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Stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu léciv k vyrobku
D-TEC Lightning Systems Cacan/D-TEC pracovni svétlo

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Ustav”) obdrZel dne 15.3.2016 od spole¢nosti Cacan CZ, s.r.o.,

s adresou Na Vlasce 1947, 263 01 Dobfi$ Zzadost o stanovisko, zda v pfipadé vyrobku D-TEC Lightning Systems
Cacan/D-TEC pracovni svétlo jde o zdravotnicky prostfedek a o jeho pfipadné zattidéni.

Na zakladé této 7adosti vydava Ustav stanovisko:

Vyrobek D-TEC Lightning Systems Cacan/D-TEC pracovni svétlo Ustav nepovaiuje za zdravotnicky
prostiedek. Dotaz k zatfidéni vyrobku se tak stal bezpredmétnym.

Ustav pfi hodnoceni zadosti o stanovisko k vyrobku D-TEC Lightning Systems Cacan/D-TEC pracovni svétlo
vychazel z nasledujicich podklada:

e urceny Ucel uvedeny v zadosti o vypracovani odborného stanoviska,

e priloZeny katalog spolecnosti Cacan CZ, s.r.o.,

e pfiloZzeny navod k pouZiti pro model T5 300 EL,

e verejna Cast Registru zdravotnickych prostiedkl, modul zdravotnické prostredky,

e z3dkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o ZP“).

Ustav se pii vypracovavani stanoviska zabyval povahou vyrobku D-TEC Lightning Systems Cacan/D-TEC
pracovni svétlo a jeho uréenym ucelem s cilem posoudit, zda vyhovuje definici zdravotnického prostredku
v souladu se zakonem o ZP. Pfi posuzovani vyrobku vychazel z predlozené dokumentace, kde je uréeny ucel
vyrobku D-TEC Lightning Systems Cacan/D-TEC pracovni svétlo uveden nasledovné:

,Zdroj osvétleni pro pracovni prostredi..pro splnéni vysokych poZadavk(i na svételné ndrocnad
pracovisté...zdravotnictvi, stomatologie...”

Ustav tak predpoklada, Ze uréeny Gcel vyrobku souvisi ¢isté s osvétlenim pracovniho prostiedi. Tento uréeny
ucel tak nespada do kategorie definic ZP dle § 2 odst. 1 zdkona o ZP, kdy ,Zdravotnickym prostfedkem se
rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni vcietné programového vybaveni urceného jeho
vyrobcem ke specifickému pouZiti pro diagnostické nebo lécebné ucely a nezbytného ke sprdvnému pouZiti
zdravotnického prostredku, materidl nebo jiny predmét, urcené vyrobcem pro pouZiti u clovéka za ucelem
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a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovadni, lécby nebo mirnéni onemocnéni,

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

¢) vysetfovdni, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

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.”

V pfilozeném katalogu firmy spole¢nosti Cacan CZ, s.r.o. je uvedeno, Ze svitidla CACAN/D-TEC ,mohou
v pracovnim prostiedi vyrazné zvednout efektivitu prace, prodlouzit zrakové schopnosti pro celou dobu
pracovniho vykonu anebo jen sniZit Gnavu o&i“. Ustav tedy usuzuje, e se jednd o vybaveni pracoviété
prinasejici vyssi komfort pro zdravotnicky personal, ale nemaji primarné klinicky pfinos pro pacienta. Z tohoto
dlvodu neni splnéna vyse uvedena definice zdravotnického prostfedku dle § 2 odst. 1 zakona o ZP.

Zaroven se Ustav zabyval otdzkou, zda v Registru zdravotnickych prostiedkil je srovnatelny vyrobek jako
zdravotnicky prostfedek notifikovdn. Ke dni 19.10.2016 neni Ustavu z jeho Ufedni &innosti zndmo 7adné
pracovni svétlo ani srovnatelny vyrobek, které by byly v Registru zdravotnickych prostfedk( notifikovany.
Svételné zdroje mohou byt soucasti zdravotnickych prostifedk(, napf. stomatologickych souprav, kde ale
svételny Ucinek neni hlavnim uréenym ucelem poutZiti takového vyrobku.

Skutecnost, Ze vyrobek nenapliuje definici zdravotnického prostfedku dle zdkona o ZP, vsak nebrani jeho
poutziti pro osvétleni pracovniho prostiredi ve zdravotnickém zatizeni.

Ustav po posouzeni predlozené dokumentace dospél k zavéru, 7e D-TEC Lightning Systems Cacan/D-TEC

pracovni svétlo nevyhovuje definici zdravotnického prostfedku dle ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona o ZP.
Na zakladé skute¢nosti, e se nejedna o zdravotnicky prostiedek, se Ustav nezabyval zatfidénim vyrobku.

S pozdravem

Ing. Vendula Doudova
povérena vedenim Oddéleni registrace a notifikace
Sekce zdravotnickych prostredki
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