MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

MICo Medical s.r.o.

Budischowského 1073

674 01 Trebic

ID datové schranky: k3333xv Praha 21. fijna 2020

v

C. j.. MZDR 45879/2020-4/0OLZP

MZDRX01CEHNX

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 12 odst. 1 pism. h) zadkona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, ve spojeni
s § 4 odst. 6 nafizeni vlady &. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické
prostfedky (dale jen ,nafizeni®), na zakladé Zadosti ze dne 13. 10. 2020 podané vyrobcem:

¢ MICo Medical s.r.o.
se sidlem Budischowského 1073, 674 01 Trebi¢, ICO: 091 02 639
(dale jen ,vyrobce“ nebo také ,Zzadatel)

rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,spravni fad“) a v souladu s podminkami pro povoleni vyjimky podle § 4
odst. 6 nafizeni tak, ze

povoluje
uvedeni na trh a do provozu zdravotnického prostfedku
CoroVent

uréeného jako nouzovy ventilator pro pacienty postizené respiracnim selhanim v dasledku
onemocnéni COVID-19 (dale jen jako ,vyrobek®)

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti vyrobci nasledujici opatfeni k zajisténi a kontrole plnéni
jeho povinnosti vyplyvajicich z platnych pravnich predpisu:

o zajistit a ovéfit, Ze vyrobek bude pouzivan pouze v mistech, kterd splfuji pozadavky
na personalni zabezpeceni lizkové péce podle bodu 2.1.2. (intenzivni péc€e 2. stupné
— vy$8i intenzivni péce) pfilohy €. 3 vyhlasky &. 99/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjSich predpisu,

e Vvést evidenci a hlasit Ministerstvu umisténi kazdého vyrobku dodaného po dobu
platnosti tohoto rozhodnuti;

e zajistit vlastnimi silami za8koleni obsluhy v kazdém misté, kde bude vyrobek pouzivan;
informovat uzivatele o tom, Ze u vyrobku doposud neprobéhl proces posouzeni shody
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a Ze je nutné zajistit zvySeny dozor nad jeho fadnou funkci, o zaskoleni bude proveden
pisemny zaznam;

o hlasit Ministerstvu kaZdou nepfiznivou udalost, ke které béhem pouzivani vyrobku
dojde.

Platnost povoleni: do 30. 11. 2020.

Oduvodneéni:

Dne 13. 10. 2020 pozadal vyrobce Ministerstvo o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 6 nafizeni
pro svuj vyrobek ,CoroVent‘, urCeny jako nouzovy ventilator pro pacienty postizené
respiracnim selhanim v didsledku onemocnéni COVID-19, jakozto zdravotnicky prostfedek,
pro ktery dosud nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 az 5 nafizeni a jehoz pouZiti je
v zajmu ochrany zdravi. O udéleni vyjimky zada z davodu hrozby vy&erpani kapacity vybaveni
umoznujiciho podavani umélé plicni ventilace. K Zadosti dolozil dokument vyjimky
pro nouzoveé pouziti (Emergency Use Authorization; EUA) udélené kompetentni autoritou
Spojenych statd americkych, U.S. Food and Drug Administration (dale jen ,FDA”). K zadosti
dale dolozil technickou dokumentaci vyrobku v anglickém jazyce zahrnujici nasledujici
dokumenty:

[N

prehled grafickych podob vSech oznaceni na vyrobku; ze dne 28. 4. 2020;

neplatny systémovy certifikat ISO 9001:2015; platnost skoncila ke dni 25. 6. 2020;

navod k pouziti v anglickém jazyce; verze 10.5.f ze dne 10. 8. 2020;

popis funkci pfistroje; pfedbézna verze z 8. 4. 2020;

zprava o prezkouSeni akreditovanou zkuSebnou podle vybranych &Casti technické

normy CSN (EN) 60601-1 ed.2:2007+A1:2014;

6) dokument identifikace a analyzy rizik ze dne 28. 4. 2020;

7) dokument o pozadavcich FDA na posouzeni materialové biokompatibility; nedatovany;

8) dokument s identifikaci dodavatele a grafickou podobou oznaceni &asti pfistroje —
napajeni; nedatovany;

9) analyza pfinosu a rizik; nefizeny dokument, nedatovany;

10) popis software v. 1.31 s vysledky testovani;

11) zhodnoceni vlivu filtru s vymeéniky tepla a vlhkosti (HME) na parametry méfeni sondou
CoroQuant; ze dne 4. 4. 2020;

12) popis funkce pristroje — zplsobu (mdédu) fizeni ventilace; ze dne 1. 4. 2020;

13) porovnani rozmezi pozitivniho koncového vydechového tlaku (PEEP); ze dne
1. 4. 2020;

14) zpUsob zajisténi prevence barotraumatu; ze dne 3. 4. 2020;

15) dokument s doplfiujicimi otazkami FDA a odpovédmi vyrobce na tyto otazky;
nedatovano;

16) popis a fotodokumentace plynovych pfipojek; nedatovano;

17) tabulka technickych parametrd pfistroje (pro ucely oznaceni); nedatovano.

(9]

Ministerstvo klasifikovalo vyrobek v souladu s nafizenim jako zdravotnicky prostfedek rizikové
tfidy Ilb. Posouzeni shody provadi u této rizikové tfidy zdravotnickych prostfedkd oznameny
subjekt s autorizaci pro oblast zdravotnickych prostfedk(. Vyrobce je povinen zajistit,
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aby posouzeni shody odpovidalo platnym pravnim pfedpisiim a dolozit jej zpusobem, ktery
bude spravnimi organy pfezkoumatelny.

Na zakladé predbézného posouzeni predlozené dokumentace identifikovalo ministerstvo
v technické dokumentaci nasledujici nedostatky a dne 20. 10. 2020 vyzvalo Zadatele k jejich
odstranéni:

1) Soucasti stavajici dokumentace neni Ceska mutace navodu.

2) Chybi hodnoceni biokompatibility.

3) Testovani dle normy CSN EN 60601-1 ed.2:2007+A1:2014 bylo doloZeno pouze
na vybrané ¢lanky nikoliv na celou normu.

4) Zcela chybi testy na normy CSN EN 60601-1-6 a CSN EN 62366 tykajici se
pouzitelnosti, v dokumentaci je zminka, ale nikoliv evidence.

5) Chybi testovani dle normy CSN EN 60601-1-8 tykajici se alarmovych stavd.

6) Chybi dokument k validaci software, norma CSN EN 62304 Software lékarskych
prostfedkl - Procesy v zZivotnim cyklu softwaru.

7) Chybi dokumentace podle normy 80601-2-12 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast
2-12: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost ventilatort
pro kritickou péci (nejaktualnéjsi verze normy byla vydana v zafi 2020).

8) Chybi biologické hodnoceni dle CSN EN 10993-1.

9) Dokument identifikace a analyzy rizik neobsahuje hodnoceni rizik, jak je pozadovano
normou

a. rizikova analyza si protifeCi s navodem, co se tyka rizik 23.1 az 23.4, kdy uvadi,
Ze opatfenim je, Ze pfistroj bude kazdé 3 mésice kontrolovan v ramci BTK,
coz v8ak neni uvedeno v navodu. V navodu je uveden interval 2 roky.

b. instrukce v navodu snizuji vyznam rizik, coZ je v rozporu s normou;

c. vycet rizik neni kompletni.

10) Neni stanovena zZivotnost a funk&nost pfistroje pfi pouzivani.

11) CoroQuant je podle navodu k pouziti pfisluSenstvim, které se méni s kazdym
pacientem nebo po 7 dnech. Pokud se jedna o pfisluSenstvi, mélo by mit svoji
technickou dokumentaci a zvlast posouzenou shodu.

12) Chybi seznam kritickych komponent a verifikace, Ze existujici pfistroje byly vyrobeny
ze stejnych komponent, které jsou schvaleny a byly sou€asti testu.

13) Chybi ¢ast technické dokumentace tykajici se validace vyrobnich procesu.

14) Chybi popis metodiky vigilan€nich hlaseni a feSeni nezadoucich pfihod.

Zadatel na vyzvu reagoval, a jesté téhoz dne 20. 10. 2020 doplnil Eeskou mutaci navodu
k pouziti, ve verzi 10.5.f ze dne 15. 9. 2020.

Nasledujiciho dne 21. 10. 2020 pak zadatel doplnil dalSi nize uvedené dokumenty s tim,
Ze pozadovanou dokumentaci bude nadale doplfiovat priibézné:

1) Materiadlové hodnoceni (seznam pouZzitého materidlu a bezpec€nostni listy).

2) Seznam kritickych komponent.

3) Dokumenty k validaci vyrobnich procesu: Kusovnik, Vystupni testovani, Protokol
o vystupni technické kontrole.

Ministerstvo je nadale nazoru, Zze pfedlozena technicka dokumentace neni Uplna a nelze
na jejim zakladé beze vSi pochybnosti prokazat, ze vyrobek je pro urené pouziti zcela
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bezpeCny. Zaroven vSak povazuje vyrobek po strance jeho technickych parametrd
za dostate¢né unikatni na to, aby jej nebylo mozné nahradit komeréné dostupnymi substituty.
Nadto musi Ministerstvo pfihlédnout k potfeb&é Ceské republiky rychle Fesit zasobovani
zdravotnickych  zafizeni poskytujicich akutni intenzivni l0Zkovou péci pacientim
s onemocnénim COVID-19 a zvySenou poptavku po pfistrojich pro umélou plicni ventilaci,
které byly zafazeny do seznamu kritického materialu s centralnim fizenim logistiky po dobu
trvani krizového stavu. Tim je jednoznacné naplnéna podminka uziti v zajmu ochrany zdravi.

Ackoliv pfedlozena technickd dokumentace neni Uplna, poskytuje dostate¢né informace
o vSech funkcich vyrobku, zplsobu vyroby a zpusobu zajiSténi bezpecnosti ve sméru
k pacientovi. Nevyjasnéné zlstavaji Casti tykajici se zajisténi bezpecného uziti smérem
k obsluhujicimu personalu, rizika chyby obsluhy, stability dlouhodobého provozu a ¢asti
tykajici se zplsobu zajisténi povinnosti vyrobce vyplyvajici z pravnich pfedpist. S ohledem
na mimoradné okolnosti vyplyvajici z epidemiologické situace v Ceské republice tak Ize
Zadosti vyhovét a vyjimku podle § 4 odst. 6 nafizeni udélit na dobu nezbytné nutnou k dolozeni
kompletni technické dokumentace a pod podminkou, Zze vyrobce pfijme dodate¢na opatfeni
smérfujici k zajisténi bezpec€nosti pacientl i obsluhy vyplyvajici z identifikovanych
pretrvavajicich rizik.

S ohledem na nepfiznivou epidemiologickou situaci ohroZujici obyvatele Ceské republiky
zdravotni hrozbou a hrozici pfekro€eni kapacity zdravotnického systému jako zakladniho
nastroje pro ucinné feSeni epidemie COVID-19 a dale s ohledem na naplnéni zajmu ochrany
zdravi populace Ceské republiky rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat vsouladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ihité 15 dna ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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