STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCEN{
AMBULANCE NODE — CZECH Babic¢kova 1123/6

REPUBLIC, z.s. Olomouc — Hodolany

IC: 08113611 779 00

Spisova zn. sukls181658/2020 Vyfizuje/linka Datum

C. jedn. sukl221275/2020 Mgr. Kristyna Zajickova/967 02.09.2020

Vypraveno dnem preddni vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy
z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv, v pfipadé osobniho doruceni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav“), jako organ pfislusny
k vydani rozhodnuti podle § 9 pism. a) ve spojeni s § 40 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zikona ¢. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Zakon o zdravotnickych prostfedcich”), rozhodl v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni fad”), ve spravnim fizeni vedeném se spolec¢nosti:

AMBULANCE NODE - CZECH REPUBLIC, z.s., Babi¢kova 1123/6, 779 00 Olomouc - Hodolany, IC: (|
jako osobou uvadéjici vyrobek ICEBAG na trh (v Ceské republice),

takto:

Vyrobek

Nazev: ICEBAG

Text na obalu a dalsi pisemné informace distribuované spolu s vyrobkem v ceském jazyce: ICEBAG®
je originalni chranéné feseni pro vytvoreni chladivého obkladu bez potfeby predchoziho nachlazeni. Kdykoliv,
kdekoliv.

Urceny Ucel pouziti: Prostiedek uréeny k aplikaci tlakem na povrch téla pro studenou terapii, pomaha snizovat
horecku, bolest a zanét souvisejici s poranénim kloubd / svald / tkani a/nebo u drobnych popaélenin. Obvykle
sestava z kompaktniho obalu vyrobeného z plastu naplnéného chemickymi latkami, které pf¥i aktivaci snizuji
teplotu, vytvareji endotermickou chemickou reakci. Zatizeni pro jedno poutZiti.

Vyrobce: AMBULANCE NODE — CZECH REPUBLIC, z.s., Babi¢kova 1123/6, 779 00 Olomouc — Hodolany,
G

(dale jen ,,ICEBAG")

je zdravotnickym prostfedkem rizikové tfidy lla, v souladu s pravidlem uvedenym v pravidle 9, bodu 5. 1. 1.
pfilohy 9 nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky.
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Oduvodnéni:

Ustav obdrzel dne 15.06.2020 od spole¢nosti AMBULANCE NODE — CZECH REPUBLIC, z.s., Babi¢kova 1123/6,
779 00 Olomouc - Hodolany, IC: 08113611, 7adost o notifikaci zdravotnického prostfedku ICEBAG, tf. |, vedenou
pod sp. zn.: sukls150254/2020.

Dorucenim Oznameni o zahajeni spravniho fizeni o zatfidéni zdravotnického prostfedku ICEBAG, ucastnikovi
fizeni, bylo dne 22.07.2020 zahdjeno spravni fizeni o zatfidéni zdravotnického prostiredku ICEBAG.

Ustav pFi hodnoceni vyrobku vychazel z nasledujicich podkladi:

e 7adost o notifikaci zdravotnického prostfedku ze dne 15. 6. 2020, dale vedena pod sp. zn.:
sukls150254/2020 s pfilohami:
- ndvod k pouZiti vydany vyrobcem, bez data vydani nebo data posledni revize;
- ES prohlaseni o shodé ze dne 15. 6. 2020;
- dokument Preklinické posouzeni rizik ze dne 15. 6. 2020;

e zdakon o zdravotnickych prostiedcich;

e nafizenivlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky (déle jen ,nafizeni
vlady ¢. 54/2015%);

e smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993, o zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném
zZnéni;

e dokument Evropské komise — MEDICAL DEVICES: Guidance document — Classification of Medical
devices, MEDDEV 2.4/1 rev 9, June 2010 (dale jen ,,dokument Evropské komise MEDDEV 2.4/1");

e stanovisko Ustavu ze dne 11. 8. 2020, sp.zn. sukls181658/2020, ¢.j. sukl2065050/2020.

Z informaci uvedenych v Zadosti o notifikaci zdravotnického prostfedku vyplyvd, Ze pfedmétny vyrobek je
uvadén na trh jako zdravotnicky prostiedek rizikové tridy I.

V Zadosti o notifikaci zdravotnického prostredku je urceny ucel pouZiti predmétného vyrobku popsan
nasledovné: , Prostredek urceny k aplikaci tlakem na povrch téla pro studenou terapii, pomdhd sniZovat horecku,
bolest a zdnét souvisejici s poranénim kloubi / svalt / tkdani a/nebo u drobnych popdlenin. Obvykle sestdvad
z kompaktniho obalu vyrobeného z plastu naplnéného chemickymi latkami, které pfi aktivaci sniZuji teplotu,
vytvareji endotermickou chemickou reakci. Zarizeni pro jedno pouZiti.” Tento uréeny Ucel pouZiti neni v rozporu
s ndvodem k pouziti, kde je vyrobek ICEBAG prezentovan jako ,origindini chrdnéné reseni pro vytvoreni
chladivého obkladu bez potreby pfedchoziho nachlazeni. Kdykoliv, kdekoliv“. Navod k pouziti uvadi nasledujici
vycCet indikaci k pouZiti: , Tlumi bolest pfi traumatickém poskozeni svali, kloubd, kosti, zubd, sniZuje otoky,
pomdha zastavit krvdceni, ulevuje pri popdlenindch, (u 2. a 3. st. popdleni priklddejte pres sterilni kryti), zklidriuje
pokoZku po bodnuti hmyzem.“

Ve véci zatfidéni zdravotnického prostfedku podle ustanoveni § 6 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnickych
prostiedcich vychazel Ustav z klasifikaénich pravidel uvedenych v pFiloze 9 nafizeni vlady &. 54/2015 Sb. Podle
provadéciho pravidla uvedeného v bodé 2. 1. pfilohy 9 natizeni vlady ¢. 54/2015 se , klasifika¢ni pravidla Fidi
ur¢enym ucelem zdravotnického prostiedku”. UrCenym Ucelem zdravotnického prostiedku se dle ustanoveni
§ 5 pism. i) zdkona o zdravotnickych prostiedcich rozumi ,pouZiti, pro které je zdravotnicky prostfedek urcen
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podle udaji uvedenych vyrobcem na oznaceni, v ndvodu k pouZiti nebo v propagacnich materidlech
zdravotnického prostiedku”.

Posuzovany zdravotnicky prostfedek (dale také jen ,ZP“) je neinvazivni ZP, na jehoz zatfidéni se vztahuiji pravidla
1-4 uvedend v ¢asti 3 prilohy 9 nafizeni vlady ¢. 54/2015. Pfedmétny ZP nesplriuje podminky pro klasifikaci podle
pravidel 2, 3 a 4 a na jeho zatfidéni je tedy aplikovatelné pravidlo 1, dle kterého , neinvazivni zdravotnicky
prostiedek patri do rizikové tridy I, pokud se na néj nevztahuje pravidlo ¢. 2, 3 nebo 4”.

Jak vyplyva z informaci v navodu k pouziti ZP ICEBAG a z dokumentu Preklinické posouzeni rizik, mechanizmus
ucinku posuzovaného ZP je zalozen na endotermické reakci syntetické granulované mocoviny s vodou. Reakce
je aktivovana silnym stiskem vyrobku, po kterém dojde k protrzeni vnitfni kapsle s vodou, smiseni obou
reaktantl a sniZeni teploty vyrobku.

Z dlvodu toho, jakym mechanismem posuzovany ZP dosahuje svého ucinku, se jedna o aktivni ZP ve smyslu
bodu 1. 9. pfilohy 9 nafizeni vlady ¢. 54/2015, dle kterého je ,, aktivnim zdravotnickym prostredkem zdravotnicky
prostiedek, jehoZ Cinnost zavisi na zdroji elektrické nebo jiné energie, kterd neni prfimo vytvdrena lidskym télem
nebo gravitaci, a ktery plsobi prostfednictvim pfemény této energie”. Uvedené je v souladu s dokumentem
Evropské komise MEDDEV 2.4/1, ktery je uréen pro sjednoceni vykladu pozadavk( stanovenych smérnici Rady
93/42/EHS, konkrétné aplikace klasifikacnich pravidel dle pfilohy IX této smérnice. Dle kapitoly 3.1.4. tohoto
dokumentu jsou htejivé/chladici polstarky plsobici chemicky (napf. diky endotermické nebo exotermické
reakci) aktivnimi zdravotnickymi prostfedky, protoZze preménuji chemickou energii v teplo anebo obracené:
,Heating/cooling pads intended only to release stored thermal energy are not active devices because they
do not act by conversion of energy. However, heating/cooling pads which act by chemical action (e.g.
endothermic or exothermic reaction) are active devices as they are converting chemical energy into heat energy
and or vice versa.”

Na zarazeni aktivniho ZP do rizikové tfidy se pouziji pravidla 9-12 uvedena v ¢asti 5 prilohy 9 nafizeni vlady
¢. 54/2015. Zdravotnicky prostifedek ICEBAG neni uréen pro diagnostiku a nejedena se ani o aktivni zdravotnicky
prostfedek urceny k podavani Iéciv, télnich tekutin nebo jinych latek do téla nebo odstrafiovani Iéciv, télnich
tekutin nebo jinych latek z téla. V pfipadé pfedmétného vyrobku jde o aktivni terapeuticky zdravotnicky
prostiedek, na jeho?Z zatfidéni se pouzije pravidlo 9 nafizeni vlady ¢. 54/2015, které v bodé 5. 1. 1. stanovi,
Ze ,,aktivni terapeuticky zdravotnicky prostfedek urceny k poddvdni nebo vyméné energie patfi do rizikové tridy
lla, jestliZe nejsou jeho viastnosti takové, Ze s prihlédnutim k povaze, hustoté a mistu aplikace energie muze
energii do lidského téla nebo z téla preddvat nebo vymeériovat potencidlné nebezpecnym zpisobem, kdy patii do
rizikové tfidy I1b“. Ustav v souvislosti se zafazenim predmétného ZP do rizikové tiidy podle pravidla 9 konstatuje,
Ze vyménu energie, jiz ZP ICEBAG dosahuje své ucinnosti, tj. plisobeni chladu na ¢asti lidského téla, nepovazuje
za potencialné nebezpedény zplsob predavani nebo vymény energie.

Provadéci pravidlo uvedené v bodé 2. 6. pfilohy 9 natizeni vlady ¢. 54/2015 stanovi, ze ,plati-li pro klasifikaci
zdravotnického prostredku nékolik pravidel vychdzejicich z funkéni zplsobilosti tohoto zdravotnického

prostfedku a uréeného ucelu stanoveného vyrobcem, pouZiji se nejpfisnéjsi pravidla ve vyssi rizikové tridé”. Ustav
proto na zatazeni predmétného ZP do rizikové tfidy povazuje za aplikovatelné pravidlo 9, dle kterého spada

do tidy lla.
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Po vyhodnoceni vy3e uvedenych skuteénosti Ustav konstatuje, Ze vyrobek ICEBAG je zdravotnicky prostiedek
rizikové tfidy lla dle pravidla 9, bodu 5. 1. 1. pfilohy 9 nafizeni vlady €. 54/2015.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem, rozhodl Ustav tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h(ité
15 dn@ ode dne jeho ozndmeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Vyrobce, dovozce nebo distributor, ktery se domniva nebo ma dlvod se domnivat, Ze stanoveny vyrobek, ktery
uved| nebo dodal na trh, nesplfiuje poZadavky zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd, nebo nafizeni vlady vydaného k jeho
provedeni, je povinen dle § 13 odst. 11 citovaného zdkona ¢init nezbytna opatfeni smérujici k uvedeni vyrobku
do souladu s témito poZadavky, stazeni vyrobku z trhu nebo navraceni stanoveného vyrobku, ktery jiz byl doddn
uzivateli; pokud navic stanoveny vyrobek ohrozuje zdravi, vyrobce, dovozce nebo distributor o tom neprodlené
informuje Ustav, jako pfislu$ny organ dozoru.

otisk uredniho razitka

MUDr. Darek Foit, MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostredki
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI
AMBULANCE NODE - CZECH Babi¢kova 1123/6

REPUBLIC, z.s. Olomouc — Hodolany

1C: 08113611 779 00

Spisova zn. sukls181658/2020 Vyfizuje/linka Datum

€. jedn. sukl227462/2020 Mgr. Kristyna Zajickova/967 08.09.2020

Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznaéenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, v ptipadé osobniho doruc¢eni dnem
predani adresatovi.

OPRAVNE ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,,Ustav“), jako orgén pfislusny
k rozhodnuti podle ustanoveni § § 9 pism. a) ve spojeni s § 40 odst. 1 zdkona ¢. 268/1997 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Zakona o zdravotnickych prostfedcich”) rozhodl, v souladu s timto zakonem a s ustanovenim § 70 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni fad”),

takto:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv opravuje v souladu s ustanovenim § 70 spravniho fadu zfejmou nespravnost
ve vyrokové Casti  rozhodnuti sp. zn. 181658/2020 ¢&. j. 221275/2020, ze dne 02.09.2020,
kterym bylo rozhodnuto o zatfidéni vyrobku ICEBAG, vedeném se spolec¢nosti AMBULANCE NODE - CZECH
REPUBLIC, z. s., Babitkova 1123/6, 779 00 Olomouc — Hodolany, IC: 08113611, tak, ze

1)

text ve vyroku rozhodnuti na strané 1 ,,AMBULANCE NODE — CZECH REPUBLIC, z.s., Babi¢kova 1123/6, 779 00
Olomouc — Hodolany, IC: - jako osobou uvadéjici vyrobek ICEBAG na trh (v Ceské republice)
po opravé zni ,AMBULANCE NODE — CZECH REPUBLIC, z. s., Babi¢kova 1123/6, 779 00 Olomouc — Hodolany,
IC: 08113611, jako osobou uvadéjici vyrobek ICEBAG na trh (v Ceské republice)”.

2)

text ve vyroku rozhodnuti na strané 1 ,Vyrobce: AMBULANCE NODE — CZECH REPUBLIC, z. s., Babickova
1123/6, 779 00 Olomouc — Hodolany, IC: (i} vo opravé zni ,vyrobce: AMBULANCE NODE - czECH
REPUBLIC, z. s., Babi¢kova 1123/6, 779 00 Olomouc — Hodolany, IC: 08113611“.

Odavodnéni:

Dne 08.09.2020 Ustav na zakladé podnétu Ucastnika Fizeni zjistil nespravnost v pisemném vyhotoveni
rozhodnuti sp. zn. 181658/2020 ¢. j. 221275/2020, ze dne 02.09.2020, kterym bylo rozhodnuto o zattidéni
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vyrobku ICEBAG, vedeném se spole¢nosti AMBULANCE NODE — CZECH REPUBLIC, z. s., Babi¢kova 1123/6,
779 00 Olomouc — Hodolany, IC: 08113611 (dale jen ,rozhodnuti“).

Ve vyrokové ¢asti rozhodnuti, konkrétné v uvedeniidentifikacniho ¢isla spole¢nosti AMBULANCE NODE — CZECH
REPUBLIC, z. s., Babi¢kova 1123/6, 779 00 Olomouc — Hodolany, IC: 08113611, bylo toto zaménéno
administrativni chybou. V rozhodnuti je chybné uvedeno ,,I(VZ:-, ackoli spravné zde ma byt uvedeno
,1C: 08113611“ Ve vyrokové ¢&asti pisemného vyhotoveni rozhodnuti se tak vyskytla zfejma nespravnost
ve smyslu ustanoveni § 70 sprdvniho fadu.

Ustav povaZoval za vhodné danou ziejmou nespravnost ve vyroku rozhodnuti opravit a v souladu s § 70
spravniho rfadu véta druha vydal z moci Ufedni toto opravné rozhodnuti.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti mizZe v souladu s § 70 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich
predpisd, podat odvolani pouze ten Ucastnik fizeni, ktery jim muze byt pfimo dotéen. Odvolani je mozno podle
ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisi, podat u Statniho
ustavu pro kontrolu léciv, a to ve Ih(té 15 dnl ode dne jeho dorucdeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi.

otisk uredniho razitka
Mgr. Ing. Jana Neradova, MBA

vedouci Oddéleni pravni podpory
Odbor zdravotnickych prostredk
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