipojeny N/A
k aktivhimu zdravotnickému
prostfedku tfidy lla nebo vyssi

tfidy,

- jestlize jsou urceny pro N/A
odvadéni nebo shromazdovani

krve nebo jinych télnich tekutin

nebo pro uchovavani organd,

¢asti organl nebo télesnych

tkani.

Ve vSech ostatnich pfipadech N/A
patfi do tridy .

3 Neinvazivni ZP urCené pro N/A ZP neni urCen pro meénéni
méneéni biologického nebo biologického nebo chemického slozeni
chemického slozeni krve, jinych krve, jinych télnich tekutin nebo jinych
télnich tekutin nebo jinych tekutin tekutin ur€enych pro infuzi do téla
uréenych pro infuzi do téla patfi patfi do tfidy llb; pokud vSak |éCba
do tfidy llb; pokud vSak lécba spociva ve filtraci, odstfedéni Ci
spociva ve filtraci, odstfedéni &i vyméné plynu nebo tepla.
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vyméneé plynu nebo tepla, patfi
do tfidy lla.

Neinvazivni ZP, které pfichazeji
do styku s poranénou kuzi patfi
do:

N/A

ZP neni ur€en pro styk s poranénou
kazi.

- tfidy |, jestlize jsou urCeny k
pouziti jako mechanicka
prekazka, ke kompresi nebo
k absorpci vypotka,

N/A

- tfidy llb, jestlize jsou urCeny z
principu k pouziti u ran, pfi
kterych byla porusena dermis a
mohou mit pouze sekundarni
terapeuticky ucinek,

N/A

- tfidy lla v ostatnich pfipadech,
vcetné zdravotnickych
prostfedku z principu uréenych
k oSetfeni mikroprostfedi rany.

N/A

Pravidl
o)

Popis

N/A

ZdOvodnéni

Invazivni ZP

N/A

Nejedna se o invazivni ZP.

5

Invazivni ZP, vztahuijici se k
télnim otvoriim, které nejsou
chirurgicky invazivnimi
zdravotnickymi prostfedky a
nejsou urceny k pfipojeni

k aktivnimu zdravotnickému
prostfedku, patfi do:

N/A

Nejedna se o invazivni ZP vztahujici
se k télnim otvorum.

- tfidy |, jestlize jsou ureny k
prechodnému pouziti,

N/A

- tfidy lla, jestlize jsou urCeny ke
kratkodobému pouZziti,

s vyjimkou pouziti v ustni dutiné
az po hltan, ve zvukovodu az po
usni bubinek nebo v nosni
dutiné, kdy patfi do tfidy |,

N/A

- tfidy IIb, jestlize jsou ureny

k dlouhodobému pouziti, s
vyjimkou pouziti v ustni dutiné az
po hltan, ve zvukovodu az po
usni bubinek nebo v nosni dutiné
a neni pravdépodobna jejich
absorpce sliznici, kdy patfi do
tridy lla.

N/A
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Invazivni ZP, které se vztahuji k
télnim otvortiim, a které nejsou
chirurgicky invazivnimi
zdravotnickymi prostfedky a jsou
uréené ke spojeni s aktivnim
zdravotnickym prostfedkem tfidy
Ila nebo vysSi, patfi do tfidy lla.

N/A

Chirurgicky invazivni ZP

N/A

Nejedna se o chirurgicky invazivni ZP.

6

Chirurgicky invazivni ZP pro
prfechodné pouziti patfi do tfidy
lla, jestlize nejsou

N/A

Nejedna se o chirurgicky invazivni ZP
pro pfechodné pouZiti.

- specificky ur€eny pro
diagnostikovani, monitorovani
nebo napravovani vad srdce
nebo centralniho obéhového
systému pfimym stykem s té€mito
Castmi téla, kdy patfi do tfidy IlI,

N/A

- chirurgickymi nastroji pro
opakované pouziti, kdy patfi do
tridy |,

N/A

- urCeny k dodavani energie ve
formé ionizujiciho zafeni, kdy
patfi do tfidy llb,

N/A

- ur€eny k vyvolani biologického
ucinku nebo k ¢astecné Ci plné
absorpci, kdy patfi do tfidy Ilb,

N/A

- ur€eny k podavani léCiv pomoci
davkovaciho systému, postupem
z hlediska zpUsobu aplikace
potencialné nebezpenym, kdy
patfi do tfidy llb.

N/A

Chirurgicky invazivni ZP pro
kratkodobé pouziti patfi do tfidy
lla, jestlize nejsou urCeny

N/A

Nejedna se o chirurgicky invazivni ZP
pro kratkodobé pouziti.

- specificky pro diagnostikovani,
monitorovani nebo napravovani
vad srdce nebo centralniho
obéhového systému pfimym
dotykem s témito ¢astmi téla, kdy
patfi do tfidy Il

N/A

Pravidl
o)

Popis

N/A

ZdOvodnéni

- specificky pro pouziti v pfimém
dotyku s centralnim nervovym
systémem, kdy patfi do tfidy I,

N/A

- k dodavani energie ve formé
ionizujiciho zareni, kdy patfi do
tridy Ilb,

N/A

- k vyvolani biologického uc€inku

N/A
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nebo k ¢astecné Ci plné
absorpci, kdy patfi do tfidy lll,

- k uskute¢néni chemické zmény
v téle, s vyjimkou zdravotnickych
prostfedku umisténych v zubech
nebo k podavani |éCiv, kdy patfi

do tfidy Ilb.

N/A

Implantabilni a dlouhodobé
chirurgicky invazivni ZP patfi do
tridy llb, jestlize nejsou ureny k

N/A

Nejedna se o implantabilni a

dlouhodobé chirurgicky invazivni ZP.

- umisténi v zubech, kdy patfi do
tridy lla

N/A

- pouziti v pfimém dotyku se
srdcem, s centralnim obéhovym
nebo centralnim

nervovym systémem, kdy patfi
do tfidy lll,

N/A

- vyvolani biologického ucinku
nebo k ¢astecné Ci plné
absorpci, kdy patfi do tfidy Ill,

N/A

- uskute¢néni chemické zmény v
téle s vyjimkou zdravotnickych
prostfedku umisténych v zubech
nebo k podavani I&Civ, kdy patfi
do tfidy Ill.

N/A

Aktivni ZP

Jedna se o aktivni ZP.

9

Aktivni terapeutické ZP urCené
k podavani nebo vymeéné
energie patfi do tfidy lla, jestlize
nejsou jejich charakteristiky
takove, Ze s prihlédnutim k
povaze, hustoté a mistu aplikace
energie mohou energii do
lidského téla nebo z téla
prfedavat nebo vyménovat
potencialné nebezpenym
zpusobem, kdy patfi do tfidy llb.

N/A

Zdravotni prostfedek neni uren
k podavani energie nebo vyméné
energie.

Aktivni ZP urCené K fizeni nebo
monitorovani ucinnosti aktivnich
terapeutickych zdravotnickych
prostifedku tfidy Ilb nebo uréené
pfimo k ovliviiovani ucinnosti
takovych zdravotnickych
prostifedku, patfi do tfidy Ilb.

N/A

Pravidl
o)

Popis

N/A

ZdOvodnéni

10

Aktivni ZP ur€ené pro
diagnostiku patfi do tfidy lla,
jestlize jsou urceny k

ZP je urCen pro diagnostiku srdec¢ni
cinnosti.
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- podavani energie, ktera je
lidskym télem absorbovana,
s vyjimkou zdravotnickych
prostfedkd pouzivanych k
osvétleni pacientova téla ve
viditelném spekitru,

N/A

ZP neni urCen k podavani energie,
ktera je lidskym télem absorbovana

- zobrazeni in vivo distribuce
radiofarmak,

N/A

ZP neni uréen k zobrazeni in vivo
distribuce radiofarmak,

- pfimé diagnostice nebo
monitorovani zivotné dulezitych
fyziologickych procesu, pokud
nejsou specificky uréeny k
monitorovani Zivotné dulezitych
fyziologickych udaju; kde povaha
zmeén je takova, ze by mohlo
dojit k bezprostfednimu ohrozeni
pacienta (napfiklad zmény
srde¢niho vykonu, dychani,
¢innosti centralni nervové
soustavy), kdy patfi do tfidy Ilb.

ZP je ur€en k pfimé diagnostice a
monitorovani srdecni Cinnosti, bez
moznosti pfimého ohrozeni Zivota
pacienta béhem tohoto monitorovani.

Aktivni ZP urCené k emitovani
ionizujiciho zareni a urCené pro
diagnostickou a terapeutickou
intervenéni radiologii, v€etné
zdravotnickych prostredkd, které
fidi nebo monitoruji takove ZP Ci
pfimo ovliviuji jejich ucinnost,
patfi do tfidy llb.

N/A

ZP neni urCen k emitovani ionizujiciho

zareni

11

Aktivni ZP urCené k podavani
I&Civ, télnich tekutin nebo jinych
latek do téla nebo odstranovani
I&Civ, télnich tekutin nebo jinych
latek z téla patfi do tfidy lla,
pokud se tak necini zpusobem,
ktery je potencialné nebezpecny
s pfihlédnutim k povaze
pouzivanych latek, Castitéla a
ke zpUsobu aplikace, kdy patfi
do tfidy llb.

N/A

ZP neni urCen k podavani l&Civ,
télnich tekutin nebo jinych latek do
téla nebo odstranovani 1éCiv, télnich
tekutin nebo jinych latek z téla.

12

Ostatni aktivni ZP patfi do tfidy I.

N/A

ZP je urCen pro diagnostiku srdec¢ni
cinnosti.

Zvlastni

pravidla

13

ZP obsahuijici jako integralni ¢ast
latku, ktera pfi samostatném
pouziti muze byt povazovana za
léCivo a ktera pusobi na lidské
télo uCinkem doplnujicim ucinek
zdravotnického prostredku patfi
do tridy III.

N/A

ZP neobsahuje jako integralni ¢ast
latku, ktera pfi samostatném pouziti
muZze byt povaZzovana za IéCivo a
ktera pusobi na lidské télo u€inkem
doplnujicim ucinek zdravotnického
prostfedku
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14

ZP pouzivané pro antikoncepci
nebo k prevenci pfenosu
sexualné prenosnych chorob
patfi do tfidy Ilb, jestlize nejsou
implantabilnimi nebo dlouhodobé
invazivnimi zdravotnickymi
prostfedky, kdy patfi do tfidy Ill.

N/A

ZP neni ur€en pro antikoncepci nebo k
prevenci pfenosu sexualné
pfenosnych chorob

Pravidl
o)

Popis

N/A

ZdOvodnéni

15

ZP specificky ur€ené k pouziti pfi
dezinfekci, Cisténi, oplachovani,
popfipadé hydrataci kontaktnich
cocek, patfi do tridy Ilb.

ZP specificky ur€ené k pouziti pfi
dezinfekci zdravotnickych
prostfedku patfi do tfidy lla.
Toto pravidlo neplati pro vyrobky
uréené k fyzickému cisténi
zdravotnickych prostredkd, které
nejsou kontaktnimi CoCkami.

N/A

ZP neni urCen k pouziti pfi desinfekci
ZP.

16

Neaktivni ZP specificky urCené
pro zaznam diagnostickych
rentgenovych zobrazeni patfi do
tridy lla.

N/A

ZP neni urCen pro zaznam
diagnostickych rentgenovych
zobrazeni.

17

ZP vyrobené s pouzitim
zvifecich tkani nebo jejich
nezivych derivata patfi do tfidy
[ll, s vyjimkou zdravotnickych
prostfedku, které jsou uréeny
pouze ke styku s neporusenou
kdzi.

N/A

ZP neni vyrabény s pouzitim zvifecich
tkani nebo jejich nezivych derivata.

18

Odchylné od jinych pravidel,
patfi krevni vaky do tfidy lIb.

N/A
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Priloha 4 - Risk management plan

RISK MANAGEMENT Plan

Nézev vyrobku: BTL-002 Holter

Typ vyrobku: BTL-002 Holter

Verze: 100

podpis

datum

Piezkoumal a schvalil

RMP vypracoval

Odpovédnosti a pravomoce

Za vyvoj vyrobku je odpovédny: Vedouci projektu

Za design vyrobku je zodpovédny: Majtel

Za pfezkoumani etap je odpovédny: Hlavni InZenyr

Za verifikaci je odpovédny: Hlavni Inzenyr

Za validaci je odpovédny: Vedouci projektanti

Certifikace bezpecnosti vyrobku provadi dle ISO norem EZU Praha

Certifikace elektromagnetické kompatibility provadi EZU Praha

Za shromazdovani a vyhodnocovani podnétu a stiznosti je odpovédny: Manazer jakosti

Za pfezkoumani a schvaleni Risk management planu je odpovédny: ManaZer jakosti

Charakteristika vyrobku

Predmétem projektu je BTL-008 ECG Holter, diagnosticky Iékafsky pfistroj, ambulantni zaznamnik EKG, ktery

se pouziva pro dlouhodoby zaznam EKG aktivity pacienta v delSim ¢asovém useku, zpravidla 24 a vic hodin.

Obsahuje technické prostfedky: zaznamnik (recorder), EKG kabel, pouzdro a pfislusenstvi: samolepici

elektrody, pamétova karta, akumulatory, nabijeCka akumulator(i, ¢teCka pamétovych karet, USB kabel), a

programové vybaveni pro ¢teni a zpracovani dat.

Pristroj je napajeny tuzkové akumulatory NiMH.

Z analyzy servisnich pfipaddl na pfedprodavaném holteru, lze konstatovat, Zze je Zzadouci mit pfistroj

svyménnym konektorem u pacientského kabelu. Dale mit ochranu proti nespravnému vloZeni baterii

ochrannym odepinacim obvodem napajeni. Rovnéz je vhodné, aby pfistroj mél displej pro identifikaci problému

a chyb, které vzniknou pfi jeho provozu. Pro komunikaci pfistroje a ukladani dat pouzit v maximalni mozné mifre

Siroce pfijaté primyslové standarty, USB, Bluetooth, pamétové karty Secure Digital (SD).
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Nazev a oznaceni vyrobku a jeho variant

BTL-08 Holter

Product

Variants 82;8 gtp?t?rﬁ;l 2-kanalovy holter
Varianty 0830 Professional 3-kanalovy holter
vyrobku 0840 Full ECG 7-kanalovy holter

12-kanalovy holter

Zamyslené pouziti

Pfistroj je mobilni, pfi monitorovani pacienta je pfipevnén pfimo na jeho télu. Pfes samolepici elektrody a kabely
je sniman EKG zaznam. Pfistroj musi byt pevny, odolny, bez nebezpecnych vystupkul. Je tfeba zvazit vSechny

rizika pfi hrubém zachazeni s pfistrojem, moZznym padem, narazem, tlakem.

Pouziti zdravotnického prostfedku je fizeno odbornym Iékafskym personalem. Pacient je proSkolen o pravidlech
pouzivani pristroje, ale sam do jeho nastaveni nezasahuje. Pacient pouze zaznamenava udalosti do
pacientského deniCku. PFistroj mize obsluhovat pouze vySkoleny zdravotnicky personal. Pfistroj ma byt po

spusténi zaznamu blokovan proti neopravnéné manipulaci s ovladacimi prvky.

Pfedpoklada se, Ze pfistroj bude pouzivan osobami star§imi a détmi. Ma byt chranén pfed nahodnym stiskem
ovladacich prvkd. Zvazit variabilitu délky pfipojovacich kabell pro malé déti, osoby jak Stihlé tak i nadmérné
vahy. Rovnéz pohodli uzivatele pfi celodennim pouzivani pfistroje vhodnym pouzdrem s pfipeviiovacim paskem
nebo klipem.

Rada pfistroju BTL-002 Holter slouzi k diagnostickému vy$etfeni ambulantnim EKG zédznamnikem — holter — po
dobu od 24 hodin do nékolika dnll. EKG signal je sniman z elektrickych potenciali na povrchu téla. PFistroje
ureny pouze pro odborna Iékafska pracovisté Skolena k vyhodnocovani holterovského EKG zaznamu. Pfistroje
mohou pracovat a diagnostika na zakladé EKG vysSetfeni musi byt aplikovana pouze po pfedchozi indikaci

lékafem a vzdy pod jeho dohledem.

Pristroj je pouzivan ve spojeni s pocitacem, pfipojen pomoci komunikacnich rozhrani a protokold. Pocita¢ musi
mit ur€enou minimalni konfiguraci pro instalaci potfebného programového vybaveni.

Data ziskana pfi holterovské monitorovani jsou ukladana na pamétovou kartu.

Divodem vyvoje projektu je pfinést zakaznikim holter s 12 kanalovym zaznamem, ktery umi analyzovat vétsina
praktickych lékafl a ne pouze specializovana pracovisté nemocnic. Rovnéz je na pfistroji s displejem mozné
kontrolovat kvalitu signalll ze svodu i pfi spousténi zaznamu bez PC. Blize viz marketingova analyza projektu,

ktera je sou€asti Projektové dokumentace.

Pfistroje nejsou urCeny pro domaci a jiné neodborné pouZziti.
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Rozsah analyzy rizik
Z hlediska analyzy rizik se bude analyzovat samotny pfistroj a samostatné kazdy jeho vnitini modul. Detailni
popis jednotlivych €asti je uveden v dokumentu PPP-84Popisvvv. Jednotlivé Casti, které vyplyvaji z popisu jsou

uvedeny v analyzach rizika.

U holteru je tfeba uvazit zvySenou ochranu proti vihkosti, potu a vodé. Umoznit snadné cisténi a dezinfekci,
protoZze potencialné je pfristroj (pfi nahodném otevieni pouzdra) v dotyku s télem monitorovaného pacienta.

Zvolit vhodné provedeni pouzdra — tvar, material, doplfiky.

Je potfeba se zaméfit zejména na intuitivnost a jednoduchost ovladani. Zaroven, ale umoznit pokro€ilym
uzivatelim i detailni nastavovani parametrl pfistroje. Je nutné, aby pfistroj byl certifikovan z hlediska
bezpecnosti podle pfislusnych i oborovych norem.

Je potfebné zajistit jeho funkci i po nahodném vypadnuti nebo vyndani akumulatord pacientem.

Je tfeba uvazit pferuSeni nebo chyby komunikace a jejich vliv na vznik rizik. Dale zvolit vhodné formaty dat a
protokol(i, které zabezpecuji ochranu dat a identifikuji chyby, &im se zabrani nespravné interpretaci
monitorovanych dat, které byly narusené témito selhanimi. Pfi komunikaci ovéfovat spravnou funkci a
kompatibilitu propojeného pfistroje a pocitate, zamezit nespravné funkci z divodi nekompatibility technickych
vlastnosti a programového vybaveni jednotlivych koncovych zafizeni.

Je potfebné chranit data pfed mechanickym a elektrickym poSkozeni karty. Dbat na jednoznacnou identifikaci
pofizenych zaznamu, kde jsou ulozeny data pacienta, typ zaznamu, identifikace pfistroje na kterém byly
zaznamenany a verzi programoveého vybaveni pouzitého v souvislostech se zpracovanim dat. Zabezpedit

kontrolu platnosti téchto Udaju a jejich spolehlivost pfi poskozeni ¢asti zaznamu.
Definice zivotniho cyklu

Celkova zivotnost pfistroji BTL-002 Holter je pfedpokladana na 5 let, pfiemz se na pfistroj poskytuje zaruka 2
roky.

Zivotnost jednotlivych &asti jako je displej, klavesnice, kryt a desky el. obvodd je predpokladana na 5 let. Po
skonceni zivotnosti vSech casti pfistroji nebo celého pfistroje je nutné upozornit na ekologickou likvidaci.
Jednotlivé &asti uréené pro ekologickou likvidaci jsou oznacené dle pfisludné normy.

Z hlediska doby Zivotnosti je tfeba uvazit starnuti a vyCerpani akumulatord. Je tfeba monitorovat starnuti
akumulatort a v€as identifikovat obsluze jejich vyménu. Po skon&eni zivotnosti akumulatord upozornit na jejich

ekologickou likvidaci.

Pozadavky na revizi stanovenych rizik
Rizika stanovena a vyhodnocena v analyze rizik budou pfehodnocena a pfipadné znovu stanovena pokud bude

vyvinuta dalSi verze vyrobku. Odpovédny je vedouci projektu.

Ovéreni ¢innosti
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Na pfistroj jsou stanovena rizika, ktera jsou analyzovéna vyhodnocena dle PP-201 Analyza rizik, kde je
stanovena metoda hodnoceni. Zaznam analyzy rizik je stanovena v dokumentu ppp-84fmea, ktery je soucasti

Project filu.

Na zakladé dlouholetych zkuSenosti firmy v oboru elektrokardiografie a diky pribéznému vyzkumu a spolupraci
s pfednimi odborniky na elektrokardiografii je v pfistrojich implementovana diagnostika a vyhodnoceni signald,

nicméné opét plati, Ze aplikace je mozna pouze na odborném pracovisti a po posouzeni Iékafem.

Pristroje jsou navrzeny s ohledem na maximalni bezpecnost jak obsluhy tak pacienta. Splfuji veSkeré pfislusné
bezpecnostni normy. Bezpecnost pfistroje je nezavisle ovéfena nezavislou akreditovanou zkuSebnou EZU,
ktera vystavi CB certifikat.

Pfistroje musi splfiovat nasledujici normy:

Title IEC, EN, ISO, MDD

Medical electrical equipment. Part 1: General Safety IEC 601-1 Annexes to EN 60 601-1 A2, A11 a A12

Requirements

Medical electrical equipment. Part 1-1: Systéme IEC 60601-1-1
Medical electrical equipment. Part 1: EMC — IEC 601-1-2
requirements and trstiny

ISM — radio disturbance characteristics EN 55011
EMC — Electrostatic discharge immunity tests IEC 61000-4-2
EMC — Radiated, radio-frequency, electromagnetic IEC 61000-4-3
field immunity test

EMC — Electrical fast transient/burst immunity test IEC 61000-4-4
EMC — Surge immunity test IEC 61000-4-5
Medical electrical equipment.

Part 4: Programmable electrical medical systems IEC 601-1-4
Medical equipment — risk analysis ISO 14791
Biocompatibility of medical equipment ISO 10 993-1

Government regulation laying down technological
requirements for medical technology

NV 181/2001 Sb., MDD 93/42/EEC

Medical electrical systems. Part 2-5: ECG safety

IEC 601-2-25

Annexes to

IEC 601-2-25 A1

Medical electrical systems - Parts 2-47: Special safety
requirements and basic characteristics of ambulatory
electrocardiogram systems

IEC 60 601-2-47

Medical electrical systems - Part 2-51: Special safety
requirements and basic characteristics of recording
and analyzing single-channel and multi-channel
electrocardiograms

IEC 60 601-2-51

Prfistroje jsou na zakladé neustalého sbéru podnétd a pfipominek vyrobeny tak, aby byla diagnostika

v maximalni mife efektivni.

Kritéria stanoveni rizik jsou stanovena v dokumentu PP 201, kde je stanovena metoda hodnoceni rizika pro

kazdé mozné nebezpecCi. Tato metoda je aplikovana v analyze rizik a kazdé mozné (tj. oCekavané i
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neoCekavaneé) riziko je touto metodou hodnoceno. Vysledky aplikovani metody hodnoceni rizik jsou promitnuta

v dokumentu analyza rizik 002-84fmea.

Stanoveni kritérii pfijatelnosti zbytkového rizika

PFi navrhu pfistroji byl kladen maximalni diraz na zjisténi a eliminaci vSech moznych rizikovych faktort. Pies
v8echnu snahu, nelze vSechna rizika zcela vyloucit a z analyzy rizik vyplynul nasledujici seznam rezidualnich

rizik.

Shromazd'ovani a hodnoceni povyrobnich informaci
Povyrobni informace jsou shromazdovany a vyhodnocovany dle smérnice, kde je stanoven postup
vyhodnocovani informaci a jejich vyhodnocovani, dale je zde stanoven postup pfi vzniku nezadouci pfihody.

Vysledky vyhodnoceni podnétl a stiznosti jsou k dispozici.
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Priloha 5 — Vycet rizik — BTL EKG Holter

Nazev dokumentu: Vycet rizik Verze: FO-203-1.1
Typ dokumentu: Fermulaf Cislo vytisku:

1. Nazev dokumentu: Vytet rizik

2. Rozdélovnik:
1. archiv 2. vedoucl vyvoje 3. vedouc! dokumentaristiky
4, 5. 6.

3. Slovnik zkratek
ZP Zdravomnicky prostiedek

4, Vyrobek
Typ vyrobku: BETL-002 Holter

Verze: 1.00
Vypracoval: Lukas Mnoil

5. Otazky pro identifikaci parametri ZP, které mohou ovliviiovat bezpeénost

Tabulka 1 - EN ISO 14971; 4.2 - Appendix A

1) Jakﬂe uréené pouziti a uéel 7P a jak makbyt 2P pouZivan:

1a) pe ZP uréen pro pouZivani osobami bez |ékafského vzdélani popf. bez specialniho Skeleni?
MNE

1b) pe ZP uréen k pouZiti osobami s riznou Urovnl schopnosti, nebo riznym kultumim zazemim?
INE -ZP je urﬁEn k obsluze csobam bez sniZzenych dudevnich schopnosti, neni uréen pro déti.

1c) Baka je dloha ZP:

Hdiagnosticka ANO
prevence NE
manitorovani AND
létba, nebo mirnéni nemoci NE
Inéhradémpravé anatomickeé struktury MNE
fkontrola potet NE

1d) Pedna se o prostfedek pro udrZeni, nebo podporu Zivotnich funkei ?

ME - ZF neni uréen pro poru Zivotnich funkei.
1e) Hev pfipadé poruchy ZP nutny zvlastni zasah?

ME - ZP stadi odpojit a kontaktovat servisni stiedisko.

2) [J£ahrnuje pouziti £P jeho styk stelem pacienta, nebo jinych osob:

2a) JPovrchovy kontakt?

AMO - mezi pacientem a pfistrojem, popl mezi pfistrojem a lékafem. Kontakt s pokoZkou je
dlcuhodoby a je mezi elektrodami, kabely, pfistrojern a pacientem.

2b) I

Invazivni kontakt?

ME
2c) fimplantace?

ME

3) [Ktere materaly a/nebo slozky jsou souCasti ZP nebo se s prostiedkem pouzivaji, nebo jsou s
prostiedkem v kontaktu?
Silikon, dural, plast - (ABS, Polykarbonat, teflon PVC) Ni, Cr




MNazev dokumentu: Vycet rizik Verze: FO-203-1.1

Typ dokumentu: Formulaf Cislo vytisku:

4) IDn-r:hézr pfi pougiti ZP k pfenosu energie z prostfedku na pacienta a/nebo nacpak?

MO - z pacienta do ZP. El. proud - elekrické potencialy EKG,

5)  fDcchazi pri pouzitl 2P k prijmu a/nebo vyde] latek telem pacienta?

[ME - pii pouZivani ZP nedochazi p pfenosu latek z/do pacienta.

6) [Jsou biclogicke materialy zpracovavane ZF uréeny k naslednému cpakovanému pouiitﬁ

[ME - elekirody pro holter jsou uréeny pro jednorazové pouZit.

7) e ZF dodavan stenlni, nebo je urCen ke stenlizaci uzivatelem, nebo se aplikuji jing
mikrobiologické kontroly?

INE - ZP neni sterilni ani nenl uréen ke sterilizaci.

8) [Ma byt ZP bézné &istén a dezinfikovan uzivatelem?

MO - Eisténl saponaty, dezinfekce pfislusenstvi béZnymi desinfekEnimi prostfedky po kaZdém
ouZiti.

g9) e ZP uréen k tomu, aby svym plsobenim ménil parametry okoli?

[ME - ZP neméni okoli pacienta

10) JProvadi se néjaka méfeni?

IAND - Mutna pravidelna servisni kontrola a pfipadna rekalibrace ZP autorizovanym servisem.

11) JPoskytuje ZP interpretované zavéry?

| e)

12) e ZP uréen k pouZiti ve spojeni s l&&ivy, nebo jinymi lééebnymi postupy?

INE

13) [Dochazi k nezadoucimu uvoliovani energie, nebo latek?

[ME - ZP neuvolfiuje energii.

14) e ZP citlivy na vlivy prostiedi?

[ANO - ZP je citlivy na elmg. rudeni, vysokou teplotu okeli, vniknuti kapalin,

15) JOvliviiuje ZP prostiedi?

[ANO - ZP uvolfiujé elmg. rudeni.

16) e pro provoz ZP podstatny spotfebni material, nebo prislusenstvi prostredku?

IAND - ZP pracuje pouze s originalnim piisluSenstvim (elektrody). Jiny spotfebni material
nepfichazi v Uvahu.

17) fVyZaduje £P udrzbu a/nebo kalibraci?

ANO - ZP vyZaduje pravidelnou kentrolu a piipadnou rekalibraci autorizovany m servisem.

18) e souasti ZF programoveé vybaveni?

AMO - ZP je avladan grafickym uZivatelskym rezhranim.

19) IMa ZP omezenou dobu pouZitelnosti?

NE - za predpekladu pravidelnych servisnich kontrol a vymenég akumulatord.
20) [Ma pouziti ZP n&jake oddalene a/nebo diouhodobé Uinky?

[ME - ZP nemé oddalené nebo dlouhodobé G&inky.

21) P akému mechanickému namahani bude ZP vystaven?

P je uréen k dlouhodobému pouziti diagnostikovanou osobou nebo pfipadné k poloZeni na
pevnou podlozku phi inicializaci a prenosu dat - moznost padu. Velmi namahané jsou kabely, jejich
konektory a koncovky v disledku pohybl pacienta pii dlouhodobém pouZiti ZP. PFistroj bude
vystaven otfeslim a zrychlenim zplsobenym pohybem pacienta.

22) Cim je urcena doba zivotnosti ZP?

BéZnym opotfebeni a moralnim zastaranim. Je nutna pravidelna vyména pouZivanych
akumulatord pii pravidelnych servisnich kontrolach.

23) Qe ZF urten na jedno pouditi?

INE - ZP je uréen pro opakované pouditi.
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Mazev dokumentu: Vycet rizik Verze: FO-203-1.1
Typ dekumentu: Formulaf Cislo vytisku:

24)

€ NUMNG 2P Vyradit 2 provozu, Nebo lkvidovat za dodrzent beZpecnostnich predpisa?

AMO - ZP se musi likvidovat v soculadu s poZadavky legislativy na likvidaci elektronického odpadu.

25) 'I-J-_.riaduje instalace, nebo pnuiitrz_li‘zuléétnr koleni?

MO - ZP neni uréen pro domaci pouZiti a vyZaduje Skolenou obsluhu se vzdélanim v pfisludném

oboru kardiologie
26) IBude zapotrebi zfidit, nebo zavést nové vyrobni postupy?

[NE - ZP bude vyrabén za pomoci stavajicich technologickych a vyrebnich postupi.

27c)

27) e uspésné pouZiti ZP knticky zavislé na lidskych faktorech jako je uZivatelské rozhrani’s
A NO
27a)Ma ZP &asti, které se k nému piipojuji jako pfislugenstvi?

AMND - ZP ma eriginalni pfipojitelné pfislusenstvi (elektrody)

ETb]IMé ZP fidici rozhrani?

MO - ZP obsahuje graficke fidici rozhrani kemunikujici s uZzivatelem.

Zobrazuje ZP informace?

AMND - ZP obsahuje rozhrani komunikujici textové a graficky s uZivatelem.

27d)

e ZP fizen pomoci menu?

AMNC

28)

D& ZP konstruovan jake maobilni, nebo pfenasnﬁ

AND - ZP je konstruovan pro mobilni pouZiti.
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Priloha 7 — Rezidualni rizika

Zavérecna zprava

Rada pfistroja BTL-002 Holter slouzi k diagnostickému vy$etfeni ambulantnim EKG zédznamnikem — holter —
po dobu od 24 hodin do nékolika dnu. EKG signal je sniman z elektrickych potencialt na povrchu téla.
PFistroje ur€eny pouze pro odborna lékarska pracovisté Skolena k vyhodnocovani holterovského EKG
zaznamu. Pfistroje mohou pracovat a diagnostika na zakladé EKG vySetifeni musi byt aplikovana pouze po

predchozi indikaci Iékafem a vzdy pod jeho dohledem.

Na zakladé dlouholetych zkuSenosti firmy v oboru elektrokardiografie a diky prabéznému vyzkumu a
spolupraci s pfednimi odborniky na elektrokardiografii je v pfistrojich implementovana diagnostika a
vyhodnoceni signall, nicméné opét plati, ze aplikace je mozna pouze na odborném pracovisti a po

posouzeni lékafem. Pfistroje nejsou uréeny pro domaci a jiné neodborné pouziti.

Pristroje jsou navrZeny s ohledem na maximalni bezpe€nost jak obsluhy tak pacienta. Splfiuji veSkeré

prislusné bezpecnostni normy.

Pristroje jsou na zékladé neustalého sbéru podnétl a pfipominek vyrobeny tak, aby byla diagnostika

v maximalni mife efektivni.
PFi navrhu pfistroji byl kladen maximalni ddraz na zjisténi a eliminaci vSech moznych rizikovych faktoru.
Pfes vSechnu snahu, nelze vSechna rizika zcela vyloucit a z analyzy rizik vyplynul nasledujici seznam

rezidualnich rizik.

Zjisténa rezidualni rizika

Jazykové prizpusobeni. PFistroj je standardné dodavan jazykové mutovany, pro vétsSinu béznych svétovych
jazykdl. V pripadé, ze obsluha zcela neovlada zadny z jazykd, hrozi riziko chybné manipulace. Riziko se da

dale eliminovat postupnym pfidavanim jazykovych mutaci do pfistroje, dle pozadavku zakaznika.
Maly display, zkracené texty. Pristroj BTL-002 obsahuje graficky displej 128x64bodu, na tento relativné

maly display, nelze umistit dlouhé texty. Proto jsou nékteré texty zkracovany, nebo pokud se jedna o klicové

udaje, tak texty se objevuji v do¢asné zobrazenych oknech. Tato vlastnost, mize zpUsobit horsi subjektivni
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kvalitu ovladani a €ini ovladani méné intuitivni, nicméné pouziti vétsiho typu displeje by bylo nevhodné

z duvodu rozmérl a nizké spotieby. Toto riziko se eliminuje detailnim navodem k pouziti.

Slozité ovladani. Slozitost ovladani je vzdy subjektivni pocit osoby, ktera pfistroj obsluhuje. Ovladani
pfistroje BTL-002 vychazi z velmi osvéd¢eného a vyladéného ovladani pristroju BTL. Nicméné Ize Fici, ze
jednoduchy pfistroj pro domaci pouziti. Analyzou pfipominek a podnétl jsme ovladani navrhli tak, aby byla
mozna jednoducha cesta spusténi vysetfeni z PC i pfipadna moznost manualni editace vSech potfebnych

parametru v pfistroji. Tyto dvé cesty se vzajemné doplfuji.

Neodborna manipulace — zachazeni v rozporu s navodem. V nékterych pfipadech nelze, nékterym
rizikim zabranit jinak nez upozornénim, popf. zakazem v navodu k pouziti. Z hlediska rezidualniho rizika je
potfeba uvazovat, Ze uzivatel si navod nepfecte, nebo pfipadné jedna umysiné v rozporu s navodem.

V takovém pfipadé, nelze riziko efektivné eliminovat. Jedna se napf. o odstraniovani krytu pfistroje apod.

Kratka vydrz baterie. Toto riziko se pfedpoklada, Ze pfistroj je konstruovan jako bateriovy a doporu¢ené
akumulatory se bezprostfedné pfed kazdym pouzitim musi pIné nabit doporu¢enou nabije¢kou. V navodu

k pouZiti je toto zminéno, ale Ize pfedpokladat, Ze se pfipominka na kratkou vydrz baterii objevi. To
signalizuje snizeni jejich kapacity pfi konci doby jejich zivotnosti. Pfi vybiti baterii I1ze je za chodu vyménit bez

ztraty dosavadniho zaznamu a navazani vySetfeni na nej, proto toto riziko je plné akceptovatelné.

Namoceni displeje - ,,otirani mokrym hadrem®. Jedna se pomérné velké riziko, které sice nema pfimy vliv
na bezpecnost, nicméné ve vysledku vede k poSkozeni displeje pfistroje a naslednému servisnimu zasahu.
Toto riziko je eliminovano ¢astecné konstrukci a upozornénim v navodu. Podle analyz servisnich zasahd,
tato situace nastava, ale feSeni pro uplnou eliminaci tohoto rizika by bylo neumérné drahé a znamenalo by

navrzeni pfistroje jako vodotésny. Proto toto riziko pfetrvava.

Zaveér rezidualnich rizik

Zminovana pretrvavajici rezidualni rizika nepfevaZzuji pozitivni stranky pfistroje a proto je pfistroj vhodny pro

vyrobu a nasledny prodej.
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