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Posudek Statniho ustavu pro kontrolu lIéciv k vyrobku Germitec

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,,Ustav”) obdrzel od spole¢nosti Dream-tec s.r.o., Chrudimskd 2526/2a,
130 00 Praha 3 (dale jen ,Zadatel”), Zddost o posudek k povaze vyrobku Germitec, sp. zn. sukls78298/2020.
Zadatel je zaroven vyrobcem predmétného vyrobku. Na zdkladé této Zadosti vydava Ustav nésledujici
stanovisko:

Ustav nepovazuje vyrobek Germitec za zdravotnicky prostredek.

Ustav pFi hodnoceni vyrobku vychazel z nasledujicich podkladii:

e 7adost o vypracovani posudku ze dne 11. 3. 2020, dale vedena i spfilohami pod sp. zn.
sukls78298/2020;

e zdkon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostiedcich®);

e dokument Evropské komise — MEDICAL DEVICES: Guidance document, MEDDEV 2.1/1, April 1994 (dale
jen ,dokument Evropské komise MEDDEV 2.1/1");

e dokument Evropské komise MANUAL ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY
REGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES — ver. 1.22 (05-2019) (dale jen ,,manudl hrani¢nich
vyrobk(“).

Status zdravotnického prostiedku je dan podfazenim pod legalni definici danou ustanovenim § 2 odst. 1
zakona o zdravotnickych prostiedcich: ,Zdravotnickym prostfedkem se rozumi ndstroj, pristroj, zarizeni,
programové vybaveni vcetné programového vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti
pro diagnostické nebo lécebné ucely a nezbytného ke spravnému pouZiti zdravotnického prostredku, materidl
nebo jiny prfedmét, urcené vyrobcem pro pouZiti u ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovadni, lécby nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagndzy, monitorovdni, 1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postiZeni,

c) vysetrovdni, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,
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a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym ucinkem; jejich funkce vsak miZe byt takovymi ucinky podporena.”

Urceny Ucel je definovdn v ustanoveni § 5 pism. i) zakona o zdravotnickych prostredcich nasledovné: ,,uréenym
ucelem se pro ucely tohoto zdkona rozumi pouZiti, pro které je zdravotnicky prostfedek urcen podle udaju
uvedenych vyrobcem na oznacleni, v ndvodu k pouziti nebo v propagacnich materidlech zdravotnického
prostredku.

V souladu se zdkonem o zdravotnickych prostiedcich se Ustav ve véci posouzeni povahy pfedmétného vyrobku
zabyval jeho uréenym ucelem. Vyrobce v Zadosti o posudek uvedl, Ze Germitec je uréeny k desinfekci prostredi
formou sviceni LED diody s vysvétlenim mechanismu ucinku, zZe ,svétlo vyzaruje vinovou délku 405Nm, kterd
dokdZe likvidovat bakterie.” V predloZzeném propagacnim materidlu (dokument: svetla_prezentace_1.pdf) je
uvedena nasledujici charakteristika vyrobku:

»Jako strategie pro predchdzeni infekcim byla navrZena technologie dezinfekéniho svétla, kterd nepretrZité
a bezpecné dezinfikuje Zivotni prostredi pomoci diod emitujicich svétlo (LED), které vyzaruji svétlo s vysokou
intenzitou a uzkym spektrem (HINS)...

Kromé epizodické dezinfekce (napf. UV) by tato technologie kontinudlni dezinfekce svétlem mohla byt zvaZovand
pro nékolik aplikaci dekontaminace ve zdravotnictvi (napf. OR).

Vzhledem k tomu, Ze environmentdlIni povrchy v mistnosti pacienta nejsou casto dikladné dezinfikovdny a Ze
k rekontaminaci dochdzi rychle, je duilezité vyvinout bud metody nepretrZité dezinfekce nebo germicidy
s pfetrvavajici antimikrobidlni ucinnosti.“

Ze str. 2 téhoz dokumentu vyplyva, Ze vyrobek ma byt pouZivan v bazénech, kuchynich, vyrobnach potravin,
nemochnicich, ordinacich, cekarnach, télocvicnach, ve verejnych prostorech a na toaletach.

Ustav konstatuje, 7e z uréeného UGcelu pouziti vyrobku nevyplyvd, ze by byl Germitec uréeny ke stanoveni
diagndzy, prevenci, monitorovani, lécbé nebo mirnéni onemocnéni; ke stanoveni diagndzy, monitorovani,
[éCbé, mirnéni nebo kompenzaci poranéni nebo zdravotniho postizeni; k vysetfovani, nahradé nebo modifikaci
anatomické struktury nebo fyziologického procesu; nebo ke kontrole poceti. Ustav nepopird nezbytnost
dezinfekce prostredi, zejména v oblasti zdravotnictvi, ale pouZiti vyrobk( urcenych k dezinfekci prostor
a environmentdlnich povrchd, na které je odkazovdno v propagacnim materidalu vyrobku (dokument:
svetla_prezentace_1.pdf, str. 2 a 9), neodpovida pouZiti zdravotnickych prostredk( dle ustanoveni § 2 odst. 1
pism. a) az d) zdkona o zdravotnickych prosttedcich.

Vyse uvedeny néazor Ustavu je vsouladu s doporucujicim dokumentem Evropské komise MEDDEV 2.1/1
(kapitola 1. Directive 93/42/EEC on medical devices, bod 1.1 Definition of ,medical devices”, pism. b) medical
purpose), ktery stanovuje, Ze zdravotnickému prostfedku musi byt vyrobcem uréen specificky zdravotni ucel:

»Medical devices are defined as articles which are intended to be used for a medical purpose. The medical
purpose is assigned to a product by the manufacturer. The manufacturer determines through the label,
the instruction for use and the promotional material related to a given device its specific medical purpose.”

Z charakteristiky vyrobku vyplyva, Ze vyrobce urcuje Germitec k pouziti i v oblasti zdravotnictvi (nemocnice,
ordinace, ¢ekarny), nicméné pro posouzeni, zda je predmétny vyrobek zdravotnickym prostfedkem ci nikoliv,
neni rozhodujici, kde ma byt pouzivan, nebot ve zdravotnickych zafizenich nejsou pouzivany pouze zdravotnické

F-OPC-001-05/str. 2 2 3/15.11.2017



prostfedky, ale také napr. lécivé pripravky, vyrobky obecného charakteru aj. Analogicky lze konstatovat,
Ze zdravotnické prostifedky mohou byt naopak pouzivdny i mimo zdravotnicka zafizeni. Misto pouZivani vyrobku
tak neni rozhodujici pro to, zda vyrobek napliuje ¢i nenapliuje definici zdravotnického prostredku.

Nazor Ustavu koresponduje i s manudlem hraniénich vyrobkd, ktery vydava Evropska komise, jeZ v ném
prezentuje nazory své, ale i expertt clenskych statt a dalSich zainteresovanych stran, a to za ic¢elem objasnéni
posuzovani povahy nékterych vyrobkd ¢i zatfidéni zdravotnickych prostfedkl tak, aby byl dodrzovan jednotny
postup vSemi Clenskymi staty Evropské unie, a to predevsim u téch vyrobk(, u kterych nemusi byt jejich
posouzeni jednoznacné a mohly by tak vznikat rozpory v jejich klasifikaci. V kapitole 1.13. Air purifiers / Air
decontamination units / Mobile air decontamination units je uvedeno, Ze C(isticky vzduchu uréené
k odstranovani alergen(i a mikrob( ze vzduchu (za ucelem snizeni rizika infekce v nemocnicich, na jednotkach
intenzivni péce a na operacnich salech) nejsou zdravotnickymi prostredky, nebot neplsobi pfimo na ¢lovéka,
ani s nim nepfichazi do kontaktu, ale pouze ovliviiuji podminky prostfedi. Dale je v manudlu hrani¢nich vyrobk
konstatovano, Ze prestoze je vhodné prostiedi pro pacienta dllezité, neni jeho ovliviiovani povaZovano
za specificky zdravotni Gcel, ktery musi byt zdravotnickym prostfedkim vlastni:

»These products are intended to ‘control the environment’ by removing allergens or microbial contamination
from the air. They do not act directly on an individual patient and there is no direct contact with an individual
patient. In order for a product to be a medical device, the device must have a direct association with the
individual patient.

Although maintaining clean air may contribute to keeping a patient in an appropriate environment, this is not
considered to be a ‘medical purpose’. Air is part of the environment of the patient and its cleanness is necessary
in a similar way as for surfaces, walls, floors and other objects which also need to be cleaned and disinfected.

Since these products do not fulfil the definition of a medical device, they are not considered to be medical devices,
but are rather products for the general environment.”

Ustav povazuje odstrafiovani mikrob( ¢istickami vzduchu za obdobny uréeny Gcel jako je dezinfekce prostor(
a povrchl vyrobkem Germitec a shodné smanudlem hrani¢nich vyrobkd nepovaZuje takové vyrobky
za zdravotnické prostredky.

Po vyhodnoceni vySe uvedenych skutecnosti Ustav konstatuje, Ze vyrobek Germitec nepovaiuje
za zdravotnicky prostiedek, nebot jeho uréeny uéel neodpovida pouiZiti zdravotnickych prostiedk
dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. a) aZ d) zakona o zdravotnickych prostiedcich.

S pozdravem

MUDr. Darek Foit, MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostredki
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
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