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	TISKOVÁ ZPRÁVA


Změna značení pipet a špiček pipet pro obecné účely
(Přijaté stanovisko členských států EU)
(Praha 29. říjen 2013)  Označení CE a odkaz na Směrnici 98/79/EC musí být z automatických pipet a špiček pipet pro obecné laboratorní účely odstraněny, protože tyto výrobky nesplňují požadavky Směrnice pro IVD. Odstraněn musí být také jakýkoliv odkaz na označení CE a uvedenou směrnici v informacích dodávaných výrobcem na označení, v návodu k použití nebo v propagačních materiálech. Pouhé přidání prohlášení “pro diagnostické použití in vitro” k výrobku není pro jeho klasifikaci jako IVD dostatečné. Pokud je výrobek ve skutečnosti součástí obecného laboratorního vybavení, výrobce jej nemůže zařadit pod rámec Směrnice pro IVD tím, že k němu připojí označení CE. 
Cílem nápravné akce, týkající se statutu automatických pipet a špiček pipet pro obecné laboratorní použití, bylo dosáhnout harmonizované implementace opatření Směrnice 98/79/EC v členských státech. Tato akce byla odsouhlasena v rámci Skupiny pro prosazení a shodu (COEN) v oblasti zdravotnických prostředků. O přijatém stanovisku byly členské státy informovány dopisem.
Výrobky pro obecné laboratorní použití nejsou diagnostickými zdravotnickými prostředky in vitro, pokud nejsou s ohledem na své vlastnosti určeny výrobcem výhradně pro použití při diagnostickém vyšetření in vitro. 

Článek 1(2) (b) Směrnice pro IVD 98/79/EC
Kvalifikace poskytnutá ve Směrnici znamená, že pokud výrobce na základě vlastností zamýšlí používání výrobku pro diagnostické vyšetření in vitro, pak bude tento výrobek klasifikován jako in vitro diagnostika (dále jen IVD) a musí splňovat příslušné základní požadavky Směrnice pro IVD. Takový výrobek musí nést označení CE před uvedením na trh.

Jestliže výrobek nemá specifické vlastnosti, které ho činí vhodným pro jeden nebo více identifikovaných postupů diagnostického vyšetření in vitro, není výrobce oprávněn kvalifikovat svůj výrobek jako IVD ani připojit označení CE na žádný kus obecného laboratorního vybavení. Pouhé přidání prohlášení “pro diagnostické použití in vitro ” k výrobku není pro klasifikaci výrobku jako IVD dostatečné.

“Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework for Medical Devices“ (Příručka pro klasifikaci a hraniční výrobky v regulačním rámci Společenství pro oblast zdravotnických prostředků), publikovaná na webové stránce Evropské komise, uvádí:

2.3. Jedno- nebo vice-kanálové pipety

Jedno- nebo vice-kanálové pipety jsou používány pro nasávání a dávkování specifického množství v mikro-litrové stupnici. Množství je stanoveno otáčením kolečka nebo tlačítka.

Tyto pipety mají různé laboratorní účely.

Pokud účel určený výrobcem nespadá pod definici diagnostického zdravotnického prostředku in vitro, tyto pipety musí být posuzovány jako obecný laboratorní výrobek. Posledně jmenovaný je vyjmut ze Směrnice pro IVD článkem 1 (2) b Směrnice pro IVD.

Pro doplnění, MEDDEV 2.14/1 rev. 1 v tomto kontextu uvádí: 
“Pokud ale výrobek ve skutečnosti nemá specifické vlastnosti, které ho činí vhodným pro jeden nebo vice identifikovaných postupů diagnostického vyšetření in vitro, poté výrobce není oprávněn zařadit ho pod rámec Směrnice pro IVD pouze připojením označení CE. Jinými slovy, výrobce nemůže zařadit výrobek pod rámec Směrnice pro IVD připojením označení CE, když výrobek je ve skutečnosti součástí obecného laboratorního vybavení.”

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/wg_minutes_member_lists/borderline_manual_ol_en.pdf
MEDDEV 2.14/1 rev. 2, pod 1.4. „Výrobky pro obecné laboratorní použití” konkrétně odkazuje na pipety. Příklady dané pro výrobek pro obecné laboratorní použití a IVD zdravotnické prostředky zahrnují pipety pro obecné použití jakožto jedno- nebo vice kanálové pipety, plastové pipety, Pasteurovy pipety.

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/meddev/2_14_1_rev2_ol_en.pdf
Výrobky používané in vitro v přípravě vzorků, které byly získány pro vyšetření, nejsou posuzovány ani jako IVD, ani jako doplňky, a spadají mimo rámec Směrnice, pokud (založeno na jejich vlastnostech) nejsou speciálně určeny pro konkrétní IVD test. Validace této specifické kombinace musí být jasně zdokumentována v technické dokumentaci.

I přes skutečnost, že jedno- nebo vícekanálové pipety mají vlastnosti přesnosti, preciznosti množství a reprodukovatelnosti, jsou používány pro obecný účel a nemají konkrétní vlastnosti, které je činí vhodnými pro jeden nebo vice identifikovaných postupů diagnostického vyšetření in vitro.

Na základě toho se všechny kompetentní autority shodují, že tyto pipety a špičky pipet jsou výrobky pro obecné laboratorní použití, a že označení CE těchto pipet bylo připojeno „nenáležitě“.

Bylo identifikováno, že několik výrobců uvádí na evropský trh jedno- nebo vícekanálové pipety a špičky s označením CE dle Směrnice 98/79/EC. Dle harmonizované implementace opatření Směrnice 98/79/EC, byla odsouhlasena v rámci Skupiny pro prosazení a shodu (COEN) koordinovaná akce všech kompetentních autorit.

Informujeme, že označení CE a odkaz na Směrnici 98/79/EC musí být odstraněny z těchto pipet a špiček pipet, protože nesplňují požadavky Směrnice pro IVD. Jakýkoliv odkaz na označení CE a Směrnici 98/79/EC v informacích dodávaných výrobcem na označení, v návodu k použití a/nebo v propagačních materiálech, musí být také odstraněn.
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