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ÚVOD 

IDENTIFIKACE PLÁNU 

a) Název: Protokol registru pro SX-ELLA Stent Kolorektální (Enterella) 

b) Verze: 1. 

 

ZADAVATEL 
ELLA-CS, s.r.o 
Milady Horákové 504/45 Třebeš, 500 06 Hradec Králové, Česká republika 
http://www.ellacs.eu   
IČ: 27507785 DIČ: CZ27507785 

Firma je zapsána v obchodním rejstříku u Krajského soudu v Hradci Králové, oddíl C, vložka 23050. 

Bank. spoj.: ČSOB a.s., pobočka Hradec Králové, č. účtu: 1665903 11/0300 

 

HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ A PRACOVIŠTĚ POSKYTOVATELE 

ZDRAVOTNÍ PÉČE PROVÁDĚJÍCÍ KLINICKÉ SLEDOVÁNÍ 

a) Jméno a profesní pozice hlavního zkoušejícího – hlavního implantujícího lékaře (případně dalších 

zkoušejících – implantujících lékařů):  

 

MUDr Zdeněk Antoš, primář Endoskopického centra 

datum narození: 6.3.1966 

bytem Fričova 17, Praha 2, 120 00 

 

b) Název a adresa pracoviště, kde bude klinické sledování prováděno: 

 

Thomayerova nemocnice 

se sídlem Vídeňská 800, Praha 4 – Krč, PSČ 14059 

IČ:  00064190 

DIČ: CZ00064190 

Zastoupená doc. MUDr. Zdeňkem Benešem , CSc, ředitelem 

Zapsaná v obchodním rejstříku u Městského soudu v Praze, oddíl Pr, vl. 1043 

  

http://www.ellacs.eu/
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1 STRUČNÝ CELKOVÝ SOUHRN KLINICKÉHO SLEDOVÁNÍ 
Klinické sledování výrobku po uvedení na trh je povinné pro všechny výrobce zdravotnických 

prostředků. Jedná se o nepřetržitý proces shromažďování a vyhodnocování klinických údajů o 

zdravotnickém prostředku s CE značkou v rámci jeho určeného účelu použití s cílem: 

 potvrdit bezpečnost a účinnost prostředku během celé očekávané doby jeho životnosti 

 zjistit dříve neznámé komplikace a monitorovat již zjištěné komplikace a kontraindikace 

 na základě věcných důkazů zjistit a analyzovat nově vznikající rizika 

 zajistit trvalou přijatelnost poměru přínosů a rizik 

 zjistit případné systematicky nesprávné používání prostředku nebo používání prostředku mimo 

rozsah určeného účelu s cílem ověřit správnost jeho určeného účelu použití. 

 

Klinické sledování bude provedeno formou prospektivní, observační studie s cílem zřídit registr 

zdravotnického prostředku. Kritéria pro zařazení či vyloučení subjektů vycházejí z Návodu k použití 

(Příloha č.1) a jsou definovány v bodě 6 tohoto Protokolu. 

Plánovaný minimální počet zařazených subjektů na tomto pracovišti jsou 3 za rok. Celkový minimální 

počet je 12 subjektů za rok – bude zajištěno ve spolupráci s dalšími pracovišti. 

 

2 IDENTIFIKACE A POPIS ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU 

a) Souhrnný popis sledovaného zdravotnického prostředku a jeho určeného účelu použití. 
SX-ELLA Stent Kolorektální (Enterella) je určen pro paliativní léčbu obstrukcí nebo striktur 

způsobených maligními tumory postihujícími rektum, sigmoideum nebo distální část sestupného 

tračníku. Může být také použit pro dočasné uvolnění takových obstrukcí před elektivní chirurgií. 

Nejlepší výsledky lze očekávat při stentování stenózy v aborální třetině rekta. 

Materiálové složení stentu: 

Nitinol (slitina niklu a titanu) – drát, ze kterého je stent upleten 

Slitina 90 % platiny a 10 % iridia – značky identifikující konce a střed stentu 

Polyesterové vlákno – výplet proximálního konce stentu, sloužící ke korekci špatné polohy stentu 
 

b) Podrobné údaje o výrobci sledovaného zdravotnického prostředku. 

ELLA-CS, s.r.o. je zcela česká společnost v současnosti vyvážející do více než 70 zemí světa. 

Společnost neustále pracuje na vývoji originálních zdravotnických prostředků, které pomohou rozšířit 

terapeutické možnosti lékařů. 

V současné době se ELLA-CS, s.r.o. úzce specializuje především na vývoj a výrobu stentů pro 

gastrointestinální trakt. Portfolio firmy tak zahrnuje stenty jícnové, pyloroduodenální, biliární 

a kolorektální. 

Je také výrobcem několika celosvětově unikátních zdravotnických prostředků. Na prvním místě jde o 

biodegradabilní stent, který je s úspěchem používán pro terapii onemocnění jícnu, průdušnice, 

žlučových cest, pyloru, duodena a tračníku, v němž byl s úspěchem použit také při terapii Crohnovy 

choroby. Mezi unikáty patří také Danis stent používaný k zástavě akutního krvácení jícnových varixů. 

Pro jednotlivé pacienty vyrábí společnost ELLA-CS s.r.o. také individuálně zhotovované zdravotnické 

prostředky podle předpisu ošetřujícího lékaře. 

Společnost pracuje na základě systému managementu kvality v souladu s ČSN EN ISO 13485. 

Produkty jsou vyráběny v čistých prostorách klasifikovaných podle ČSN EN ISO 14644 jako ISO 

Třída 7. Společnost dodržuje principy správné výrobní praxe dle evropských a českých standardů. 

Firma zahájila výrobu v r. 1991 pod názvem Dr. Karel Volenec - ELLA-CS (fyzická osoba). Navázala 

na vědeckovýzkumnou činnost Institutu experimentální onkologie Lékařské fakulty Karlovy 

Univerzity v Hradci Králové. Zahájila vývoj a výrobu zaměřenou na produkci speciální zdravotnické 

techniky. 

https://www.ellacs.cz/danis-procedure-pack.html
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V r. 1996 firma prošla úspěšně auditem TÜV PS München, Spolková republika Německo a její systém 

kvality získal certifikát ISO 9001, EN 46001.  

V r. 2000 firma získala pro své výrobky první certifikát opravňující k označení zdravotnického 

prostředku CE značkou. 

V r. 2007 prošla firma transformací z fyzické osoby na právnický subjekt pod názvem ELLA-CS, 

s.r.o. 

 

c) Název a číslo modelu/typu: 

REF  
Nekrytý stent 

Nominální průměr  
stentu [mm] 

Nominální délka  
stentu [mm] 

019-05-22-082 

22 

82 

019-05-22-090 90 

019-05-22-113 113 

019-05-22-135 135 

019-05-25-082 

25 

82 

019-05-25-090 90 

019-05-25-113 113 

019-05-25-135 135 

019-05-30-075 

30 

75 

019-05-30-088 88 

019-05-30-112 112 

019-05-30-123 123 

019-05-30-136 136 

 

d) Popis zajištění sledovatelnosti v průběhu a po ukončení klinického sledování, například 

přiřazením výrobních čísel, šarže nebo sériových čísel. 
Sledovatelnost je zajištěna přiřazením šarže ve tvaru: 

PYYMMXXXX-ZZ, kde: 

P – produkt (hotový výrobek); YY – rok výroby; MM – měsíc, ve kterém byla generována šarže na 

výrobní zakázku; XXXX – pořadové číslo; ZZ – pořadové číslo, které identifikuje každou položku 

výrobní zakázky v informačním systému. 

Druhá část šarže (ZZ) je určena pro sledovatelnost a dohledatelnost konkrétních kusů výrobků / 

součástí. 

Šarže je uvedena na štítku produktu a evidována v informačním systému společnosti a to včetně 

tištěné podoby jednotlivých výrobních zakázek daného produktu. 

 

e) Určený účel sledovaného zdravotnického prostředku v navrženém klinickém sledování. 
SX-ELLA Stent Kolorektální (Enterella) je určen pro paliativní léčbu obstrukcí nebo striktur 

způsobených maligními tumory postihujícími rektum, sigmoideum nebo distální část sestupného 

tračníku. Může být také použit pro dočasné uvolnění takových obstrukcí před elektivní chirurgií. 

Nejlepší výsledky lze očekávat při stentování stenózy v aborální třetině rekta. 

 

f) Populace a indikace, pro něž je zdravotnický prostředek určen. 

SX-ELLA Stent Kolorektální (Enterella) je určen pro běžnou populaci ve věku min. 18 let. Je 

indikován pro paliativní léčbu obstrukcí nebo striktur způsobených maligními tumory postihujícími 
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rektum, sigmoideum nebo distální část sestupného tračníku. Může být také použit pro dočasné 

uvolnění takových obstrukcí před elektivní chirurgií. 

Nejlepší výsledky lze očekávat při stentování stenózy v aborální třetině rekta. 

 

g) Popis zdravotnického prostředku včetně všech materiálů, které se dostanou do styku 

s tkáněmi nebo tělesnými tekutinami. (Uvedeny musí být podrobnosti o všech léčivých přípravcích, 

lidských nebo zvířecích tkáních nebo jejich derivátech, nebo o dalších biologicky aktivních látkách.) 

Material Component Type of Contact 

Direct Indirect 

Stent 

Nitinol Skeleton X - 

Pt/Ir RTG markers X - 

100% polyethylene terephthalate 
(PES – 76 tex) 

Retrieval loop X - 

Alloy MP35N coil Connector of retrieval loop X - 

Loctite 4061 Fixation of retrieval loop - X 

Delivery System 15 F 

PTFE (Dyneon TF 2072Z) Outer sheath X - 

Alloy 1058 Pusher - X 

Mosten GB 218 + M-Color White Pusher piston X - 

Escorene Ultra UL 00514 + BaSO4 Olive X - 

PA Orgalloy LE 60LM XV Naturel Outer shaft of olive X - 

Loctite 4061 Adhesive - X 

PVC Nakan FEM 761 N T01 Side inlet - X 

PC Makrolon 2608 Catheter hub 4 F - X 

PTFE (Dyneon TF 2072Z) Inner sheath Non-contact 

POM Tecaform AH Sheath handle Non-contact 

Outlet of sheath handle 

Sleeve nut 

Mosten GB 218 + M-Color White Pusher handle Non-contact 

White part (ending) of sheath 
handle 

Silicone MED-4550 Sealing of sheath handle Non-contact 

Cap sleeve 

Stainless steel Ergste 1.4306LA Reinforcement of delivery system Non-contact 

Polyimide Ultratherm A 828-15 Fixation ring of olive Non-contact 

Inner shaft of olive 

 
h) Přehled nezbytných školení a zkušeností potřebných k použití zdravotnického prostředku 

Implantaci má provádět lékař, který je v metodách aplikace stentů v GIT náležitě vyškolen a má 

odpovídající zkušenosti. 

 

3 ODŮVODNĚNÍ KLINICKÉHO SLEDOVÁNÍ 
Povinnost provádět klinické sledování výrobku po uvedení na trh (Post Market Clinical Follow-Up) 

vyplývá z nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o 
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zdravotnických prostředcích a z MEDDEV 2.7/1 rev.4 Clinical evaluation: A guide for manufacturers 

and notified bodies. 

 

4 RIZIKA A PŘÍNOSY SLEDOVANÉHO ZDRAVOTNICKÉHO 

PROSTŘEDKU A KLINICKÉHO SLEDOVÁNÍ 

a) Předpokládané klinické přínosy.  

 Potvrzení bezpečnosti a účinnosti zdravotnického prostředku po celou dobu jeho životnosti. 

 Předcházení nově vznikajícím rizikům na základě proaktivního monitoringu dříve neznámých 

komplikací, již zjištěných komplikací a kontraindikací, systematicky nesprávného používání a 

off-label používání. 

 Zajištění trvalé přijatelnosti poměru přínosů a rizik. 

 

b) Předpokládané nežádoucí účinky zdravotnického prostředku. 

Implantace stentu může být spojena mj. s těmito komplikacemi: 

1. Komplikace během implantace nebo těsně po ní: 

 Úplná migrace stentu 

 Částečná migrace stentu 

 Perforace střeva 

 Zhoršení lehkého rektálního krvácení přítomného i před implantací 

 Nemožnost stažení pouzdra zpět v důsledku extrémně klikatého průběhu zaváděcího systému, 

což znemožňuje zavedení stentu. 

 Nedostatečná expanze stentu a/nebo vytvoření tvaru „přesýpacích hodin“ 

2. Pozdní komplikace: 

 Opakované uzavření stentu z důvodu prorostení nebo přerostení tumoru 

 Migrace stentu 

 Uzavření průchodnosti stravou 

 

c) Reziduální rizika související se zdravotnickým prostředkem, jak jsou identifikována ve zprávě 

o analýze rizika. 

Reziduální rizika byla identifikována v rámci provedení Failure Mode and Effects Analysis. 

Reziduální rizika, která souvisí s aplikací daného zdravotnického prostředku, jsou komunikována 

s uživatelem prostřednictvím Návodu k použití (Příloha č.1), např. uvedení kontraindikací, časných a 

pozdních komplikací a jejich managementu apod. 

 

5 CÍLE KLINICKÉHO SLEDOVÁNÍ 

a) Potvrdit bezpečnost a účinnost zdravotnického prostředku během celé očekávané doby jeho 

životnosti.  

Sběr klinických dat bude zaměřen na: 

 Bezpečnost zdravotnického prostředku - sledování komplikací spojených s použitím SX-

ELLA Stentu Kolorektálního (Enterella) v klinické praxi. Četnost komplikací by měla být 

optimálně nižší než u jiných ZP používaných pro paliativní léčbu obstrukcí nebo striktur 

způsobených maligními tumory postihujícími rektum, sigmoideum nebo distální část 

sestupného tračníku, neměla by však tuto četnost převyšovat. 

 Účinnost zdravotnického prostředku – efekt by měl přetrvávat po dobu implantace stentu, 

optimálně by měl přetrvat po celou dobu přežití pacienta. 
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b) Zjistit dříve neznámé vedlejší účinky a monitorovat již zjištěné vedlejší účinky a 

kontraindikace.  
Při sběru dat bude zajištěno shromažďování údajů jak o známých vedlejších účincích, tak o vedlejších 

účincích, které dosud nebyly při použití ZP zjištěny. 

 

c) Na základě věcných důkazů zjistit a analyzovat nově vznikající rizika.  

Získaná data budou vstupem do řízení rizika. Aktualizace Dokumentace řízení rizika bude probíhat 

podle charakteru informací z klinického použití (ad hoc při závažné nežádoucí příhodě nebo při 

navýšení četnosti některé komplikace; vždy pak na konci definovaného období podle výsledků 

obsažených ve Zprávě z registru zdravotnického prostředku). Aktualizovaná Dokumentace řízení 

rizika bude dalším vstupem pro klinické hodnocení. 

 

d) Zajistit trvalou přijatelnost poměru přínosů a rizik.  
Při zjištění nového rizika je vždy provedena aktualizace aFMEA, popř. dalších dFMEA a/nebo 

pFMEA, pokud to výsledky analýzy vyžadují. Dojde-li ke zvýšení výskytu komplikací, jsou údaje 

analyzovány tak, aby byla zjištěna příčina těchto komplikací.  

 

e) Zjistit případné systematicky nesprávné používání prostředku nebo používání prostředku 

mimo rozsah určeného účelu použití s cílem ověřit správnost jeho určeného účelu použití.  

Prospektivní klinická studie formou registru je sestavena tak, aby zjistila případné systematické 

nesprávné používání prostředku nebo tzv. off-label použití. 

Informace o nesprávném zacházení (manipulaci) i o off label použití budou vstupovat do procesu 

řízení rizika. 

Nesprávná manipulace – v procesu řízení rizika bude analyzována příčina systematicky chybných 

manipulací a definována opatření ke kontrole a popř. komunikaci rizika. 

Tzv. off-label použití – bude posouzena bezpečnost tohoto použití a zvážena případná možnost 

provedení nové klinické zkoušky s cílem rozšíření indikací. Pokud z analýzy rizika vyplyne, že toto 

použití není s ohledem na bezpečnost a účinnost ZP vhodné, stávající účel použití nebude měněn 

(bude provedeno zpřesnění kontraindikací, varování, upozornění) a v terénu bude striktně na 

nesprávné použití upozorňováno. 

 

6  NÁVRH KLINICKÉHO SLEDOVÁNÍ 
6.1  OBECNĚ 

a) Popis typu klinického sledování: 

prospektivní, observační studie formou registru zdravotnického prostředku, která bude probíhat ve 

více zdravotnických zařízeních 

 

b) Vybavení, které má být použito pro posouzení proměnných klinického sledování a opatření 

pro monitorování údržby a kalibrace. 

Výběr pracoviště bude proveden dle formuláře Zpráva o výběru pracoviště poskytovatele zdravotní 

péče provádějící klinickou zkoušku, kvalifikaci osob a laboratoře, který je uveden v Příloze č. 5. 

 

6.2 SLEDOVANÝ ZDRAVOTNICKÝ PROSTŘEDEK (PROSTŘEDKY) A KOMPARÁTOR 

(KOMPARÁTORY) 
Jelikož se jedná o povýrobní sledování zdravotnického prostředku s CE značkou, nebyla použita 

referenční skupina. Jiné metody používané pro stejné indikace budou hodnoceny v rámci dalších 

aktivit povýrobního sledování – viz PMCF plán, který je součástí přílohy Smlouvy o provádění 

klinického sledování zdravotnického prostředku po uvedení na trh. Sledovaný zdravotnický prostředek 

je popsán v bodě 2 tohoto protokolu a v Návodu k použití, který je uveden v Příloze č. 1. 
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Léčebné postupy jsou v souladu se současnou klinickou praxí uvedenou v příslušných Guidelines 

odborných společností. 

 

6.3 SUBJEKTY 

a) Kritéria pro zařazení při výběru subjektu. 
Kritéria pro zařazení vycházejí z indikací, které jsou uvedené v Návodu k použití (Příloha č. 1). 

 

b) Kritéria pro vyloučení při výběru subjektu. 

 Umístění střevní obstrukce / striktury mimo anatomické struktury definované v části návodu 

Indikace 

 Existující perforace střeva nebo podezření na ni 

 Významný ascites 

 Peritoneální absces 

 Závažná koagulopatie 

 Střevní ischémie 

 Alergická reakce na nitinol – nikl-titanovou slitinu 

 

c) Kritéria a postupy pro odstoupení nebo ukončení účasti subjektu. 

Subjekt může kdykoliv odvolat souhlas s poskytnutím informací, aniž by to mělo jakýkoliv vliv na 

zajištění jeho další léčby. Tato informace bude zanesena do příslušné části CRF. 

 

d) Okamžik zařazení.  

Okamžikem zařazení do klinického sledování je podepsání informovaného souhlasu subjektem. 

 

e) Celková očekávaná doba trvání klinického sledování. 

Celková doba trvání registru je minimálně 5 let.  

 

f) Očekávaná doba účasti každého subjektu. 
Očekávaná doba účasti subjektu je dle „life expectance“ příslušné diagnózy. 

 

g) Požadovaný počet subjektů, které se mají účastnit klinického sledování  

Plánovaný minimální počet zařazených subjektů jsou 3 za 1 rok. 

 

6.4 PROCEDURY 
a) Popis všech procedur, kterým se subjekty podrobí v průběhu klinického sledování. 

Veškeré procedury, kterým se subjekt podrobí, jsou v rámci běžných postupů při implantaci jícnových 

stentů a v souladu se správnou lékařskou praxí. 

 

b) Popis činností vykonávaných zástupci zadavatele. 

Dohled nad správnou realizací registru v rámci nadefinovaných hlavních milníků: 

- návrh odborných pracovišť v ČR, popř. v EU mimo ČR  

- Plán observační studie (Protokol registru) 

- uzavření smluv (průběžně pro ČR, případně v EU mimo ČR) 

- sběr klinických dat 

- ověřování dat  

- průběžné vyhodnocování dat 

- Zpráva z registru SX-ELLA Stentu Kolorektálního (Enterella) 
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c) Všechny známé nebo předvídatelné faktory, které mohou ohrozit výsledky klinického 

sledování nebo interpretaci výsledků. 

Původní léčba, komorbidity, použití dalších zdravotnických prostředků a faktory související s věkem, 

pohlavím, způsobem života, reálná doba sledování zdravotnického prostředku, komunikace mezi 

pracovišti a lékaři v rámci sledování daného subjektu. 

 

6.5 PLÁN MONITOROVÁNÍ 

Vybrané centrum bude monitorováno prostřednictvím pověřené osoby zadavatele. Zadavatel zajišťuje 

dohled nad plněním činností vztahujících se ke klinickému sledování, ověřuje především, že: práva a 

bezpečnost všech subjektů hodnocení nejsou narušeny, zaznamenávané údaje jsou správné, úplné a 

ověřitelné na základě zdrojových dokumentů, klinické sledování probíhá v souladu s poslední 

schválenou verzí Protokolu a jeho případnými dodatky, správnou klinickou praxí a souvisejícími 

právními předpisy. Rozsah a způsob monitorování zadavatel určí s ohledem na cíl, účel, uspořádání, 

složitost, zaslepení, rozsah a cílové parametry daného klinického sledování.  

Monitorování se zpravidla provádí před zahájením, v průběhu a po ukončení klinického sledování. 

Zadavatel může ustanovit osoby, které monitorují klinické sledování před jeho zahájením, v jeho 

průběhu a při jeho ukončení (dále jen „monitoři“) a zajišťují součinnost zadavatele se zkoušejícími. 

Tyto osoby mají příslušnou kvalifikaci a znalosti potřebné k monitorování klinického hodnocení; 

jejich kvalifikace je dokumentována, jsou seznámeny s hodnoceným zdravotnickým prostředkem, 

protokolem, písemným informovaným souhlasem a dalšími písemnými informacemi poskytovanými 

subjektům hodnocení, standardními pracovními postupy zadavatele, správnou klinickou praxí a 

souvisejícími právními předpisy. 
Při monitorování klinického sledování postupují monitoři takto: 

 

Monitor zajišťuje v souladu s požadavky zadavatele, že klinické sledování je řádně prováděno a 

dokumentováno prostřednictvím následujících činností týkajících se klinického sledování a místa jeho 

provádění: 

 ověřuje, zda zkoušející dodržuje schválený plán a případně i všechny jeho schválené dodatky, 

zda byl získán písemný informovaný souhlas subjektu hodnocení před jeho zařazením do 

klinického hodnocení 

 zajišťuje, že zkoušející a jeho spolupracovníci jsou náležitě informováni o klinickém 

sledování, ověřuje, zda zkoušející a jeho spolupracovníci vykonávají v rámci klinického 

sledování specifikované funkce v souladu s plánem nebo písemnou dohodou mezi 

zadavatelem a zkoušejícím/zdravotnickým zařízením a že nepřenesli tyto funkce na 

neoprávněné osoby, ověřuje, zda zkoušející zařazuje do klinického sledování pouze způsobilé 

subjekty a sleduje jejich nábor,  

 ověřuje, zda zdrojové dokumenty či jiné související záznamy jsou správné, úplné, aktuální a 

správně uchovávané, ověřuje, zda zkoušející poskytne všechny požadované informace a zda 

jsou tyto informace správné, úplné, čitelné, opatřené datem a identifikovatelné podle 

klinického sledování a zda jsou vyhotoveny včas, kontroluje a vzájemně porovnává správnost 

a úplnost údajů v záznamech subjektů hodnocení, zdrojových dokumentech a dalších 

záznamech vztahujících se ke klinickému sledování,  

 informuje zkoušejícího o všech chybách, opomenutích či nečitelnosti zápisů v záznamech 

subjektu hodnocení a zajistí, že příslušné opravy, doplnění či zrušení zápisu jsou provedeny, 

označeny datem, vysvětleny a podepsány zkoušejícím nebo jeho spolupracovníkem, který je 

oprávněn provádět změny v záznamech subjektu pro zkoušejícího. Toto oprávnění je 

doloženo.  

 prověřuje, zda všechny nežádoucí příhody jsou řádně hlášeny v termínech požadovaných 

správnou klinickou praxí, protokolem, etickou komisí, zadavatelem a příslušnými právními 

předpisy. Monitor prověřuje, zda zkoušející uchovává základní dokumenty, 
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 sděluje zkoušejícímu odchylky od protokolu, standardních pracovních postupů, správné 

klinické praxe a požadavků kontrolních úřadů a provede opatření k zabránění opakovaného 

výskytu zjištěných odchylek.  

 

Monitor předkládá zadavateli písemnou zprávu o každé návštěvě místa klinického sledování a 

komunikaci vztahující se k danému klinickému sledování, která obsahuje: datum, místo sledování, 

jméno monitora a jméno zkoušejícího, případně dalších kontaktovaných osob, souhrn o tom, co 

monitor kontroloval, a vyjádření monitora, týkající se významných zjištění, odchylek a nedostatků, 

závěrů, provedených nebo plánovaných opatření anebo doporučených opatření k zajištění souladu. 

Zpráva monitora je posouzena zadavatelem a toto posouzení, jakož i zohlednění této zprávy, se 

zadavatelem dokumentuje. 

 

7  STATISTICKÉ ÚVAHY 

S odkazem na bod 5 a 6.   

Hlediska a velikost vzorku jsou adekvátní klinickému sledování v rámci PMCF. 

a) Statistický návrh, metody a analytické postupy. 

Bude použita popisná statistika, grafy, tabulky, procenta 

Pro Účinnost – hodnocení, zda došlo ke zprůchodnění stenózy. 

Forma zpracování: deskriptivní - včetně grafu. 

Pro hodnocení účinnosti v daném roce, sloupcový graf (na ose x snížení dysfagie o příslušný počet 

stupňů, na ose y procento pacientů, u nichž bylo příslušného snížení dosaženo).  

Pro hodnocení vývoje účinnosti v čase, sloupcový graf.  

 

Pro Bezpečnost – skóre časných a skóre pozdních komplikací (skóre stanoveno „Expertním 

panelem“). 

Forma zpracování: deskriptivní - včetně grafu. 

Pro hodnocení bezpečnosti v příslušném roce, vyjádřenou pomocí skóre, krabicový graf (zobrazující 

minimum, 1. kvartil, medián, 3. kvartil a maximum). 

Pro hodnocení vývoje bezpečnosti v čase, bodový graf bez spojnic, protože se nejedná o početně 

homogenní skupinu pacientů.  

Pro hodnocení vývoje účinnosti a bezpečnosti v čase bude v grafu zaneseno max. 5 posledních let. 

 

b)Velikosti vzorku.  

Plánovaný minimální počet zařazených subjektů na tomto pracovišti jsou 3 za 1 rok. 

Celková cílová velikost vzorku je min. 12, ideálně 24 subjektů za 1 rok – spolupráce s více pracovišti. 

Maximální počet není stanoven vzhledem k typu povýrobního sledování (registr zdravotnického 

prostředku). 

 

c) Postupy pro hlášení jakékoli odchylky (odchylek) od původního statistického plánu.  

Získaná data budou vstupem do řízení rizika. Aktualizace Dokumentace řízení rizika bude probíhat 

podle charakteru informací: ad hoc při závažné nežádoucí příhodě nebo při navýšení četnosti některé 

komplikace; vždy pak na konci definovaného období podle výsledků obsažených ve Zprávě z registru 

zdravotnického prostředku. Aktualizovaná Dokumentace řízení rizika bude dalším vstupem pro 

klinické hodnocení. 

Při zjištění nového rizika je vždy provedena aktualizace aFMEA, popř. dalších dFMEA a/nebo 

pFMEA, pokud to výsledky analýzy vyžadují. Dojde-li ke zvýšení výskytu komplikací, jsou údaje 

analyzovány tak, aby byla zjištěna příčina těchto komplikací. Na základě zjištěné příčiny jsou 

zpracována opatření, která mohou mít různý charakter (výčet nemusí být kompletní): 

 úprava doprovodné dokumentace 
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 přeškolení uživatelů 

 opatření ve výrobě 

 ukončení dodávání ZP na trh (a případně vrácení do vývoje). 

Postupy jsou řešeny v PMCF plánu, který je součástí přílohy Smlouva o provádění klinického 

sledování zdravotnického prostředku po uvedení na trh. 

 

8 MANAGEMENT ÚDAJŮ 

a) Postupy použité pro přezkoumání údajů, vznášení a řešení připomínek k údajům.  
Dle bodu 6.5 Plán monitorování. 

 

b) Postupy pro ověření, validaci a zabezpečení elektronických systémů pro zpracování registru 

klinických údajů. 
Elektronické systémy nebudou použity. 

 

c) Postupy pro uchování údajů. 
Veškeré dokumenty budou uchovávány v papírové formě, uchování údajů zajistí ELLA-CS, s.r.o. 

 

d) Stanovené období pro uchování údajů po ukončení registru. 

Minimálně 15 let.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                

 

9 DODATKY K PROTOKOLU 
V případě, že zadavatel rozhodne, že je nutné doplnit Protokol registru, požádá předepsaným 

způsobem o souhlasné stanovisko Etickou komisi. Obdrží-li souhlas, stanoví datum zahájení účinnosti 

doplňku k Protokolu registru (CIP) a oznámí tuto skutečnost hlavním zkoušejícím. 

 

10 ODCHYLKY OD PLÁNU 
Odchylky od plánu jsou definovány ve Smlouvě o provádění klinického sledování zdravotnického 

prostředku po uvedení na trh. 

 

11 ODPOVĚDNOST ZA POUŽITÍ ZDRAVOTNICKÉHO 

PROSTŘEDKU 
Vzhledem k tomu, že se jedná o povýrobní sledování zdravotnického prostředku s udělenou CE 

značkou, odpovědnost za jeho použití se řídí správnou klinickou praxí se všemi náležitostmi.  

 

12 PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 
Sledovaný zdravotnický prostředek je po posouzení shody a má udělenou CE značku. Je vydáno i 

Prohlášení o shodě a splnění základních požadavků v souladu s platnou legislativou.  
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13 POSTUP PRO ZÍSKÁNÍ INFORMOVANÉHO SOUHLASU 

a) Popis obecného postupu získání informovaného souhlasu včetně postupu pro poskytování 

nových informací subjektu, podle potřeby. 
Subjekt podepíše informovaný souhlas před zahájením léčby a je náležitě informován o možnosti 

souhlas kdykoliv odvolat, aniž by to mělo jakýkoliv vliv na zajištění jeho další léčby. 

 

b) Popis procesu získání informovaného souhlasu v případech, kdy subjekt není schopen souhlas 

poskytnout. 

V případech, kdy subjekt hodnocení není schopen informovaný souhlas poskytnout, jmenovitě jde-li o 

osobu s omezenou svéprávností nebo subjekt není schopen souhlas udělit s ohledem na svůj zdravotní 

stav před zahájením klinického sledování, poskytne písemný souhlas jeho zákonný zástupce nebo 

subjekt sám poté, kdy mu to jeho zdravotní stav dovolí. 
 

14  NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY A ZÁVAŽNÉ NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY 

ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU 
Pozn.: Jelikož se jedná o povýrobní klinické sledování zdravotnického prostředku, jehož povinnost 

ukládá nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických 

prostředcích, řídí se tento odstavec terminologií uvedenou v této legislativě. 

a) Definice nežádoucích příhod a závažných nežádoucích příhod zdravotnického prostředku. 
Nežádoucí příhodou se rozumí jakákoliv porucha nebo zhoršení vlastností nebo účinnosti prostředku 

dodaného na trh, včetně uživatelské chyby v důsledku ergonomických vlastností, jakož i jakýkoliv 

nedostatek informací poskytnutých výrobcem a jakýkoliv nežádoucí vedlejší účinek 

Závažnou nežádoucí příhodou se rozumí nežádoucí příhoda, která přímo nebo nepřímo vede, mohla 

vést nebo může vést k některému z těchto následků:  

a) smrt pacienta, uživatele nebo jiné osoby,  

b) dočasné nebo trvalé zhoršení zdravotního stavu pacienta, uživatele či jiné osoby,  

c) závažné ohrožení veřejného zdraví. 

 
b) Časový termín, v němž hlavní zkoušející ohlásí všechny nežádoucí příhody a závažné 

nežádoucí příhody zdravotnického prostředku zadavateli a pokud je potřeba, i regulačnímu 

úřadu. 

Časový termín je 15 dní, dle Zákona č.268/2014 Sb, Hlava X, § 70. 

 

c) Podrobné údaje o procesu hlášení nežádoucí příhody, léčba, řešení, posouzení závažnosti i 

souvislosti se zkoušeným zdravotnickým prostředkem. 

Kontakty na SÚKL: 

Formuláře se zasílají SÚKL ve formátu PDF současně se souborem vyplněných dat ve formátu 

XML, a to: 

1) přes webové rozhraní,  

2) datovou zprávou, nebo 

3) elektronickou poštou. 

Elektronická podatelna SÚKL je určena pro úřední korespondenci v elektronické podobě. 

Email: posta@sukl.cz 

Technické parametry přijímaných datových zpráv:  

Datové zprávy jsou přijímány ve formátech: xml, html, pdf, doc, jpg, rtf, xls a txt. Maximální velikost 

datové zprávy je 15 MB. V případě pochybností vzneste písemný dotaz na e-podatelnu SÚKL. 

V případě, že bude nutné oznámit nežádoucí příhodu (nepříznivou událost) nebo závažnou nežádoucí 

příhodu (závažnou nepříznivou událost) v době mimo pracovní dobu tj. Po-Pá 8,00-16,30 hod. nebo o 

mailto:posta@sukl.cz
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sobotách, nedělích a svátcích zasílají se příslušné formuláře SÚKL na e-mailovou adresu nepřetržité 

služby urgent@sukl.cz. 

Kontakt na ELLA-CS 

Adresa: ELLA-CS s.r.o. Milady Horákové 504/45, 500 06 Hradec Králové-Třebeš 

E-mail: vigilance@ellacs.eu 

Telefon: +420 495 279 111 

Pracovní doba: Po-Pa  08:00 - 16:30, So-Ne zavřeno 

V mimopracovní době volejte: +420 737 215 740 (RNDr. K. Volenec, CSc.) 

 

d) Seznam předvídatelných nežádoucích příhod zdravotnického prostředku společně s jejich 

pravděpodobným výskytem, zmírněním nebo léčbou. 

Komplikace během implantace nebo těsně po ní: 

 Úplná migrace stentu 

Nejběžnější komplikace (cca. 7 % pacientů), která se může objevit bezprostředně po implantaci, ale i 

za delší dobu po ní. 

Řešení: Musí být implantován nový stent. Jestliže stent migruje v krátce před definitivním 

chirurgickým řešením aniž by došlo k podstatnému omezení střevní pasáže, obvykle není nutné 

implantovat další stent. 

 Částečná migrace stentu 

Řešení: Do částečně migrovaného stentu musí být zaveden další stent. Stent, který migroval pod linea 

dentata musí být odstraněn, neboť vyvolává nesnesitelné tenesmy. 

 Perforace střeva 

Tato komplikace může být způsobena vodičem nebo olivkou během jejich průchodu strikturou. Pouhý 

vpich vodičem do střeva je obvykle bezvýznamný a nepotřebuje žádné chirurgické ošetření. Perforace 

střeva je naopak velice závažnou komplikací. 

Řešení: Chirurgický zákrok. 

 Zhoršení lehkého rektálního krvácení přítomného i před implantací 

Komplikace je způsobena manipulací se zaváděcím systémem při implantaci. 

Řešení: Speciální zákrok není obvykle nutný, protože krvácení se u většiny pacientů zastaví samo do 

48 hodin. 

 Nemožnost stažení pouzdra zpět v důsledku extrémně klikatého průběhu zaváděcího systému, což 

znemožňuje zavedení stentu. 

Řešení: Je možné se pokusit o řešení situace změnou pozice zaváděcího systému. Jestliže tato změna 

nevede k pozitivnímu výsledku, implantace se musí ukončit. V takovém případě jediné řešení - 

chirurgicky vytvořený bypass. 

 Nedostatečná expanze stentu a/nebo vytvoření tvaru „přesýpacích hodin“ 

Řešení: Implantace dalšího stentu (overstenting). Druhý stent musí přesahovat první z obou stran 

minimálně o 2 cm. 

Pozdní komplikace: 

 Opakované uzavření stentu z důvodu prorostení nebo přerostení tumoru 

Řešení: Implantace druhého stentu (instenting nebo overstenting). Druhý stent musí přesahovat první o 

minimálně 2 cm. 

 Migrace stentu 

Řešení: Vizte příslušný text mezi časnými komplikacemi. 

 Uzavření průchodnosti stravou 

Řešení: Vyčištění stentu endoskopickým nástrojem. 

 

15 ZRANITELNÁ POPULACE 

Sledovaný zdravotnický prostředek je určen pro běžnou populaci. 

mailto:urgent@sukl.cz
mailto:vigilance@ellacs.eu
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16  PŘERUŠENÍ NEBO PŘEDČASNÉ UKONČENÍ KLINICKÉHO 

SLEDOVÁNÍ 

Klinické sledování mohou přerušit nebo předčasně ukončit: 
- zadavatel; 

- hlavní zkoušející, implantující lékař; 

- etická komise. 

Důvody pro přerušení nebo předčasné ukončení registru, klinického sledování musí být ošetřeny 

smluvně – dodatkem. 

 

17 PRAVIDLA PRO PUBLIKOVÁNÍ  

Výsledky klinického sledování budou přístupné veřejnosti jako Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické 

funkci skrz elektronický portál Eudamed. Případné publikování jinou osobou než zadavatelem bude 

ošetřeno smluvně. 

 

18 PŘÍLOHY 
Příloha č. 1 – Návod na použití pro SX-ELLA Stent Kolorektální (Enterella), Systém pro zavedení pod 

fluoroskopickou kontrolou 

Příloha č. 2 – Case Report Form 

Příloha č. 3 – Informovaný souhlas pacienta 

Příloha č. 4 – Průkaz pacienta  

Příloha č. 5 - Zpráva o výběru pracoviště poskytovatele zdravotní péče provádějící klinickou zkoušku, 

kvalifikaci osob a laboratoře 

 


