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Hranicne pripady,
klasifikacne pripady -
pozadie

Hraniéné pripady - ak nie je jasné Ci dany vyrobok
je ZP, IVD ZP , AIZP alebo nie. Alebo alternativne
hranicné pripady, ked vyrobok spada do definicie ZP,
ale je vyradeny z p6sobnosti smernic.

Klasifika€né pripady — ak existuje problém

v jednotnej aplikacii klasifikacnych pravidiel uvedenych
v MDD. Z dévodu r6zneho vykladu pravnych predpisov
bola vytvorena pracovna skupina pre hranicné otazky
a klasifikaciu z odbornikov Clenskych Statov v zaujme
zabezpecenia jednotného pristupu. Jej primarnym
ciefom je poskytovat féorum pre vymenu nazorov

a eventualne dosiahnut konsenzus. Manual
predstavuje nazory dohodnute v tejto skupine na
vyrobky, kde boli vznesené pochybnosti. Nazory
vyjadrené v tomto manuali nie su pravne zavazné.
Vnutrostatne organy musia postupovat’ pripad od
pripadu s prihliadnutim ku vSetkym vlastnostiam
vyrobku.
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Manual na hranicné otazky a
klasifikaciu — nove pripady
verzia 1.4 (05-2009)

1.Krémy obsahujuce oxid zinoCnaty

2.0¢né kvapky urcené k zmierneniu ,bolesti”
alebo ,podrazdenia“ spésobenych vplyvom
zivotného prostredia

3.Pripravok pre pouzitie pri akutnej bolesti hrdla.

4.Naplast' s kapsaicinom

5.Bakterialno-virusovy filter na pouzitie pacientmi
podstupujucimi vysetrenie plucnych funkcii
6.Hydrokoloidna naplast na pluzgiere
/.Pohybovy monitor pre dojCata
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1.Krém|y obsahujuce oxid zinocnaty
len pripravky pouzivane na
ilecbu alebo prevenciu
podrazdenia pokozky -vyrazky,
popaleniny)
Dokazany farmakologicky ucinok je
tu pomocny, produkt je
predovsetkym ochranny krém = ZP

produkty, ktoré p6sobia hlavne ako
bariera —ZP triedy Il (pravidlo 13)

V pripade pochybnosti, ak vyrobok
splfia definiciu lieku, by mala byt
aplikovana Smernica 2001/83/ES
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2.0cné kvapky urcené k zmierneniu
bolesti alebo podrazdenia
sposobenych vplyvom zivotného
prostredia

Oc¢né kvapky regulované ako ZP —vyrobky
urcené na dezinfekciu, Cistenie, pripadne k
hydratacii kontaktnych Sosoviek

Diskusia sa tyka len vyrobkov s ucelom
zmiernenia bolesti, podrazdenia spdsobeného
environmentalnymi faktormi (pre unavené oci)
Su uréené na doplnenie fyziologickych funkcii slz
(ZP alebo lieky v zavislosti od spdsobu ucinku).
Nie su potrebné k stimulacii fyziologickych funkcii
prirodzenych slz

Termin ,umelé slzy=ZP" by mal byt pouzity iba
pre vyrobky, ktoré nahradzaju funkciu
prirodzenych slz (ZP alebo liek v zavislosti od
spdsobu ucinku)
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3.Produkt na pouzitie pri akutne;
bolesti hrdla (konkrétny)

Produkt obsahuje islandsky mach a benzokain
Eurdpsky liekopis obsahuje monografie pre
Jsland Moss* (isl.mach) a ,Benzocainum”
Vytazok z Islandského machu - lieCiva latka s
farmakologickymi vlastnostami vratane
protizapalového, antibakterialneho a
antivirusového ucinku

Benzocainum — lokalne anestetikum

Farmakologické p6sobenie islandského machu
nemozno vylucit (aj keby mohol poskytovat
fyzikalnu bariéru), benzokain pésobi primarne
Zaver : produkt nesplna definiciu ZP (svoj hlavny
zamyslany ucinok produkt dosahuje
farmakologickymi uCinkami) - jedna sa o liek
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4 Naplast' s kapsaicinom

Hrejive lepiace naplasti s kapsaicinom
su indikované na lieCbu svalovej,
reumatickej a neuralgickej bolesti.

Eurdpsky liekopis obsahuje monografie
pre ,Fructus capsici® a ,Capsicum
Oleoresin®

ESCOP klasifikovala ,,Capsici fructus”
ako rastlinny liek

Naplast' je nosicom pre latku (kapsaicin
spOsobi analgeticky ucinok)

Hrejivé naplasti s kapsaicinom nemo6zu
byt klasifikovane ako ZP
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5.Bakterialno - virusovy filter na
pouzitie pacientom podstupujucim
vysetrenie plucnych funkcii (trieda I-
alebo lla ?)

hlavna funkcia filtra - znizenie potreby Castych
detoxikacnych postupov spirometra (ktory je
aktivna ZP —trieda lla).

Vyrobok je :

invazivna pomocka (CiastoCne vsadena do
prirodzeného telového otvoru - ust)

na doCasné pouzitie (menej ako 60 minut)
urceny pre pripojenie k aktivnemu zariadeniu —
spirometru (lla)

pomocka by mala byt klasifikovana ako ZP triedy
lla (pravidlo 5 posledny ods.)
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6.Hydrokoloidna naplast’ na
pluzgiere

Hydrokoloidy su ucinnejsie ako bezné
naplasti prvej pomoci a podporuju
hojenie — vihkost zvysuje reepitelizaciu
rany

podla klasifikachého pravidla 4a
guidance MEDDEYV 2.4/1 —rev 8, Cast 2
—by mali byt hydrokoloidy klasifikované
ako ZP triedy lla (polymer film dressings,
hydrogel dressings and non-medicated
impregnated gauze dressings)
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7. Pohybovy monitor pre

novorodencov (vseobecny vyrobok,
ZP alebo aktivna ZP)

vyrobok je urCeny zabranit zivot
ohrozujucim udalostiam - apnoe,
syndrom nahleho umrtia deti
(SIDS) - vzhlfadom na ucel urCenia
vyhovuje definicii ZP

je povazovany za aktivhu ZP,
podla klasifikacheho pravidla 10 by
mal byt klasifikovany ako ZP triedy
b




Manual na hranicné otazky a
klasifikaciu — nove pripady.
Verzia1.5 (09-2009)

1.Lekarenské miesSace

2.\Vyrobky odstranujuce zubny
poviak

3.V kosti ukotvené nacuvacie
pomaOcky

4.Implantaty zlata na lieCbu
osteoartrozy

5.Zdravotnicke pomocky
obsahujuce striebro
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1. Lekarenské miesace

Vyroba kvapalin pre parenteralne
podanie (zmesi pre kardioplégiu,
hydrataciu, renalnu substitucnu
terapiu)

UrCené pre pouzitie klinickymi
vyzivovymi specialistami a
lekarnikmi

Su povazované za zariadenia na
spracovanie a nemali by byt
kvalifikované ako ZP
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2.Vyrobky odstranujuce zubny povlak

Vyrobky vo forme roztokov, tabliet
alebo aplikatorov obsahujucich
roztok — na pouzitie zubarmi alebo
na domace pouzitie

Zubny povlak sam o sebe nie je
povazovany za chorobu

Vyrobky nemoézu byt kvalifikované
ako ZP — moOze to byt kozmetika
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3.V kosti ukotvené nacuvacie pomocky
(Smernica 93/42/EHS alebo 90/385/EHS ?)

Zlozene:

a) z titanového implantatu a podpery — mostika
(pasivne)

b) zvukového procesoru (zdroj elektrickej energie)

MEDDEYV 2.1/2 rev.2 — aktivha implantovatelna
ZP je zaroven aktivna a implantovatelna

MEDDEYV 2.1/2 rev.2-bod 2.1.2-pomdbcka nie je
aktivna ak jej funkciou je obyCajny prenos vibracii
zaver: spadaju pod smernicu €.93/42/EHS o ZP
-zvukovy procesor (trieda lla, pravidlo 9)
-implantat (trieda llb, pravidlo 8)

-v pripade, ze su dodavané ako jeden systém
(trieda 1lb)
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4.Implantaty zlata na liecbu
osteoartrozy (ZP alebo liek)

Uginok - priama intervencia na
bunkovu imunitnu reakciu (i6ny Au
sa uvolnuju z implantatu a
rozptyluju do okolitého tkaniva)
Implantaty Au vyuzivaju efekt
priamej intervencie s bunkovymi
iImunitnymi reakciami
(imunologicky ucCinok) — nemozu
byt klasifikované ako ZP, su liek
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5.Zdravotnicke pomocky obsahujuce
striebro (snaha klasifikovat’ menej ako ZP triedy Ill)

smernica €.93/42/EHS — ak pomb6cka obsahuje
ako neoddelitelnu sucast lieCivo, tato substancia
moze posobit vedlajSim ucinkom k pomocke,
potom je ZP klasifikovana ako ZP triedy Il
Vynimky: ak pomdcka nema prist do priameho
kontaktu s telom (napr. sekundarne
obvazy).Vyrobca musi preukazat tvrdenie, ze
striebro je uréené pre zachovanie Specifickych
vlastnosti pomaocky a preto nebude mat ziadne
vedlajsSie uCinky (neuvolnuje sa zo ZP),
prostrednictvom klinickych a vedeckych dat
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6.Mimo manual - Hygienickée tampony
obsahujuce specifické kmene
Lactobacillus

EMA stanovisko - ked sa pouziva
vylucne na lekarske ucely k lieCbe
/prevencii vaginalnych infekcii, je

zalozeny na primarne
metabolickom spbsobe ucinku,
specifické Lactobacillové kmene
by mali spadat’ do p6sobnosti
definicie lieku podla Clanku 1(2) (a)
a (b) Smernice 2001/83/EC
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