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{
Eurogirurgica CR s.r.o. Kratochvilova 2659
IC: 28686233 Roudnice nad Labem

41301
Spisova zn.: sukls29480/2016 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn.: sukl188183/2016 Mgr. Martin Karasz / 244 18.7.2016

Vypraveno dnem predani k posStovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu Iééiv, 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 pfisludny
k vydani rozhodnuti podle § 9 pism. a) ve spojeni s § 40 odst. 1 zdkona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen
»Zakon o zdravotnickych prostredcich”), rozhodl v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisll (dale jen ,spravni rad“), ve spravnim fizeni vedeném se spolec¢nosti Euroquirurgica CR
s.r.o. se sidlem Kratochvilova 2659, 413 01 Roudnice nad Labem, IC: 286 86 233, (dale jen ,Ucastnik Fizeni®),
jako osobou uvadéjici vyrobek META<>CRILL® na trh v Ceské republice, takto:

Vyrobek:
META<>CRILL® 2%,

sterilni injek¢ni zdravotnicky prostifedek v podobé viskdzniho bilého neprizracného gelu o koncentraci 2 %,

jez je dle ndvodu k pouZiti (vyhradné k lIékarskému pouziti; verze 9 [10/2015]) ,,indikovdn pouze pro implantaci
do subkutdnnich (podkozZnich) a intramuskuldrnich vrstev a k periostu (okostici). META<>CRILL® se pouZivd
v oblicejové a télové cdsti jako vyplriovy materidl, ktery v misté aplikace stimuluje tvorbu vlastniho kolagenu
pacienta.
- Voblasti oblicejové je indikovdn zejména pro vyhlazeni neestetickych vrdsek na cele, nose, rtech,
a v okoli téchto oblasti (nosoretni, nosolicni, mentogenidnni ryhy), vyplh jizev a ndsledky akné, ke
korekci uhlu a kfivky mandibuly, zvétseni objemu atrofického laliicku, korekce nosniho hrbetu a hrotu
a nosni osy, ptozy osy a uhlu mezi nosem a hornim rtem, na obnovu harmonického obrysu rti, korekce
ndsledku operace rozstépu rtu, korekce gingivdlniho usmévu, korekce svislé nebo nevyrazné brady,
vypln svislych licnich kosti (véetné vyplni licnich ¢dsti obliceje u lipodystrofie spojené s antiretrovirdIni
lécbou.
- Voblasti télové je indikovdn zejména na vyplné hrbetu rukou (vrdsCitého nebo ke korekci ndsledki
Hansenovy nemoci), ke korekci a vyplni hrudniho kose (napf. pectus excavatum), zvétSeni objemu
a korekci tvaru hyZdi, k zvétseni objemu penisu, zvétseni vnéjsich stydkych pyski a klitorisu a k zuZeni
vagindiniho introitu, k odstranéni vrdscité klZe a ryh v oblasti kolen, ke korekci tvaru a zvétseni
objemu v oblasti lytek a kotnik(, ke korekci ndsledkti po trazech a k vyplni jizev.”,
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slozeni 1 ml gelu: karboxymetylceluléza 0,01742 g, magnesium-titriplex 0,00795 g, polymetylmetakrylat
0,00606 g, glukonat kalcia (10% roztok) 0,07954 ml, Ringer Lactato (RingerGv roztok s laktatem) ad 1 ml,

velikost baleni: 2 tabla stfikacek o objemu 1,5 ml, celkem 30 ml,

vyrobce: NUTRICEL IND. E COM. LTDA., Brazilie,

je zdravotnickym prostfedkem rizikové tridy lib,

nebot odpovida pravidldm uvedenym v bodu 4. 4. ptilohy ¢. 9 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych
poZadavcich na zdravotnické prostredky (dale jen ,nafizeni vlady“).

Vyrobek:

META<>CRILL® 10%,

sterilni injekéni zdravotnicky prostfedek v podobé viskdzniho bilého neprizraéného gelu o koncentraci 10 %,

jez je dle navodu k pouziti (vyhradné k lékarskému pouziti; verze 9 [10/2015]) ,,indikovdn pouze pro implantaci
do subkutdnnich (podkozZnich) a intramuskuldrnich vrstev a k periostu (okostici). META<>CRILL® se pouZivd
v oblicejové a télové Cdsti jako vyplriovy materidl, ktery v misté aplikace stimuluje tvorbu vlastniho kolagenu
pacienta.

V oblasti oblicejové je indikovdn zejména pro vyhlazeni neestetickych vrdsek na cele, nose, rtech,
a v okoli téchto oblasti (nosoretni, nosolicni, mentogenidanni ryhy), vypli jizev a ndsledky akné, ke
korekci thlu a kfivky mandibuly, zvétseni objemu atrofického laliicku, korekce nosniho hibetu a hrotu a
nosni osy, ptozy osy a thlu mezi nosem a hornim rtem, na obnovu harmonického obrysu rti, korekce
ndsledkl operace rozstépu rtu, korekce gingivdlniho usmévu, korekce svislé nebo nevyrazné brady,
vypln svislych licnich kosti (véetné vyplini licnich ¢dsti obliceje u lipodystrofie spojené s antiretrovirdlni
lécbou.

V oblasti télové je indikovdn zejména na vypiné hibetu rukou (vrdscitého nebo ke korekci ndsledki
Hansenovy nemoci), ke korekci a vypini hrudniho kose (napfr. pectus excavatum), zvétseni objemu
a korekci tvaru hyZzdi, k zvétseni objemu penisu, zvétseni vnéjsich stydkych pyska a klitorisu a k zuZeni
vagindlniho introitu, k odstranéni vrdscité kuZe a ryh v oblasti kolen, ke korekci tvaru a zvétseni
objemu v oblasti lytek a kotnikd, ke korekci ndsledkd po urazech a k vyplni jizev.”,

slozeni 1 ml gelu: karboxymetylceluléza 0,01742 g, magnesium-titriplex 0,00795 g, polymetylmetakrylat
0,03030 g, glukonat kalcia (10% roztok) 0,07954 ml, Ringer Lactato (Ringeriv roztok s laktatem) ad 1 ml,

velikost baleni: 2 tabla stfikacek o objemu 1,5 ml, celkem 30 ml,

vyrobce: NUTRICEL IND. E COM. LTDA., Brazilie,

je zdravotnickym prostfedkem rizikové tridy lib,

nebot odpovida pravidlim uvedenym v bodu 4. 4. pfilohy €. 9 nafizeni vlady.
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Vyrobek:
META<>CRILL® 30%,

sterilni injek¢ni zdravotnicky prostfedek v podobé viskézniho bilého neprizracného gelu o koncentraci 30 %,

jez je dle ndvodu k pouZiti (vyhradné k lIékarskému pouZiti; verze 9 [10/2015]) ,,indikovdn pouze pro implantaci
do subkutdnnich (podkoZnich) a intramuskuldrnich vrstev a k periostu (okostici). META<>CRILL® se pouZivd
v oblicejové a télové Casti jako vyplriovy materidl, ktery v misté aplikace stimuluje tvorbu vlastniho kolagenu
pacienta.
- Voblasti oblicejové je indikovdn zejména pro vyhlazeni neestetickych vrdsek na Cele, nose, rtech,
a v okoli téchto oblasti (nosoretni, nosolicni, mentogenidnni ryhy), vyplh jizev a ndsledky akné, ke
korekci uhlu a krivky mandibuly, zvétseni objemu atrofického laliicku, korekce nosniho hrbetu a hrotu
a nosni osy, ptézy osy a uhlu mezi nosem a hornim rtem, na obnovu harmonického obrysu rti, korekce
ndsledkl operace rozstépu rtu, korekce gingivdlniho usmévu, korekce svislé nebo nevyrazné brady,
vypln svislych licnich kosti (véetné vyplini licnich ¢dsti obliceje u lipodystrofie spojené s antiretrovirdini
lécbou.
- Voblasti télové je indikovdn zejména na vypiné hrbetu rukou (vrdscitého nebo ke korekci ndsledkd
Hansenovy nemoci), ke korekci a vyplni hrudniho kose (napf. pectus excavatum), zvétseni objemu
a korekci tvaru hyZdi, k zvétseni objemu penisu, zvétseni vnéjsich stydkych pyski a klitorisu a k zuZeni
vagindlniho introitu, k odstranéni vrdscité kuZe a ryh v oblasti kolen, ke korekci tvaru a zvétseni
objemu v oblasti lytek a kotnikd, ke korekci ndsledkd po urazech a k vyplni jizev.”,

slozeni 1 ml gelu: karboxymetylceluléza 0,01742 g, magnesium-titriplex 0,00795 g, polymetylmetakrylat
0,09090 g, glukonat kalcia (10% roztok) 0,07954 ml, Ringer Lactato (RingerQv roztok s laktatem) ad 1 ml,

velikost baleni: 2 tabla stfikacek o objemu 1,5 ml, celkem 30 ml nebo 2 tabla stfikacek o objemu 3 ml, celkem
30 ml,

vyrobce: NUTRICEL IND. E COM. LTDA., Brazilie,
je zdravotnickym prostfedkem rizikové tridy lib,

nebot odpovida pravidlim uvedenym v bodu 4. 4. pfilohy ¢. 9 nafizeni vlady.

Oduvodnéni:

Ustav v rdmci své Uredni ¢innosti zjistil, Ze Gcastnik fizeni jako vyrobce uvadi na trh v Ceské republice vyrobek
META<>CRILL®, sterilni injekéni zdravotnicky prostfedek v podobé viskdzniho bilého neprlizracného gelu,
sloZeni: karboxymetylceluléza 0,01742 g, magnesium-titriplex 0,00795 g, glukonat kalcia (10 % roztok)
0,07954 ml, Ringer Lactato (Ringerlv roztok s laktatem) ad 1 ml, v koncentracich 2 % (0,00606 g
polymetylmetakrylatu, 10 % (0,03030 g polymetylmetakrylatu) nebo 30 % (0,09090 g polymetylmetakrylatu).
Z prohlaseni o shodé k vyrobku META<>CRILL® ze dne 26. 3. 2014 vyplyva, Ze tento vyrobek je na trh uvadén
jako zdravotnicky prostfedek rizikové ttidy llb v souladu s pravidlem 8 pfilohy 9 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady

v

¢.251/2003 Sh., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb.,
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o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist,
ve znéni pozdéjsich predpisU.

Z ndvodu k pouziti zdravotnického prostfedku META<>CRILL®, verze €. 7 ze dne 10. 2. 2014 plyne, Ze ,dochdz/
k reakci typu ,cizi téleso”, vytvori se obrovské buriky, které zpusobi tvorbu kolagenni tkané a novych cév”
a ddle v zdvérecné zpravé z klinického hodnoceni ze dne ze dne 6. 2. 2009 je uvedeno, Ze ,META<>CRILL®
plsobi jako bioexpansor vyplnujici oblast, kde je aplikovdn a kde zplsobuje permanentni vysledky na zdkladé
stimulace ukldddni elastickych a kolagenni vidken a také tvorbou obrovskych bunék v dané oblasti.”

Dle § 40 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostiedcich Ustav vyda rozhodnuti o zatfidéni, pokud je na trh
v Ceské republice uveden zdravotnicky prostiedek, u ného? existuji pochyby, 7e byl vyrobcem spravné
zatfidén podle miry zdravotniho rizika podle § 6 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich.

V souladu s § 6 zdkona o zdravotnickych prostiedcich ,zdravotnické prostiedky se tridi podle miry zdravotniho
rizika odpovidajiciho pouZiti daného zdravotnického prostfedku

a) do rizikovych tfid 1, lla, llb nebo Ill, a to vzestupné podle miry zdravotniho rizika odpovidajiciho pouZiti
daného zdravotnického prostifedku, nejde-li o aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro; pravidla pro zafazovdni do uvedenych tfid stanovi provddéci prdavni predpis,

b) v pripadé diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro na zdravotnické prostredky podle seznamu
A a seznamu B, na zdravotnické prostiedky pro sebetestovdni a ostatni diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro; seznamy A a B stanovi provddéci prdavni predpis”.

Pravidla pro zarazovani zdravotnickych prostfedkd do uvedenych tiid jsou stanovena v ptiloze ¢. 9 nafizeni
vlady, které je Gcinné od 1. 4. 2015.

Na zaklad& uvedenych skute¢nosti nabyl Ustav podezfeni, e uvedeny vyrobek nenaplfiuje definici rizikové
tfidy zdravotnického prostfedku llb. Ustav dospél k zavéru, e vyrobek META<>CRILL® mdZe vyvolavat
biologicky ucinek, coZ predstavuje dlvod k zarazeni do rizikové ttidy Il dle klasifikacniho pravidla 8, bod 4.4.3
nafizeni vlady o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky. S ohledem na skutecnost, Ze vyrobek je
vyrobcem zafazen do rizikové tfidy Ilb a s ohledem na vyse uvedené podezieni, Ustav zahdjil z Ufedni moci
spravni fizeni o zattizeni zdravotnického prostfedku META<>CRILL®, a to ke dni 1. 2. 2016, kdy bylo ozndmeni
0 zahajeni spravniho Fizeni o zatfidéni zdravotnického prostfedku META<>CRILL® vydané dne 29. 1. 2016, €. j.
sukl29573/2016 dorucéeno ucastnikovi fizeni a zadroven byla Ucastnikovi Fizeni usnesenim stanovena lhita pro
predloZeni dikazl a jinych navrhi v délce 10 dnd ode dne doruceni tohoto usneseni.

Ucastnik Fizeni se v ramci stanovené lh(ty vyjadfil ve formé pisemnosti ,PfedloZeni navrhd dikazd a jinych
navrh(“ ze dne 10. 2. 2016, dorucené Ustavu 11. 2. 2016. Obsahem pisemnosti byly informace podporujici
zavér o tom, Ze zdravotnicky prostfedek META<>CRILL® je zdravotnickym prostfedkem rizikové tfidy llb, nebot
nevyvolava biologicky ucinek ve smyslu pravidla 8 prilohy 9 natizeni vlady, ale pouze reakci typu ,cizi téleso”,
ktera je typickd pro jakykoliv implantat nebo invazivni material. Ustav vzal uvedené dlkazy a tvrzeni pfi
rozhodovani v ivahu zplsobem uvedenym déle v odlivodnéni tohoto rozhodnuti.

Dne 10.6.2016 vydal Ustav sdéleni o ukonceni zjistovani podkladdi pro rozhodnuti spolu s usnesenim
o stanoveni |hdty Gcéastnikovi fizeni v délce 7 dnl ode dne doruceni tohoto usneseni, kvyjadreni se
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k podkladlim pro rozhodnuti, €. j. sukl165203/2016, které bylo doruceno Gcastnikovi fizeni dne 13. 6. 2016.
Ucastnik se v dané Ih(it& nevyjadfil.

PFi posuzovani rizikové tfidy zdravotnického prostfedku META<>CRILL® vychazel Ustav z nasledujicich
podkladi:

e  META<>CRILL® Technicka zprava, injekéni implantat, zdravotnicky prostredek tFidy Ilb, verze 2/2014;

e Zavérecna zprava klinického hodnoceni zdravotnického prostfedku META<>CRILL® ze dne 6. 2. 2009;

e Navod k pouziti META<>CRILL® sterilni implantdt, vyhradné k Iékafskému poufZiti, verze €. 7 ze dne
10. 2. 2014,

e Navod kpouziti META<>CRILL® sterilni implantat, vyhradné k |Iékarskému pouZiti, verze ¢. 9
[10/2015];

e ES Certifikat ¢. 14 0124 QS/NB ze dne 26. bfezna 2014;

e Prohlaseni o shodé vyrobce EUROQUIRURGICA CR s.r.o. ke zdravotnickému prostiedku META<>CRILL®
ze dne 9. 4. 2010;

e Prohlaseni o shodé vyrobce EUROQUIRURGICA CR s.r.o. ke zdravotnickému prostiedku META<>CRILL®
ze dne 26. 3. 2014;

e Odbornd literatura:

o Lemperle G, Knapp TR, Sadick NS, Lemperle SM. ArteFill permanent injectable for soft tissue
augmentation: . Mechanism of action and injection techniques. Aesthetic Plast Surg. 2010
Jun;34(3):264-7;

o Carvalho Costa IM, Salaro CP, Costa MC. Polymethylmethacrylate facial implant: a successful
personal experience in Brazil for more than 9 years. Dermatol Surg. 2009 Aug;35(8):1221-7;

o Mills DC, Camp S, Mosser S, Sayeg A, Hurwitz D, Ronel D. Malar augmentation with a
polymethylmethacrylate-enhanced filler: assessment of a 12-month open-label pilot study.
Aesthet Surg J. 2013 Mar;33(3):421-30;

e Doporucujici a interpretaéni dokument Evropské komise MEDDEV 2.4./1 Rev 9, ¢erven 2010;
e Predlozeni navrhi dikazl a jinych navrhi Gcastnika ze dne 10. 2. 2016 v¢. nasledujicich pfiloh:
o Aktualizovana zavére¢nd zpriava klinického hodnoceni zdravotnického prostfedku
META<>CRILL® ze dne 26. 10. 2015;
o Remembering — What is granuloma?, G. Cotta-Perreira, Santa Casa Da Misericordia do Rio de
Janeiro — Servico de Imunoquimica a Histoquimica dne 1999-06-21;
o Biologické hodnoceni prostfedku META<>CRILL®.

PUsobeni zdravotnického prostfedku META<>CRILL® vyrobce popisuje tak, ze ,META<>CRILL® je injekcni
implantdt, ktery vioZi na misto aplikace mikrosféry PMMA, které nejsou fagocytovdny. Dochdzi tedy
k prirozené reakci typu , cizi téleso”, vytvori se makrofdgy, které zplsobi tvorbu kolagenni tkdné a novych cév.
Korekce lécené oblasti nastane vytvorenim hmoty sloZené z implantovaného prostredku a vidken, které se
vytvori v misté aplikace. Tento proces je postupny a probéhne béhem prvnich sesti mésici po aplikaci
implantdtu”. Dale zde vyrobce uvadi, Ze ,META<>CRILL® je sterilni injekcni gelovy implantat”. Z tvrzeni
vyrobce vyplyva, Ze urceny Ucel poufZiti vyrobkl META<>CRILL® je vypln a korekce estetickych nesrovnalosti
a vad, vrozenych i ziskanych, v obli¢ejové i télové Casti.
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V rdmci hodnoceni dikaz(i se Ustav zabyval tvrzenimi G€astnika a shromazdil dalsi podklady pro rozhodnuti.
Z dostupné odborné literatury Ize udinit zdvér o tom, Ze META<>CRILL® nevyvolava biologicky ucinek
ve smyslu pravidla 8 pfilohy 9 nafizeni vlady, ale pouze reakci typu ,cizi téleso”. Ustav se nejprve zabyval
mechanismem ucinku jednotlivych sloZek ve vztahu k deklarovanému ucelu pouZiti predmétnych vyrobka.
Ustav rovné? posoudil, zda hlavni mechanismus G¢inku vyrobkl META<>CRILL® spocivd v mechanické vyplni
tkané, ¢i vindukci ukladani kolagenu v misté aplikace v dlsledku nespecifické imunitni odpovédi (reakce
na cizi téleso). PFi tomto posuzovani Ustav vychazel zejména z Gdajd zjisténych a podlozenych v literature
(Polymethylmethacrylate facial implant: a successful personal experience in Brazil for more than 9 years.
Dermatol Surg. 2009 Aug;35(8):1221-7; Mills DC, Camp S, Mosser S, Sayeg A, Hurwitz D, Ronel D. Malar
augmentation with a polymethylmethacrylate-enhanced filler: assessment of a 12-month open-label pilot
study. Aesthet Surg J. 2013 Mar;33(3):421-30), dle kterych je mozné pozorovat esteticky ucinek ihned po
aplikaci polymetylmetakryldtu. Na zakladé této skuteénosti Ustav ucinil zavér o tom, Ze nespecifickd imunitni
odpovéd (reakce na cizi téleso) neni pro Ucinek vyrobkd META<>CRILL® nutnd, nebot pro jeji rozvinuti je
potieba urcity ¢as (Lemperle G, Knapp TR, Sadick NS, Lemperle SM. ArteFill permanent injectable for soft tissue
augmentation: I. Mechanism of action and injection techniques. Aesthetic Plast Surg. 2010 Jun;34(3):264-72) a
jeji ptipadny ucinek tedy nem(zZe byt pozorovatelny bezprostfedné po aplikaci. Proto Ustav povaiuje za
hlavni mechanismus uc¢inku vyrobkt META<>CRILL® mechanickou vypli tkané.

Ke karboxymetylceluléze Ustav uvadi, ze dle dostupné védecké literatury se tato latka ve formé gelu bézné
pouZivd kinjekéni aplikaci za ucelem vyplné mékkych tkani, a jeji Gc¢inek tedy Ustav rovné? povazuje
za mechanicky. Vyrobky déle obsahuji magnesium-titriplex, coz je horecnato-draselnd sul kyseliny edetové
(angl. EDTA (ethylendiamintetraacetic acid) magnesium dipotassium salt), a glukonat kalcia. Ustav na zakladé
dostupné védecké literatury u téchto latek konstatuje, Ze dostupna literatura nedoklada, Ze by se
prostfednictvim farmakologického, metabolického nebo imunologického ucinku podilely na hlavnim Gcinku
vyrobk{l — vyplni a korekci estetickych nesrovnalosti a vad. V ndvaznosti na vyie uvedené Ustav konstatuje, Ze
vyrobky META<>CRILL® nedosahuji své hlavni zamyslené funkce prostiednictvim farmakologického,
metabolického nebo imunologického ucinku.

S ohledem na urceny ucel zdravotnického prostfedku a to v¢. posouzeni hlavniho mechanismu ucinku, lze
aplikovat klasifikacni pravidlo €. 8, uvedené v pfiloze ¢. 9 (lll. Klasifikace, 4. Klasifikace invazivniho
zdravotnického prostredku, 4.4. Pravidlo 8) k natizeni vlady, kdy:

Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek patti do rizikové tridy llb, jestlize
neni urcen k

4.4.1. umisténi v zubech, kdy patfi do rizikové tfidy lla,

4.4.2. poutiti v pfimém dotyku se srdcem, s centralnim obéhovym nebo centradlnim nervovym systémem, kdy
patfi do rizikové tFidy lll,

4.4.3. vyvolani biologického Ucinku nebo k ¢astecné ¢i pIné absorpci, kdy patfi do rizikové tridy I,

4.4.4, uskutecnéni chemické zmény v téle s vyjimkou zdravotnického prostfedku umisténého v zubech, nebo
k podavani léciv, kdy patfi do rizikové tfidy III.

Na podporu vy$e uvedenych zavér Ustav uvadi podplrné i doporucujici dokument MEDDEV 2.4./1 Rev. 9,
z ¢ervna 2010 na strané 34, poznamka 5 k definici biologického uUcinku uvadi: ,,Biological effect: All materials
and devices have the potential to affect tissues following use in a surgically invasive procedure. A material is
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considered to have a biological effect if it actively and intentionally induces, alters or prevents a response from
the tissues that is mediated by specific reactions at a molecular level. Such a device may be described as
bioactive.” VI aktualizované zpravé z klinického hodnoceni z fijna 2015, kterd byla poskytnuta Ustavu spolu
s PfedloZzenim navrhd dlkaz( a jinych navrh( dne 10.2.2016, je uvedeno upfesnéni aplikace vyrobku
META<>CRILL®. Konkrétné na strané 5, posledni odstavec: ,META<>CRILL is applied in subcutaneous or
intramuscular tissues or to the periost by means of standard needles or atraumatic cannulas.”. \/ zdvérecné
zpravé z klinického hodnoceni ze dne 6.2.2009 je zpUsob aplikace uveden na strané 8, predposledni
odstavec, aviak podle Ustavu upfesnéni aplikace vyrobku nemda vtomto pfipadé vliv na jeho zatfidéni.
Prostfedek nevykazuje zadny lé¢ebny UCinek a neobsahuje farmakologicky aktivni [atky. Prostfedek se aplikuje
prevaziné do podkozZni tkané a slouZi ke korekci estetickych defekt(.

V zavérecné zpraveé z klinického hodnoceni ze dne 6. 2. 2009 na strané 5 je v ¢asti Histologicka studie a klinické
testovani pred uvedenim prostfedku na trh ve druhém odstavci uvedeno: ,META<>CRILL® pUsobi jako
bioexpansor vypliujici oblast, kde je aplikovan a kde zpUsobuje permanentni vysledky na zékladé stimulace
ukladani elastickych a kolagennich vldken a také tvorbou obrovskych bunék v dané oblasti.” Z tohoto textu Ize
ocekavat biologickou reakci organizmu zpUsobujici stimulaci ukladani elastickych a kolagenich vldken. Tato
predpokladana biologicka reakce vsak nebyla v dalsi literatufe (napf. Remembering — What is a granuloma?,
G. Cotta-Perreira, Santa Casa Da Misericordia do Rio de Janeiro - Servico de Imunoquimica a Histoquimica dne
1999-06-21) pfrilozené Gcastnikem fizeni vramci PredloZeni navrh( dikazl a jinych navrh( vedenym
pod ¢.j.sukl43762/2016 dolozena.

Pfi hodnoceni podle miry zdravotniho rizika tak Ustav vychazel vyluéné z udajl, které sam v literature
dohledal (viz vyse Carvalho Costa IM, Lemperle) a dosel k zavéru, Ze zdravotnické prostiredky META<>CRILL®
Ize zatfidit do rizikové tfidy Ilb, a to vsouladu s klasifikaénim pravidlem uvedenym v pfiloze ¢. 9 (lll.
Klasifikace, 4. Klasifikace invazivniho zdravotnického prostfedku, 4.4. Pravidlo 8) nafizeni, nebot se jedna
o implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky, které nejsou urceny k umisténi
v zubech; ani neni urcen k pouziti v pfimém dotyku se srdcem, s centralnim obéhovym nebo centrdlnim
nervovym systémem; ani se u néj nejedna o vyvolani biologického ucinku nebo ¢astecnou ¢i plnou absorpci;
ani nevede k uskute¢néni chemické zmény v téle s vyjimkou zdravotnického prostfedku umisténého v zubech,
nebo k podavani léCiv.

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

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve lhité 15 dnd
ode dne jeho doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Vyrobce, dovozce nebo distributor, ktery se domnivd nebo ma dlvod se domnivat, Ze stanoveny vyrobek,
ktery uvedl nebo dodal na trh, nespliuje pozadavky zdkona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisl, nebo nafizeni vlady vydaného k jeho provedeni, je povinen ¢init
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nezbytnd opatieni smérujici k uvedeni vyrobku do souladu s témito pozadavky, stazeni vyrobku z trhu nebo
navraceni stanoveného vyrobku, ktery jiz byl dodan uzivateli.

otisk uredniho razitka

Mgr. Véra Janderova Kopecna

povérena vedenim
Sekce zdravotnickych prostredkd
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