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1 ZAKLADNIi INFORMACE A USTANOVENI
Nazev dokumentu: Technickd dokumentace: Klinické hodnoceni zdravotnického prostiedku
OCHRANNA ROUSKA.

Uéel dokumentu: Ugelem tohoto dokumentu je zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického
prosttedku  OCHRANNA ROUSKA. Tento dokument je vytvofen v souladu s doporudujicim
dokumentem MEDDEYV 2.7/1 rev. 4 Clinical Evalutaion: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies
under 93/42/EEC and 90/385/EEC, zakonem ¢&. 268/2014 Sb. Zakon o zdravotnickych prostfedcich a o
zméné zakona ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale ,zakon®) a
nafizenim vlady &. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky (dale ,nafizeni
vlady*).

Definice klinického hodnoceni: Klinickym hodnocenim se rozumi proces, jehoz Ucéelem je kritické
vyhodnoceni klinickych (daju a prokazani bezpecnosti a ucinnosti hodnoceného zdravotnického
prostfedku pfi dodrzeni G€elu pouziti stanoveného vyrobcem, a to v béznych podminkach jeho pouziti.

Hodnotitel: Klinické hodnoceni provadi hodnotitel, kterym m(ze byt podle zakona pouze pfislusné
kvalifikovany odbornik nebo skupina odbornik(i se znalostmi:

a) o hodnoceném zdravotnickém prostfedku a jeho pouziti,
b) v oblasti vyvoje zdravotnickych prostfedkl vEetné klinického zkouseni a biostatistiky a
¢) o diagnostice a Ié€bé v oblasti, kde ma byt hodnoceny zdravotnicky prostfedek pouzit.

2 POSTUP KLINICKEHO HODNOCENI

Klinické hodnoceni je zalozeno na podrobné analyze klinickych dat, ktera jsou relevantni na zékladé
ur¢eného UCelu pouziti zdravotnického prostfedku. Klinickd data mohou pochazet zfazi pred
i po uvedeni na trh a zahrnuji tdaje o vykonu a klinické bezpe&nosti zdravotnického prostredku.

Postup klinického hodnoceni je rozdélen do nékolika fazi (Obr. 1).
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Obr. 1: Postup klinického hodnoceni dle MEDDEV 2.7/1 rev. 4.

Faze 0: Plan klinického hodnoceni: Tvorba prizkumu a planovani klinického hodnoceni. Tento slouzi
jako zéklad pro dalsi faze klinického hodnoceni a je zalozen na zéakladnich pozadavcich, klinické
perspektiveé, charakteristice a pavodu zdravotnického prostfedku.

Faze 1: Sbér a identifikace relevantnich dat: Klinicka data se ziskavaji prostfednictvim:

a) jedné nebo vice klinickych zkouSek hodnoceného zdravotnického prostfedku,

b) jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii uvadénych v odborné literatufe, kieré se tykaji
zdravotnického prostfedku, u néhoz je prokazana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym
prostfedkem, nebo

¢) publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprav nebo zavérd o pouzivani v klinické praxi
hodnoceného zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického prostfedku Fadné opatfeného
oznacenim CE, u kterého je prokadzana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem.

Faze 2: Posouzeni relevantnich dat: Hodnoceni dat na zakladé divéryhodnosti, relevance a vahy.
V pfipadé ziskani dat z odborné literatury je vaha dat zalozena na drovni dikazu studie, ze které
pochazeji. Typy studii a jejich trovné diukazu jsou uvedeny nize (Tab. 1).
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Tab. 1: Typy studii a jejich arovné dikazu

Uroverni dikazi

Typ studie

Uroveni |

Zaslepena randomizovana kontrolovana studie se zna¢nou
statistickou vyznamnosti nebo Uzkymi intervaly spolehlivosti,
Kohortova studie splriujici vySe uvedena kritéria,
Systematicka reserse vySe uvedenych studii.

Uroven Il

Nezaslepena randomizovana kontrolovana studie s pouzitim
spolehlivych statistickych metod hodnoceni vysledkd,
Kohortova studie splriujici vy$e uvedena kritéria,
Systematicka reserse vyse uvedenych studii nebo studii Grovné
| s nekonzistentnimi vysledky.

Uroven I

Kontrolovana pripadova studie bez randomizace a zaslepeni
s pouzitim spolehlivych statistickych metod hodnoceni vysledkd,
Retrospektivni studie,

Systematicka reserse vySe uvedenych studii.

Uroveri IV

Pripadova studie bez statisticky odiivodnéné populace,
Pacientské kazuistiky.

Uroven V

Nazory expertt.

Faze 3: Analyza relevantnich dat: Vyvozeni zavéru o:

- Splnéni zakladnich pozadavkl na vykon a bezpec¢nost zdravotnického prostfedku dle nafizeni viady
a pomér pfinosu a rizika.
- Obsahu dalSich informacnich materiald dodanych vyrobcem (napf. znaceni, navodu k pouziti,
propagacnich materialt atd.).
- Zbytkovych rizikach, nejistotach a nezodpovézenych otazkach (v€etné vzacnych komplikaci,
dlouhodobého vykonu a bezpe€nosti pfi Sirokém pouziti zdravotnického prostfedku), zda jsou
akceptovatelna pro ziskani oznaceni CE a jsou potfeba byt feSeny ve fazi dozoru po uvedeni na trh.

Faze 4: Zavérecna zprava z klinického hodnoceni: Zavére¢na zprava obsahuje souhrn hodnoceni
vSech relevantnich klinickych dat, které jsou obsazeny v ostatnich ¢astech technické dokumentace.

3 FAZE 0: PLAN KLINICKEHO HODNOCENI

3.1 Vyrobcem definovany pozadavek na bezpec¢nost a u¢innost

Vyrobce predpoklada vysokou bezpeénost zdravotnického prostiedku bez realného zdravotniho rizika
pro pacienta pfi pouziti v souladu s uréenym Ucelem, a to s ohledem na charakter a rizikovou tfidu
zdravotnického prostfedku. Vyrobce dale pfedpoklada relevantni pfinos pro pacienta v tom ohledu, ze
zdravotnicky prostfedek bude ucinny v uvedenych indikacich.
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3.2 Popis zdravotnického prostredku

Obecné informace ke zdravotnickému prostredku:

Nazev zdravotnického prosttedku, varianty, tfida | OCHRANNA ROUSKA

rizika, pfisluSenstvi a soucasti (véetné software): T¥ida ZP: | (neméfici, nesterilni)

Ur&eny Ucel pouziti: Zdravotnicka obli¢ejova maska BFE >95%,
kategorie IIR. Slouzi ke snizeni pfenosu infekce.
Jeji uzivatel chrani pfed pfenosem své okoli.

Zafazeni/skupina zdravotnického prostfedku: GMDN — 18094 Airway protection face mask

Faze Zivotniho cyklu: Oznaceny CE

Indikace, nazev onemocnéni/stavu/faze | Jedna se o rdzné typy infekce, u kterych je mozno

onemocnéni/zavaznosti/pfiznakid/apod., které maji | snizit kontaminaci z uzivatele na okoli pomoci

byt pomoci ZP |é¢eny/diagnostikovany/jinak aplikace obli¢ejové masky (chfipka, COVID19, aj.)

zajistovany:

Cilova skupina: Dospélé osoby nezavisle na véku a pohlavi.

Cilovy uzivatel: Zdravotnicky pracovnik i laik

Oblast aplikace na lidském téle: Zdravotnicky prostfedek se aplikuje na obli¢ej — pres
Usta a nos.

Doba pusobeni/kontaktu s lidskym télem Dle potfeby, jednd se v8ak o zdravotnickou

pomUcku, ktera je jednorazova, tedy opakované
pouziti neni mozné.

Forma pouziti: Vyrobek je ur€en k jednorazovému pouziti. P¥i
opakovaném pouziti hrozi riziko kontaminace a
muze dojit ke zhorSeni vlastnosti.

Cetnost aplikace: Dle poteby.

Informace o kontaktu ZP se slizniénimi membranami / | Zdravotnicky prostfedek nepfichadzi do styku se

invazivité / implantabilité slizniénimi  membranami, je neinvazivni a
neimplantabilni.

Kontraindikace: Kontraindikace nejsou znamy.

Vyrobcem doporuéena opatfeni pfi pouZziti. Filtracni u€innost = 95%. Typ IIR.

Dalsi pfipadné dopliujici informace Vyrobek by mél byt skladovan v suchu a mél by

skladovan mimo pfimé slunecni zareni.

Obecny popis zdravotnického prostiedku:

Slozeni: Netkana textilie — 3 vrstvy.

Sterilita Zdravotnicky prostfedek je nesterilni.

Radioaktivita Zdravotnicky prostfedek neni radioaktivni.

Zplsob dosazeni zamysleného ucelu Zdravotnicky prostiedek se nasadi na obli¢ej pres
nos a Usta.

Princip fungovani OCHRANNA ROUSKA slouzi jako mechanicka

bariéra, coz vede ke snizeni kontaminace okoli
vydechovanym aerosolem.
Informace o materialech pouzitych ve zdravotnickém | OCHRANNA ROUSKA je vyrobena ze 3 vrstev.

prostfedku, se zaméfenim na materialy pfichazejici do - spunbond
kontaktu s pacientem nebo uzivatelem - meltblown
- spunbond

Informace, zda ZP obsahuje I1éCivou latku, zvifeci tkan | Zdravotnicky prostfedek neobsahuje 1éCivou latku,
nebo krevni slozky a ucel této soucasti zviteci tkan ani krevni slozky.
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Dalsi doplnujici informace ke klinickému hodnoceni zdravotnického prostredku:

Zamysleny vykon, klinické pfinosy a pfipadna
prohlaSeni tykajici se klinické bezpecnosti a vykonu
zdravotnického prostfedku:

Uréenym uCelem zdravotnického prostfedku
OCHRANNA ROUSKA je snizeni rizika kontaminace
okoli vydechovanym aerosolem. Jedna se o r(izné
typy infekce, jako napf¥. chiipka, COVID-19, &i jiné.

SoucCasna verze ¢i datum dalSich informagnich
material( dodanych vyrobcem (napf. zna¢eni navodu
k pouziti, propagacnich materialt atd.):

TD_ROUSKA, verze: 29052020

Existuje pfedchozi verze tohoto zdravotnického | NE
prostfedku?
Je vramci klinického hodnoceni pouzit rovnocenny | ANO

zdravotnicky prostfedek?

Zdravotnicky prosttedek OCHRANNA ROUSKA
vstupuje na trh na zakladé prokazani rovnocennosti
se zdravotnickym prosttedkem ZDRAVOTNICKA
OBLICEJOVA MASKA spole¢nosti BATIST Medical
a.s. Rovnocennost je prokadzana v kapitole 3.9
tohoto dokumentu.

3.3 Pozadavek na zvlastni pozornost

Neexistuje zadna vlastnost zdravotnického prosttedku OCHRANNA ROUSKA, indikace ani cilova
skupina, ktera by predstavovala zvlastni nejistotu tykajici se vykonu ¢&i bezpec€nosti zdravotnického
prostfedku OCHRANNA ROUSKA a které by méla byt vénovana zvlastni pozornost.

3.4 Dokumentace rizeni rizika

Kompletni a aktualizovana analyza rizik je soucasti technické dokumentace zdravotnického prostfedku.
Rizeni rizika bylo provedeno na zakladé pozadavk( zakona a dale na zakladé normy CSN EN 1SO
14971. Analyza rizik je rozdélena do tfi zakladnich dokumentl s cilem celkového snizeni rizik v rdmci
celého Zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku OCHRANNA ROUSKA:

- plan fizeni rizika,

- proces fizeni rizika,

- zprava o fizeni rizika.

Rizika byla ohodnocena a byla provedena matice rizik, na jejimz podkladé byla zvolena stfedné
vyznamna a vysoce vyznamna rizika. Pro rizika byla vypracovana analyza rizik FMEA a byla navrzena
a prijata napravna opatteni k jejich eliminaci, resp. minimalizaci. Na opatfeni proti rizikm byl kladen
ddraz amérny jejich zavaznosti. Dale byla provedena analyza moznosti kontroly rizika. Zbytkova rizika
byla analyzovana a bylo vyhodnoceno, Ze se nejedna o produkt nebezpecny pro pacienta Ci jiné osoby.
Monitoring veskerych zbytkovych klinickych rizik je zajistén prostfednictvim postmarketingového
sledovéani zdravotnického prostfedku.

3.5 Soucasny stav problematiky

Obli¢ejové masky jsou velmi uzite€nym vyrobkem pro jednotlivce, ktery zakryva nos a Usta nositele. [1]
V sou€asné dobé se stale vice objevuji nova virotickd onemocnéni, u kterych je nutno fesit opatfeni
souvisejici s noSenim obli¢ejovych masek/rousek Ci respiratoru.
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V souCasné dobé se cely svét potyka s epidemii koronaviru SARS-CoV-2, kterou dne 11.3.2020
prohlasila Svétova zdravotnicka organizace (WHO) za pandemii. [2] Na zakladé tohoto faktu schvalila
vliada Ceské republiky zakaz vychazeni bez pokryvky nosu a Ust, a to s Géinnosti od 19.3.2020. Noseni
rouSek Ci respiratord se tedy stalo povinnou vybavou. Podobnéa opatfeni byla vyhlaSena i v jinych
statech napfi¢ celym svétem. [3]

Pouzivani ochrany dychacich cest je jedno z dilezitych preventivnich opatfeni, které pomaha omezit
Sifeni respiracnich onemocnéni, véetné onemocnéni COVID—-19 zplsobené virem SARS-CoV-2.

Existuje nékolik raznych typt obliCejovych masek a respiratorl. Z divodu uréeného UCelu pouziti
se doporu¢uje u bézné populace nosit rousky, a u nékterych vybranych profesi naopak respiratory.
Ministerstvo zdravotnictvi CR vydalo dne 27.3.2020 doporuéeni k noSeni respiratortl & rousek
pro vybrané profese. Respiratory FFP3, spole¢né s ochranou o€i, by méli pouzivat primarné zdravotnicti
pracovnici pracujici v prostfedi s vysokou pravdépodobnosti kontaktu s infikovanym aerosolem,
napfiklad urgentni pfijem v nemocnicich &i infekéni kliniky s nakazenymi pacienty nebo také pracovnici
zdravotnické zachranné sluzby ¢&i pracovnici laboratofi (COVID-centra). Respiratory nebo polomasky
na urovni FFP3 je doporu¢ovano pouzivat také pracovnikim ¢isti¢ek odpadnich vod, ktefi se pohybuji
v blizkosti technologii provozu s vyskytem vodnich par.

Respiratory FFP2 jsou vhodné pro profese jako jsou ostatni Iékafi, praktiti 1ékafi, ambulantni
specialisté, 1ékarnici. Dale jsou tyto respiratory vhodné pro zdravotnicky personal na odbérovych
mistech a zubni |ékafe, ktefi by méli mit respiratory doplnény Stitem. Respiratory FFP2 jsou vhodné
také pro prodavace, fidice MHD, hasiCe, policisty a pfisluSniky armady, pokud jsou v ¢astém pfimém
styku s verejnosti. V neposledni fadé také v potravinaiském prmyslu, v tzv. &istych provozech.

Pro bézné obc&any, ostatni profese a €innosti, véetné pracovnikl v prlmyslu &i potravinarstvi, jsou
doporucovany rousky jednorazové nebo i latkové, pfipadné respiratory FFP1. [4]

3.6 Zdroje dat pouzitych pro klinické hodnoceni

Pro vyhledani odborné literatury obsahuijici klinicka data a dalSich zdroj dat byly zvoleny nasleduijici
zdroje:

- Internetové databaze: ScienceDirect, Web Of Science, PubMed.

- Internetové vyhledavani harmonizovanych standardud, Setfeni nezadoucich pfihod ekvivalentnich
zdravotnickych prostfedkd (k nalezeni napf. na internetovych strankach vyrobct nebo v databazi
MAUDE na internetovych strankach FDA), guidelinl, odbornych dokumentli vydanych
profesionalnimi zdravotnickymi spole¢nostmi, dokumenty a recenze spole¢nosti zabyvajicich se
HTA.

- Nepublikovana data: znaceni a propagacni materialy rovnocenného zdravotnického prostiedku.

3.7 Provedené nebo planované zmény

Vyrobce v sou¢asné dobé neplanuje provadét zadné zmény souvisejici s navrhem, zménou materialu,
¢i vyrobnich postupu.

3.8 Potreba provedeni klinické zkousky

Provedeni klinické zkouSky by mélo byt zvazeno, pokud hodnoceny zdravotnicky prostfedek splriuje
alespori jeden z parametr(i uvedenych v tabulce nize (Tab. 2)

Tab. 2: Otazky k provedeni klinické zkousky
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Parametr Je parametr spinén?
Byly u zdravotnického prostiedku zavedeny nové Ne
konstrukéni prvky, véetné novych material(?

Stanovil vyrobce novy zamysleny Gc€el pouziti, véetné

novych lékafskych indikaci, nové cilové skupiny Ne
(vék, pohlavi atd.)?

Existuje nové tvrzeni o zdravotnickém prostiedku (mimo Ne
EBM), které vyrobce zamysli pouzit?

Ma byt zdravotnicky prostfedek uzivan novymi typy Ne
uzivatell?

Existuje podezfeni na nové vznikla zavazna pfiméa a/nebo Ne
nepfima rizika?

Dochéazi pfi pouziti zdravotnického prostfedku ke

kontaktu se slizni€nimi membranami nebo se jedna o Ne
invazivni zdravotnicky prostfedek?

Stanovil vyrobce prodlouzeni doby trvani uzivani nebo Ne
poctu opakovani aplikace zdravotnického prostredku?

Jsou integralni soucasti zdravotnického prostredku IeCivé Ne
latky?

Dochazi pfi aplikaci zdravotnického prostiedku k pouziti Ne

zvitecich tkani (jiné nez v kontaktu s neporusenou kizi)?

Na zakladé zodpovézeni otazek v tabulce (Tab. 2) bylo rozhodnuto, Ze klinickd zkouSka nebude
provedena a klinické hodnoceni bude provedenou formou literarni reSerSe a z dat ziskanych v ramci
zavedeného systému vigilance rovnocenného zdravotnického prostfedku.

3.9

Prokazani rovnocennosti hodnoceného a rovhocenného zdravotnického
prostredku

V nasledujicich tabulkach (Tab. 3 a Tab. 4) je provedeno porovnani hodnoceného a rovnocenného
zdravotnického prostfedku:

Tab. 3: Zakladni srovnani hodnoceného a rovnocenného zdravotnického prostredku

Hodnoceny zdravotnicky prostredek

Rovnocenny zdravotnicky prostredek

Vyrobek OCHRANNA ROUSKA ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA
medic armor s.r.0. BATIST Medical a.s.
Vyrobce Zamostni 1155/27, Slezska Ostrava, 710 00 Nerudova 309
Ostrava 549 41, Cerveny Kostelec
Slozeni Netkana textilie — spunbond, meltolown, netkana textilie PP (spunbond, meltblown)
spunbond.

Zplisob Nasazenim na obliej pfes Usta a nos pomoci Nasazenim na obliej pfes Usta a nos pomoci
aplikace Gvazkd. Gvazkd.

Uréenym ucelem pouziti obli¢ejové masky je
Indikace Slouzi ke snizeni pfenosu infekce. Jeji ochrana okoli proti Sifeni virové nebo

uzivatel chrani pfed pfenosem své okoli.

bakterialni infekce filtraéni funkci materialu
masky. Material filtruje viry a bakterie.




Tab. 4: Test rovnocennosti hodnoceného a rovnocenného zdravotnického prostredku podle MEDDEV 2.7/1 rev. 4. ,Podobny* = rozdil v dané vlastnosti mezi hodnocenym a
rovnocennym zdravotnickym prostfedkem nevyvola vyznamny klinicky rozdil v bezpecnosti a vykonu zdravotnického prostredku.

p Je
L p = ZDRAVOTNICKA . 5 . o
Oblast Charakteristika OCHRANNA ROUSKA OBLICEJOVA MASKA charaktverlstlka Dukazni material
splnéna?
Pouziti pfi stejnych klinickych Zdravotnické prostfedky OCHRANNA ROUSKA a , o
podminkéch (stejné indikace ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA jsou Produktovy katalog zdravotnickeho
a podobné zavaznost a stadium indikovany pro snizeni rizika pfenosu infekce zejména z ANO prostredku ZDRAVOTNICKA
P - P T nizika preros J OBLIGEJOVA MASKA
onemocnéni) uzivatele na okoli.
Zdravotnické prostfedky OCHRANNA ROUSKA a Produktovy katalog zdravotnického
Pouziti pro stejny Ggel ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA maji ANO prostfedku ZDRAVOTNICKA
srovnatelny uréeny Ucel pouziti. OBLICEJOVA MASKA
Zdravotnické OCHRANNA ROUSKA a ZDRAVOTNICKA Produktovy katalog zdravotnického
Pouziti na stejném misté na téle OBLICEJOVA MASKA jsou pouzivany na obliéej, na ANO prostfedku ZDRAVOTNICKA
g prekryti st a nosu. OBLICEJOVA MASKA
=
4
Pouziti na podobnou cilovou Zdravotnické prostredky OCHRANNA ROUSKA a Produktovy katalog zdravotnického
skupinu (vék, pohlavi, anatomie, ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA je mozno ANO prostiedku ZDRAVOTNICKA
fyziologie atp.) pouzit pro dospélé jedince, nezavisle na véku a pohlavi. OBLICEJOVA MASKA
Nelze pfedpokladat vyznamné L . . x , o
rozdilné vysledky (napf. Klinicky U zdravotnickych prostfedku OCHRANNA ROUSKA a Produktovy katalog zdravotnického
ot ﬁéel zuiiﬁpaoba y ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA nelze ANO prostfedku ZDRAVOTNICKA
’ v.p, ’ pfedpokladat vyznamné rozdilné vysledky. OBLICEJOVA MASKA
pouziti atd.)
Zdravotnické prostredky OCHRANNA ROUSKA a
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA jsou klinicky ANO _

Vysledek klinické rovnocennosti

rovnocenné.




Technicka

Podobny design (navrh)

Zdravotnické prostfedky OCHRANNA ROUSKA a
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA maji podobny
design.

ANO

Obrazek zdravotnického prostfedku
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA

Stejné podminky pouziti

Zdravotnické prostfedky OCHRANNA ROUSKA a
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA se pouzivaji
stejné, a to nasazenim na oblicej pfes Usta a nos.

ANO

Produktovy katalog zdravotnického
prostiedku ZDRAVOTNICKA
OBLICEJOVA MASKA

Podobné specifikace a vlastnosti
(fyzikalné chemické vlastnosti)

Zdravotnické prostfedky OCHRANNA ROUSKA a
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA maji podobné
specifikace a vlastnosti.

ANO

Produktovy katalog zdravotnického
prostfedku ZDRAVOTNICKA
OBLICEJOVA MASKA

Podobné principy fungovani a
podobné kritické funkéni
pozadavky

Zdravotnické prostfedky OCHRANNA ROUSKA a
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA maji podobny

princip fungovani a podobné kritické funkéni pozadavky.

ANO

Produktovy katalog a znaceni na obalu
zdravotnického prostfedku
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA

Vysledky technické
rovnocennosti

Zdravotnické prostredky OCHRANNA ROUSKA a
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA jsou
technicky rovnocenné.

ANO

Biologicka

Pouziti stejnych materialt a latek
v kontaktu s lidskymi tkdnémi a
tekutinami.

Zdravotnické prostfedky OCHRANNA ROUSKA a
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA maji stejné

slozeni Casti, které pfichazi do kontaktu s kazi pacienta.

ANO

Produktovy katalog a znaceni na obalu
zdravotnického prostfedku
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA

Vysledky biologické
rovnocennosti

Zdravotnické prostredky OCHRANNA ROUSKA a
ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA jsou
biologicky rovnocenné.

ANO
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Na z&kladé vyse uvedeného hodnoceni priikazu rovnocennosti (Tab. 4) Ize konstatovat, Ze hodnoceny
zdravotnicky prosttedek OCHRANNA ROUSKA, vyrobce medic armor, s.r.o. a zdravotnicky
prostfedek ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA vyrobce BATIST Medical a.s. jsou rovnocenné
na zakladé porovnani klinickych, technickych a biologickych vlastnosti v souladu s MDR, P¥ilohou XIV
a MEDDEV 2.7/1 rev. 4 a Ize ucinit tento zavér:

Zdravotnicky prostredek ZDRAVOTNICKA OBLICEJOVA MASKA je rovnocennym
zdravotnickym prostredkem k hodnocenému zdravotnickému prostfedku OCHRANNA ROUSKA
a klinické udaje ziskané z jeho klinické aplikace Ize pouzit pro klinické hodnoceni hodnoceného
zdravotnického prostredku.

4 Faze 1: Sbér a identifikace relevantnich dat

4.1 Data vytvorena vyrobcem

V ramci ovéfovani navrhu a vyvoje zdravotnického prosttedku OCHRANNA ROUSKA bylo provedeno
preklinické hodnoceni — zkousky dle norem: EN 14683:2005 a EN 149:2001+A1:2009

V ramci celého zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku byla vytvofena analyza rizik na zakladé normy
CSN EN ISO 14971:2012 Zdravotnické prosttedky — Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostredky.

4.2 Data ziskana z literatury

Sbér a identifikace dat byl proveden formou vyhledavani odborné literatury. Cilem vyhledavani bylo
ziskani relevantnich klinickych dat o zdravotnickém prostfedku a popsani souasného stavu
problematiky (popis klinické situace, identifikace potenciélnich rizik atd.). Vyhledavani bylo objektivni,
tzn. byla hledana pfizniva i nepfizniva data, ktera jsou relevantni ke zdravotnickému prostredku.

Odborna literatura byla vyhledavana na zékladé nékolika klic¢ovych slov pomoci zdroju dat, které jsou
obecné popsany v kapitole Zdroje dat pouzitych pro klinické hodnoceni. Jako kli¢ova slova byla zvolena
nasledujici: face mask, nanofiber face mask. Zdrojem odbornych studii byly internetové databaze Web
of Science, PubMed, Science Direct.

Nedostateéné mnozstvi dat pro vyhodnoceni
klinické G&innosti a bezpeénosti zdravotnického
prostfedku

\ 4
Dostate¢né mnozstvi
studii pro vyhodnoceni
klinickych a jinych
parametrd
Y

Charakteristiky pro
Volba kligovych slov » [T BERC

specifikaci vhodnyc
O studii
A

» Kontrola vhodnosti studii »

A

Kontrola vystupnich dat
ze studii
Metody pouZité ve studii
Struktura studii

Piné odborné studie
Vyfazeni abstraktl
Duplikace studii
Aktualnost studii
(poslednicih 10 let)

Na zéakladé znalosti
vyvoje, vyroby a (éelu
pouZiti zdravotnického

prostfedku

Analyza vhodnych studii
- identifikace rizikovych
oblasti
- posouzeni klinické
G¢innosti a bezpeénosti

Obr. 2: Schéma postupu pfi vyhledavani

Na obrazku (Obr. 2) je schematicky vyobrazen postup pfi vyhledavani odbornych studii pomoci
internetovych databazi, ktery je sefazen do 4 krokd. V pfipadé, Ze je v nékterém kroku nalezen
nedostatek tykajici se vhodnosti ¢i poc¢tu studii, vraci se cely proces o jeden nebo vice kroku zpét.
Vyhledavani je ukongeno ve chvili, kdy je vy&et nalezenych relevantnich studii vy€erpavajici. Tyto studie
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jsou nadale vyuzity pro posouzeni relevantnich dat. Postup volby kliovych slov je upfesnén na obrazku

nize (Obr. 3).

—> @ Volba novych kli¢ovych slov

NE

NE Mam dostatek odbornych &lanka?

Jsou v odbornych élancich dostateéné
rozpravany (daje o bezpeénosti
a G¢innosti ZP?

Obr. 3: Volba klicovych slov

Strategie kontrolovaného vybéru relevantnich dat:

Kontrolovany vybér relevantnich dat zahrnuje volbu spravnych charakteristik pro identifikaci klicovych
studii. Postup je uveden na obrazku (Obr. 4). Na zakladé identifikace kliCovych studii je provedena
kontrola vhodnosti studii (Obr. 5) a kontrola dostate€ného mnozstvi studii pro ucely klinického

hodnoceni (Obr. 6).

Charakteristiky pro vyfazovani studii je nutné stanovit z divodd vhodného vybéru studi (Obr. 4). Aby
nedoslo ke zkresleni pouzitych dat, je tfeba identifikovat nevhodné studie, jako jsou napt. abstrakty
z konferenci, duplicitni studie a studie, které i pfes prvotni vyhledani kliCovych slov neobsahuji

dostate¢né a relevantni tdaje.
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Pouziti jakyhkoli
relevantnich studii
(nehledé na stafi).

Charakteristiky pro
vyfazovani, resp. pro
specifikaci vhodnyc

studii @

Jsou nékteré studie z riznych
databazi a na zakladé volby riznych
klicovych slov duplicitni?

Jsou vSechny studie pinohodnotné?

Obsahuji vSechny studie informace
relevantni pro urény Gcel pouziti?

Existuji dostate¢né aktualni studie?

i studii na
Zzakladé duplicity dat

Vyfazeni studii na
zakladé abstraktd,
konferenénich élanka,

VyFazeni studii na

zakladé nerelevantnosti

Gdaja

Vyfazeni Glanka
starsich 15 let.

A 4

Pouzitelné studie pro
vyhodnoceni.

Obr. 4: Charakteristiky pro vyfazovani nerelevantnich studii.

Jak jiz bylo uvedeno vySe, u zvolenych studii je dale tfeba zhodnotit, zdali se jedna o srovnatelné metody
¢i zdravotnické prostfedky vzhledem k indikacim (Obr. 5).
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Kontrola vhodnosti studii
©,

sou ve studiich srovnatelné NE

metody s hodnocenym zdravotnickym
prostfedkem?

Je struktura studii
ve stadardnim formatu, pouZitelném pro vyhodnoceni
relevantnich dat?

NE

Sou vystupy ze studii srovnateln&
s hodnocenym zdravotnickym
prostfedkem?

Obr. 5: Kontrola vhodnosti studii.

Poslednim krokem je zjisténi, zdali je studii, které budou podrobeny analyze, dostate€né mnozstvi.
Pokud ve v8ech fazich vyhledavani relevantnich studii je identifikovan nedostatek, vraci se nékteré
kroky o fazi zpét.

Zhodnoceni dostateéného
mnoZstvi studii pro
vyhodnoceni klinickych dat

a analyzy rizik @

Jsou na zéakladeé literarni
reSerSe dostateéné identifikovany klinické
Gdaje o (€innosti zdravotnického prostfedku
pro cely (el pouZiti?

Sou na zékladé literarni reSerSe dostate
identifikovény rizikové oblasti?

Zdravotnicky prostfedek se jevi jako
bezpeé&ny vzhledem k tomu, Ze zatim
nebyly identifikovany Zadné nezadouci
pfinody.

Y

Analyza vybranych studii z
hlediska G&innosti a bezpeénosti <
zdravotnického prostfedku

Obr. 6:Kontrola dostate¢ného mnozstvi studii pro vyhodnoceni klinickych a jinych parametrd.

Vyhledavani se zamérenim na obecné vyuziti oblicejovych masek
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Pocet nalezenych studii: 64.

Pocet pouzitych studii: 5.

Vysledky vyhledavani jsou nacrtnuty v nize uvedené tabulce (Tab. 5).

Vzhledem k rozdilnosti ndzvl masek a respirator(i (bez ventilu) — byl pro vyhledavani pouzit obecny
termin pro obli¢ejové polomasky — face mask.

Tab. 5: Vysledky vyhledavani.

Nazev Pocet Pocet
. Kliéova slova vysledku pouzitych Odkaz
databaze .. .
hledani studii
Web of Face mask 14 4 Obr. 3
Science
PubMed Face mask 40 6 Obr. 4
Science Direct Face mask 10 2 Obr. 5

Web of Science

Search

Tools v Searchesandalerts v Se

Results: 14

(from Web of Science Core Collection)

You searched for: TITLE: (face mas
k) ...More

Create an alertl

Sortby: Date I¥ TimesCited UsageCount Relevance More w

—| Select Page

> Export... ’ | Add to Marked List

Refine Results

Filter results by:

B a Open Access (7)

1. Face mask stockpile uncovered

By: [Anonymous]
BRITISH DENTAL JOURNAL Volume: 228 Issue:5 Pages: 320-320 Published: MAR 2020

3 Free Full Text from Publisher

Q 2. Australian Government releases face masks to protect against coronavirus
By: Kirby, Tony
LANCET RESPIRATORY MEDICINE Volume: 8 Issue:3 Pages: 239-239 Published: MAR 2020
3 Free Full Text from Publisher

3. Evaluation of sagittal airway dimensions after face mask therapy with rapid maxillary expansion in Class

11l growing patients
Refine g EP

By: Lombardo, Elisabetta Cretella; Franchi, Lorenzo; Lione, Roberta; et al.

Obr. 7: Vysledky vyhledavani v databazi Web of Science.
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PubMed 4||Face mask |

Create RSS Create alert Advanced

COVID-19 is an emerging, rapidly evolving situation.
Get the latest public health information from CDC: https:/iwww.coronavirus.gov .
Get the latest research from NIH: https://www.nih.gov/coronavirus.

Click here to try the

New PubMed!

An updated version of PubMed is now available.
Come see the new improvements to the interface!

Format: Summary ~ Sort by: Most Recent ~ Per page: 20 ~ Sendto ~

Best matches for Face mask:

Face-mask ventilation: the neglected essentials?

El-Boghdadly K et al. Anaesthesia. (2019)

Redesign of an Open-System Oxygen Face Mask With Mainstream Capnometer for Children.
Napolitano N et al. Respir Care. (2017)

Impact of structural features on dynamic breathing resistance of healthcare face mask.

Yao BG et al. Sci Total Environ. (2019)

Switch to our new best match sort order

Search results

Items: 1 to 20 of 40 Page 1 of2 Next> Last>>

Obr. 8: Vysledky vyhledavani v databazi PubMed.

ScienceDirect Journals & Books

Find articles with these terms
face mask m

Y/ Advanced search

10 results
L)\ Set search alert Book chapter

Obr. 9: Vysledky vyh/edé\}éni v databazi Science Direct.

5 Faze 2: Posouzeni relevantnich dat

V této fazi hodnotitelé posuzuji a stanovuji hodnotu neboli vahu finalnich dat. Vaha dat zalezi na jejich
relevantnosti ve vztahu k hodnocenému zdravotnickému prostiedku a metodologické kvalité studii
a jinych zdroja, ze kterych pochazi.

5.1 Plan posouzeni relevantnich dat

Plan posouzeni relevantnich dat zahrnuje volbu kritérii pro stanoveni:

- metodologické kvality a vérohodnosti studii (Tab. 1),

- relevantnosti dat ve vztahu k hodnocenému zdravotnickému prostfedku — na zékladé charakteristik
a uréeného U¢elu pouziti zdravotnického prostfedku,

- vahy pfispéni jednotlivych dat na celkovém klinickém hodnoceni (Tab. 6).
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5.1.1 Data z odborné literatury

Studie nalezené v predchozi fazi byly posouzeny za u¢elem vybrani takovych odbornych studii, které
poskytuji relevantni data pro klinické hodnoceni. Pfiklady divodl vyfazeni studii dle MEDDEV 2.7/1
rev. 4 mohou byt nasleduijici:

Nedostatek zakladnich informaci, napf.:
- pouzité metody,
- identifikace pouzitych produktu,
- pocet pacientd,
- klinické vystupy,
- vysledky,
- vypocet statistické vyznamnosti nebo intervaly spolehlivosti.
- P¥ili§ nizka cCisla z hlediska statistické vyznamnosti.
- Nevhodné statistické metody.
- Nedostatek adekvatnich kontrol, kdy jsou napf.:
- vysledky studii zaloZzeny na subjektivnim hodnoceni (nap¥. hodnoceni bolesti),
- hodnocené vystupy ovlivnény pfirozenymi odchylkami (nap¥. nepfedvidatelny prlibéh nemoci
z dlivodu mozného pfirozeného zlepSeni stavu pacienta),
- vysledky zkreslené z divodu léCeni pacientl jinou, konkomitantni 1éCbou,
- vysledky vyrazné odliSné od vysledkt jinych publikaci (napf. z dlvodu variability onemocnéni
nebo ovlivriujicich faktor().
- Nevhodny sbér dat o umrtnosti a zavaznych nezadoucich udalosti.
- Chybna interpretace vysledkd autort publikace.
- Nesplnéni lokalni legislativy a regulaci (napf. klinické zkousky nesplriujici podminky legislativy).

Postup pro vyfazovani nalezenych studii znazorriuje Obr. 10

Na zakladé kliovych slov
celkem vyhledano 64
studii
l .
33 studii bylo vyfazeno
na zakladé duplicit
v
Pocet studii po vyfazeni
duplicit: 31
I » 8 studii vyfazeno na
zakladé nekompletnosti
studie
v
Pocet studii pinych textd
odpovidajici kli¢ovym
slovim: 23
e
I » 18 ¢lanka vyfazeno na
zakladé neodpovidajiciho
l obsahu
Finalni po¢et publikaci
odpovidajicich

pocatecnim kritériim,
které byly analyzovany: 5

Obr. 10: Postup pro vyrazovani studii.

Postup pro vyfazovani nalezenych studii ,nanofiber face mask” znazornuje:

Vaha dat ziskanych z odborné literatury byla posouzena na zékladé metodiky znazornéné v tabulce
nize (Tab. 6). Celkova vaha dat je vypoctena sou€inem vah jednotlivych kritérii.

Tab. 6: Metodika pro stanoveni vah dat. ZP = zdravotnicky prostfedek. Reference: Dokument GHTF
SG5/N2R8:2007.
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Kritérium Popis Vaha Zpusob hodnoceni
Odpovidajici ZP Byla data ziskana pfi pouziti vhodného A1 Stejny ZP
ZP? A2 Podobny ZP
A3 Jiny ZP
Odpovidajici pouziti ZP Byl ZP pouzit pro stejny ucel pouziti? B1 Stejny ucel
B2 Maly rozdil
B3 Velky rozdil
Odpovidajici cilova Byl sbér dat proveden na stejné cilovée C1 Stejna skupina
skupina skupiné? c2 Podobna skupina
C3 Jina skupina
Ptijatelny sbér dat Obsahuji data dostate¢né informace D1 Vysoka kvalita
k zajisténi objektivni analyzy? D2 Mirny deficit
D3 Nedostatecné

5.2 Vlastni proces posouzeni

5.2.1 Vyhodnoceni metodologické kvality a odborné validity

Vysledkem posuzovani a vyfazovani studii byla identifikace 8 kliCovych studii, které budou slouzit
v nasleduijici fazi pro analyzu dat. Vypis téchto studii je uveden v nasledujici tabulce (Tab. 7).

Tab. 7: Prehled klicovych studii.

Rok Nazev studie Autor U[ove? Vaha dat Odkaz
dukazu
Analysis of hygienic face - .
Morishima, Mika A2, B1, C1,
2019 mask patterns for young Mitsuno, Tamaki 1 D2 [1]
people
World Health Organization LOVZ;F;‘ZCE’G 3{2‘:2” o
2020 declares the coronavirus » DOIKEIeY JT. v A2, B1, -,- [2]
outbreak a global pandemic Feuer, William
9 P ) Higgins-Dunn, Noah
USNESENI VLADY CESKE
REPUBLIKY ze dne . =
2020 13.bfezna 2020, o pfijeti Viada CR IV A2, B1, - [3]
krizového opatfeni
Doporuceni k noSeni
respiratord a rouSek Ministerstvo
2020 | (Gstenek) a doporucené tfidy zdravotnictvi CR v A2, B1, -,- [4]
ochrany pro vybrané profese
— Tiskova zprava
Aiello, Allison E.
Facemasks, hand hygiene, Perez, Vanessa
2012 and influenza among young | Coulborn, Rebecca M. I A2, B1, C1, [5]
adults: A randomized Davis, Brian M. D1
intervention trial Uddin, Monica
Monto, Arnold S.
Maclntyre, C. Raina
Cauchemez, Simon
Face mask use and control of Dwyer, Dominic E.
5 . . L Seale, Holly A2, B1, C1,
009 | respiratory virus transmission Il [6]
) Cheung, Pamela D1
in households
Browne, Gary
Fasher, Michael
Wood, James
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(8]

6 Faze 3: Analyza relevantnich dat

6.1 Analyza dat z odbornych studii

Obecné vyuziti obliéejovych masek

Morishima et al. se ve své studii zabyvali tvarem obli¢ejovych masek. Jednim z pozadavkid na
obli¢ejovou masku je t&sné spojeni mezi vrstvou masky a kontur obli¢eje nositele. [1]

Omezené dostupnost vakciny a moznost rezistence na antivirové Iéky vedly k vyzvam ke stanoveni
ucinnosti opatfeni proti zmirnéni pandemické chfipky. Aielo et al. vypracovali studii, jejimz cilem bylo
prozkoumat, zda pouzivani obli¢ejovych masek spolu s hygienou rukou snizuje miru onemocnéni
podobného chfipce. Studie probihala v letech 2007-2008 a jednalo se o randomizovanou intervenéni
studii, do které bylo zapojeno 1178 mladych dospélych jedincli. Bylo zjisténo, Ze kombinace
obli¢ejovych masek a hygieny rukou muze snizit vyskyt virovych onemocnéni podobnych chfipce. Tato
opatfeni by méla byt doporucovana v pfeplnéném prostredi na zacatku pandemie chfipky. [5]

Mnoho zemi vyrabi obliCejové masky pro pouziti jako nefarmaceuticky zasah ke kontrole pfenosu viru
béhem pandemie chfipky. Macintyre, et al. pfipravili randomizovanou studii srovnavajici noseni
chirurgickych masek s nenoSenim zadné masky pfi prevenci virotickych onemocnéni typu chfipka
v domacnostech. Bylo zjisténo, Ze pouzivani obli¢ejovych masek v doméacnosti je spojeno s nizkou
adherenci a neni G&inné pfi sezbnnich respiraénich onemocnénich. Béhem pandemii je v8ak pouziti
obli¢ejovych masek ucinngjsi a pandemicky prenos tak Ize v domacnostech snizit.[6]

Huang et al. ve své studii feSi problematiku pouzivani obli€ejovych masek i jako ochranu proti
znecisténému ovzdusi. Nicméné konstatuje, Ze obliCejové masky jsou efektivnéjSi jako ochrana proti
virotickym onemocnéni. Masky jsou obvykle vyrabény z tfi vrstev bavinénych, nebo jinych materiald.
Tyto materialy zpravidla zachyti kapky, pfes které lidé prenaseji bakterie Ci viry vydechem, nikoli vSak
malé Castice ve vzduchu jako jsou napfiklad toxické plyny. U bakterii i vird se vSak jedna o velikost
kapek pylovych &i prachovych zrn az do cca 100 um, pro které jsou standardni obli¢ejové masky ucinné.

[7]
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Zhang et al. ve své studii fesil, zdali jsou u¢inné obliCejové masky pfi letu. Tato studie probihala
na zakladé prenosu chfipky H1N1 v letadle. Bylo zjiSténo, Ze noSeni oblicejové masky pfi letu
je ochrannym faktorem proti chfipkové infekci. [8]

6.2 Analyza dat z ostatnich zdroj(i

6.2.1 Analyza rizik

V ramci posouzeni bezpecénosti zdravotnického prostfedku byla provedena analyza rizik odpovidajici
norm& CSN EN ISO 14971 — Zdravotnické prosttedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostfedky. Analyza rizik je s timto klinickym hodnocenim provazana v piném rozsahu.

Rizika byla identifikovana v prabéhu celého zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku. Pro vSechna
rizika byla vypracovana analyza rizik FMEA a byla navrzena a pfijata napravna opatfeni k jejich
eliminaci, resp. minimalizaci. VSechna rizika jsou povazovana za pfijatelna. Zbytkova rizika byla
analyzovana a bylo vyhodnoceno, ze neexistuji zadna nepfijatelna zbytkova rizika, a nejedna se tak o
nebezpelny produkt pro pacienta ani jiné osoby. Monitoring veSkerych zbytkovych klinickych rizik je
zajistén prostfednictvim postmarketingového klinického sledovani zdravotnického prostfedku.

6.2.2Zaznamy ze Setreni nezadoucich prihod

Pro posouzeni bezpeCnosti a GCinnosti na zékladé systému vigilance byla pouzita databaze
Manufacturer and User Device Facility (MAUDE)!. Jedna se o databazi nezadoucich pfihod, kterou
spravuje Food and Drug Administration (FDA).

V databazi byla vyhledavana hlaSeni nezadoucich pfihod souvisejicich s pouzitim rovnocenného
zdravotnického prostfedku. Databaze obsahuje informace od uzivateld od roku 1991, informace
od distributort od roku 1993 a informace od vyrobcu od roku 1996.

Jako kliGova slova byla pouzita: face mask. V databazi MAUDE nebyla nalezena zadna hlaseni
nezadoucich pfihod spojenych s pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku.

Dale byla pro vyhledavani nezadoucich pfihod pouzita Database of Adverse Event Notifications
(DAEN)2. Tato databaze obsahuje informace ze zaznami nezadoucich pfihod spojenych se
zdravotnickymi prostfedky v Australii od roku 2012. Spravuje ji Therapeutic Goods Administration
(TGA), coz je regulatorni organ zdravotnickych prostfedku a I€Civ v Australii.

Jako klicova slova byla pouzita: face mask. V databazi DAEN nebyla nalezena zadna hlaseni
nezadoucich pfihod spojenych s pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku.

Dale byl pouzit Registr zdravotnickych prostfedkt (RZPRO)3, kde byla vyhledavana napravna opatteni
zaznamenana o rovnocenném zdravotnickému prostiedku.

Jako klicova slova byla pouzita: oblicejova maska, ochranna rouska. V registru RZPRO nebyl nalezen
zadny zaznam.

Nakonec byly vyhledavany nezadouci pfihody spojené s latkami obsazenymi v hodnoceném
zdravotnickém prostfedku pomoci databaze The Yellow Card Scheme#* spravované The Medicines and

L https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/textSearch.cfm
2 https://apps.tga.gov.au/prod/DEVICES/

3 https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/FSN

4 https://yellowcard.mhra.gov.uk
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Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), ktera zajifuje agendu regulace léCiv
a zdravotnickych prostfedku ve Velké Britanii.

V databazi The Yellow Card Scheme nebyla nalezena zadna hlaseni nezadoucich pfihod spojenych
s pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku.

6.2.3 Preklinické hodnoceni

Vramci preklinického hodnoceni byly provedeny zkousky dle norem: EN 14683:2005 a EN
149:2001+A1:2009.

6.2.4 Prohlaseni vyrobce

Vyrobce timto prohlasuje, ze:

Hodnoceny zdravotnicky prostfedek dosahuje pfedpokladaného vykonu.

Hodnoceny zdravotnicky prostiedek je navrzen tak, aby maximalné redukoval riziko nespravného
pouziti.

Navrh hodnoceného zdravotnického prostfedku je pfizplsoben cilovému uzivateli.

6.3 Posouzeni shody se zakladnimi pozadavky

6.3.1 Posouzeni shody s pozadavkem na bezpecnost

Pozadavek na bezpec&nost je prvnim a druhym bodem pfilohy €. 1 k nafizeni vlady, které zni:

Zdravotnicky prostfedek je navrzen a vyroben tak, aby pfi pouziti za stanovenych podminek a pro
uréeny ucel neohrozil klinicky stav nebo bezpecnost pacientl, ani bezpe€nost a zdravi uzivateld,
pfipadné dalSich osob, a to vzhledem k tomu, Ze veSkera rizika, kterda mohou s uréenym G&elem
tohoto zdravotnického prostfedku souviset, jsou pfijatelna v porovnani s jeho pfinosem pro pacienta
a zdravotnicky prostfedek odpovida vysoké Urovni ochrany zdravi a bezpe€nosti. To zahrnuje:
- snizeni, pokud je to mozné, rizika chyby pfi pouzivani v dusledku ergonomickych vlastnosti
zdravotnického prostfedku a prostiedi, ve kterém m(ize byt zdravotnicky prostfedek pouzivan a
- posouzeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélani a proskoleni uzivateli, popfipadé
i zdravotniho a fyzického stavu uzivatelu, pro které je zdravotnicky prostfedek uréen.
Reseni, ktera vyrobce zvolil pfi navrhu a konstrukci zdravotnického prostiedku, jsou v souladu se
zasadami bezpelnosti a se sou€asnou Urovni védy a techniky. Pfi vybéru nejvhodnéjSich feseni
vyrobce vychazel z téchto zasad v uvedeném poradi:
- vylou€it nebo alespori minimalizovat veskera rizika bezpeénym navrhem a konstrukci
zdravotnického prostfedku,
- ucinit, kde je to vhodné, odpovidajici ochranna opatfeni zahrnujici v pfipadé potfeby i varovani
vUci nebezpedim, ktera nelze vyloudit,
- informovat uzivatele o pfetrvavani rizik v disledku nedosazeni plné dokonalosti uskute¢nénych
ochrannych opatteni.

6.3.2Posouzeni shody s pozadavkem na vykon

Pozadavek na vykon je tfetim bodem pfilohy €. 1 k nafizeni vlady, jenz zni:

Zdravotnicky prostfedek dosahuje své funkéni zpusobilosti uréené vyrobcem a je navrzen, vyroben
a zabalen tak, aby byl vhodny pro dany ucel pouziti vyhovujicim definici zdravotnického prostfedku
podle zakona o zdravotnickych prostfedcich a v souladu se specifikaci vyrobce.
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6.3.3 Posouzeni shody s pozadavkem na prijatelnost nezadoucich vedlejsich
ucinku

Pozadavek na pfijatelnost nezadoucich vedlejsich G&inkd je Sestym bodem pfilohy €. 1 k nafizeni viady,

jenz zni:

- Kazdy vedlejsi uCinek zdravotnického prostfedku mize predstavovat pouze pfijatelné riziko
ve srovnani s uréenymi U€inky zdravotnického prostfedku.

Vzhledem k faktu, Ze zatim nebyl ani u rovnocennych ¢i podobnych zdravotnickych prostfedkud prokazan
vedlejSi Uinek je tento pozadavek spinén.

6.4 Posouzeni dostateéného mnozstvi a kvality dat

uvazeno, ze je obsah klinického hodnoceni dostatecny k prokazani spinéni zakladnich pozadavku
na zdravotnicky prostfedek, a tim pozadované bezpecnosti a vykonu. Neni tak zapotfebi provadét
dodate¢nou klinickou zkousku nebo jiné zplsoby zkouseni a méfeni.

6.5 Nasledujici klinické hodnoceni
Nasledujici klinické hodnoceni bude provedeno v bfeznu, 2025. Revize klinického hodnoceni musi byt
provedena:

- pokud dojde ke zmeéné legislativy nebo souvisejicich technickych norem,
- na zakladé shromazdéni aktualizovanych klinickych Udaju ve fazi dozoru po uvedeni na trh nebo
- pokud dojde ke zméné vyrobku.

6.6 Shrnuti a zavér, ktery obsahuje jednoznaéné stanovisko

hodnotitele
V ramci klinického hodnoceni zdravotnického prosttedku OCHRANNA ROUSKA byla prokazana
funkcni G¢innost hodnoceného zdravotnického prostfedku a bezpecnost pro zdravi osob pfi pouziti ve
smyslu ur¢eného ucelu.

Tim bylo ve smyslu zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve spojeni s nafizenim
vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky, v souladu se zakonem &.
22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych
prostfedcich prokazano dosazeni U€innosti ur€ené vyrobcem a prokazana

bezpecnost a uc¢innost
hodnoceného zdravotnického prostfedku pfi pouziti za stanovenych podminek a pro uréeny ucel pouziti.
Zdravotnicky prostfedek neohrozuje klinicky stav nebo bezpeénost pacientl ani bezpecnost a zdravi
uzivatel(, pfipadné dalSich osob.
Hodnoceny zdravotnicky prostfedek je ve smyslu zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, ve spojeni s nafizenim vilady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostfedky, v souladu se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a smérnice
Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostfedcich na zakladé provedeného klinického hodnoceni s
vyuzitim rovnocennych klinickych adajd v béznych podminkach pouziti

bezpecny a G€inny.

Pro hodnoceny zdravotnicky prostfedek je zaveden systematicky postup vyhodnocovani zkuSenosti
ziskanych s vyrobenymi balenimi po jejich uvedeni na trh a tento postup je pravidelné aktualizovan.
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Klinické hodnoceni a dokumentace ke klinickému hodnoceni jsou aktivné aktualizovany za vyuziti udaj
ziskanych z poprodejniho dozoru a sledovatelnosti zdravotnickych prostfedku po jejich uvedeni na trh.

7 Data a podpisy

Hodnotitel timto souhlasi s obsahem klinického hodnoceni:

V Praze

dne 29.5.2020

ninf MUDy kicha! Lin \
VIOLIAULIL. hiicnai Holufy, Ph.D)

/lé/"(/(' ;/ T
/

N ——

7

Prof. MUDr. Michal Holub, Ph.D.

Zadavatel klinického hodnoceni:

V Ostravé dne 29.05.2020

7.1

Hlavni hodnotitel /~
/

Kvalifikace hodnotitele

prof. MUDr. Michal Holub, Ph.D.

Role: H

lavni hodnaotitel

Michal Kupsa
Jednatel spole¢nosti

Odborna praxe: 28 let odborné praxe, atestace |. stupné pediatrie, specializa¢ni atestace prenosné
choroby, odborna zplsobilost infekéni Iékafstvi. ZkuSenosti s vyzkumnymi projekty a klinickymi
hodnocenimi.
Pracovisté: NsP Kladno, VSeobecna fakultni nemocnice, Nemocnice Na Bulovce, Wadsworth Center,
Usttedni vojenska nemocnice.
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