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Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky
(MDCG) zfizenou podle ¢€lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR). MDCG tvofi

zastupci vSech Clenskych statl a pfedseda ji zastupce Evropské komise.

S ohledem na skutecnost, ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise,
nelze na néj pohlizet jako na dokument vyjadfujici oficialni postoj Evropské komise.
Zadné z postoji vyjadfenych v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné. Zavazny

vyklad prava Unie mlze poskytnout pouze Soudni dvir Evropské unie.
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Uvod

Tyto Otazky a odpovédi jsou obecnym dokumentem, jehoz cilem je zodpovédét nejrelevantnéjsi
otazky vztahujici se ke zdravotnickym prostfedkiim na zakazku, které se fidi nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostredcich (MDR). Dalsi pokyny k této tématice mize MDCG
rozpracovat podle potreby.

V souladu s bodem 5 odlvodnéni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich byly v téchto
otazkach a odpovédich zohlednény urcité odkazy na dokumenty pokynl Mezinarodniho
regulacniho fora zdravotnickych prostredk( (International Medical Device Regulatory Forum,
IMDRF) a jejich terminologie. Tyto otazky a odpovédi objasnuji konkrétné regulacni status
adaptabilnich zdravotnickych prostiedk( a zdravotnickych prostredkl upravenych pro
konkrétniho pacienta podle MDR (jak je zavadi IMDRF PMD WG/N49 FINAL: 2018).

1. Co je prostredek na zakazku?

Cl. 2 odst. 3 MDR definuje ,prostiedek na zakazku" jako jakykoliv zdravotnicky prostfedek, ktery:

— je specialné vyrobeny podle pisemného lékarského predpisu osoby opravnéné podle
vnitrostatniho prava na zakladé jeji odborné kvalifikace, jez na svou odpovédnost
poskytne konkrétni popis navrhu, a ktery je

— urceny k pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta vylucné s cilem zajistit, aby
odpovidal jeho individualnimu zdravotnimu stavu a plnil jeho individualni potreby.

Mezi prostredky na zakazku patfi napriklad:

e zubni korunka vyrobena podle pisemného predpisu poskytnutého stomatologem a
obsahujiciho konkrétni popis navrhu odpovidajici individualnimu zdravotnimu stavu
pacienta,

e ortéza vyrobena podle pisemného predpisu obsahujiciho konkrétni popis navrhu a
ur¢end jako pomdicka pro osobu s neuromuskuldrnim nebo muskuloskeletalnim
postizenim dolni koncetiny, jako je napf. ortéza stabilizujici kolenni kloub, hlezno a
chodidlo (KAFO),

e protéza ruky uréena jako nahrada za ztracenou télesnou cast a/nebo funkci a vyrobena
podle pisemného predpisu, v némz lékar uvede konkrétni popis navrhu pro daného
pacienta nezbytny k vyrobé tohoto zdravotnického prostredku.

Zdravotnické prostredky, které se za prostredky na zakazku nepovazuji, mohou zahrnovat napr.
nasledujici:

(@) hromadné vyrabéné prostredky, které vyzaduji Upravu, aby splnily zvlastni pozadavky
jakéhokoli profesionalniho uZivatele, (dale jen adaptabilni zdravotnické prostiedky),’

(b) prostredky, které jsou hromadné vyrabény prostrednictvim prdmyslovych vyrobnich
postupl v souladu s pisemnym Iékarskym predpisem jakékoliv opravnéné osoby.

T Adaptabilni zdravotnicky prostredek je definovan v dokumentu IMDRF PMD WG/N49 FINAL: 2018 jako hromadné vyrabény
zdravotnicky prostiedek, ktery pfed pouzitim vyZaduje Upravu nebo sestaveni pfimo v misté poskytovani péle, a to v souladu
s validovanym navodem vyrobce, tak, aby vyhovél konkrétni anatomicko-fyziologické charakteristice daného pacienta.



http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181018-pmd-definitions-n49.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181018-pmd-definitions-n49.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181018-pmd-definitions-n49.pdf
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Pozn. ¢. 1: adaptabilni zdravotnické prostredky (vyrobky spadajici pod pism. a) odstavce
vy$e) jsou hromadné vyrabéné? zdravotnické prostfedky, které je nutno pied pouzitim upravit,
uzpUsobit, sestavit nebo vytvarovat v misté poskytovani péce; toto obvykle provadi zdravotnicky
pracovnik, a to v souladu s validovanym navodem od vyrobce,® tak, aby prostiedek vyhovél
konkrétni anatomicko-fyziologické charakteristice daného pacienta.

Mezi hromadné vyrabéné adaptabilni zdravotnické prostredky patfi napf. nasledujici:

e urcité obruby bryli a opticka skla (sestavované dohromady tak, aby vytvorily bryle),
¢ invalidni voziky na miru pacienta,

¢ naslouchadla (otoplastiky a zesilovace),

e ortotické vyztuhy,

e exoprotetika.

Podle ¢l. 16 odst. 1 MDR se osoba (napf. zdravotnicky pracovnik) upravuijici, pfizptsobujici,
sestavujici nebo tvarujici adaptabilni zdravotnicky prostiedek pro konkrétniho pacienta
nepovazuje za vyrobce za predpokladu, Ze takova Uprava, prizplisobeni, sestaveni a vytvarovani
nepredstavuje takovou modifikaci prostredku, jez by ohrozila soulad prostifedku s pfislusnymi
pozadavky nebo by zménila uréeny Gcel.

Pozn. ¢. 2: Zdravotnické prostfedky upravené pro konkrétniho pacienta, jak je definuje IMDRF,
jsou prostredky, které mohou spadat pod pism. b) vyse. Prostfedek upraveny pro konkrétniho
pacienta je definovan jako zdravotnicky prostredek, ktery spliuje nasledujici pozadavky:

e je upraven tak, aby vyhovoval anatomii pacienta v rozmezi daného navrhu pomoci
takovych metod, jako je skalovani prostredku podle referencnich anatomickych udajd,
nebo s vyuzitim kompletni anatomické charakteristiky pacienta zjisténé zobrazovacimi
vySetienimi, a

e obvykle se vyrabi v Sarzich postupem, ktery Ize validovat a reprodukovat, a

e je navrzen a vyrabén na odpovédnost vyrobce, ackoliv navrh Ize vyvijet po konzultaci
s opravnénym zdravotnickym pracovnikem.

Na rozdil od prostiedku na zakdzku se tyto prostfedky obvykle vyrabéji v Sarzich nebo
hromadné a nevyzaduji pisemny predpis vydany opravnénou osobou (dalsi informace
k pisemnym predpisim uvadi otazka ¢. 6).

Vyhradni odpovédnost za zdravotnicky prostfedek upraveny pro konkrétniho pacienta nese
vyhradné vyrobce, ktery plné odpovida za navrh, bezpecnost, uUcinnost a celkovou shodu
zdravotnického prostredku.

2 Hromadné vyrabény zdravotnicky prostiedek je definovan dokumentem IMDRF PMD WG/N49 FINAL: 2018 jako zdravotnicky
prostiedek, ktery vychazi ze standardizovanych rozmérd/navrh(, neni navrien pro konkrétniho jedince a obvykle je vyrabén
v kontinualnim vyrobnim béhu nebo homogenni sarzi.

3 Tento ndvod predstavuje pokyny povazované za nezbytné pro prizpisobeni prostfedku a nelze je zaméfiovat s ndvodem k pouziti
podle kap. Ill bodu 23.1d pfilohy | natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich.

4 Upozoriiujeme, ze slozky systému nebo soupravy prostredkad, je? se sestavuji v misté poskytovani péce, nejsou predmétem

téchto Otédzek a odpovédi.

5 IMDRF PMD WG/N49 FINAL: 2018



http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181018-pmd-definitions-n49.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181018-pmd-definitions-n49.pdf
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Je nutno zdlraznit, ze vyrobky, které spadaji mezi adaptabilni zdravotnické prostfedky nebo
zdravotnické prostredky upravené pro konkrétniho pacienta (jak je definuje IMDRF), nejsou
zdravotnickymi prostredky na zakazku a jejich uvadéni na trh musi probihat podle ,standardniho”
regulacniho postupu stanoveného MDR.

Priklady prostfedk( upravenych pro konkrétniho pacienta:

e Desticky pouzivané jako fixace zlomené kosti, jez jsou vyrobeny 3D tiskem, na zakladé
Sablony/modelu a soubort DICOM / snimkU pacienta. Desticky se tisknou v rozmérech
ve validovaném intervalu povoleném v ramci konkrétniho rozmezi daného navrhu na
plnou odpovédnost vyrobce.

e Voditka pro fezani pouzivané pfi takovych vykonech, jako jsou artroplastiky kolene, nebo
vodice pouzivané pfi umistovani pedikularnich Sroubd, jez se vyrabéji 3D tiskem na
zakladé udajd z MR nebo CT, aby vyhoveély konkrétnimu pacientovi.

e Mandibularni  implantaty = vytvorené  vyrobcem  pouZzivajicim 3D  tisk
podle Sablony/modelu a soubor( DICOM.

e Kontaktni cocky vyrobené na objednavku, které se vyrabéji na vyzadani, obvykle
v Sarzich, pomoci validovanych nebo ovérenych vyrobnich postupd s pouzitim
standardizovanych nastroju a materidld a v rozmezi jasné specifikovanych rozmér(.
Jejich navrhovani nevyzaduje zadny specificky nebo individualni postup.

e Zevné noSené ortézy na podporu, prevenci ¢i pomoc télesnym funkcim vychazejici
z externich 3D sken( anebo méreni, vyrabéné vyrobcem na jeho vlastni vyhradni
odpovédnost v rozmezi validovanych parametrd.

2. Lze podle MDR uvadét na trh jako zdravotnické prostredky dily, slozky
nebo materialy konkrétné urcené pro pouziti v prostredku vyrabéném na
zakazku, adaptabilnim zdravotnickém prostiredku nebo zdravotnickém
prostredku upraveném pro konkrétniho pacienta?

V souladu s ¢l. 2 odst. 1 MDR Ize uréeného Ucelu zdravotnického prostifedku dosahovat bud’
samostatné, nebo v kombinaci s jinymi zdravotnickymi prostredky ¢i vyrobky. Urcité dily, slozky
nebo materialy mohou byt nositelem urceného lécebného uUcelu, a mohou tedy naplhovat
definici zdravotnického prostredku. Analogicky mohou byt dily, slozky nebo materidly prostfedk(i na
zakazku, adaptabilnich zdravotnickych prostredkd nebo zdravotnickych prostfedk( upravenych pro
konkrétniho pacienta zdravotnickymi prostredky opatifenymi ozna¢enim CE.

Podobné Ize na trh uvadét jako zdravotnické prostredky i ,meziprodukty” uréené konkrétné
k vyrobé prostredk(i na zakazku, adaptabilnich zdravotnickych prostifedkd nebo zdravotnickych
prostfedkd upravenych pro konkrétniho pacienta, nebot’ tyto produkty jsou urceny konkrétné
k tomu, aby se staly dilem nebo slozkou konecného prostredku na zakazku, adaptabilniho
zdravotnického prostifedku (v konecné Upraveé) nebo zdravotnického prostredku upraveného
pro konkrétniho pacienta.®

6 Toto se v zésadé vztahuje na dentalni keramiku a modularni komponenty pro protézy, pokud jsou tyto meziprodukty uréeny
konkrétné k pouziti pfi vyrobé zdravotnickych prostfedkd na zakazku, adaptabilnich zdravotnickych prostfedkd nebo
zdravotnickych prostiedkd upravenych pro konkrétniho pacienta.
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Pri dalSim pripravném zpracovani, pfipravé, konfiguraci, instalaci, sestaveni, pfizptsobeni nebo
Upravé prostredku tak, aby vyhovél potfebam uzivatele nebo pacienta pred pouzitim, je tfeba
postupovat podle navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem téchto prostiedkll opatrenych
oznacenim CE.

3. Musi vyrobce prostiedkil uvedenych v otazce ¢. 2 zohlednit néjaké
specifické aspekty/pozadavky?

Vyrobci prostredkl uvedenych v otazce ¢. 2 musi splnovat vSechny relevantni a pouzitelné
pozadavky MDR. Pfi urcovani tridy rizika téchto vyrobkl je nutno uvazit nasledujici:

— urCeny |éCebny UcCel konecného zdravotnického prostfedku na zakazku,
adaptabilniho  zdravotnického prostiedku nebo zdravotnického prostredku
upraveného pro konkrétniho pacienta,

— zda se jedna o implantabilni zdravotnicky prostfedek (tj. zda je dil, slozka nebo
material urcen k pouziti pfi vyrobé implantabilniho zdravotnického prostfedku na
zakazku, adaptabilniho zdravotnického prostiedku nebo zdravotnického prostredku
upraveného pro konkrétniho pacienta)’,

— rizika souvisejici se zamysSlenym kontaktem nebo interakci vyrobku jakozto dilu,
slozky nebo materialu v konecném zdravotnickém prostfedku na zakazku,
adaptabilnim  zdravotnickém prostredku nebo zdravotnickém  prostredku
upraveném pro konkrétniho pacienta s organismem pacienta.?

Jestlize se pfi vyrobé zdravotnického prostfedku na zakazku, zdravotnického prostredku
upraveného pro konkrétniho pacienta nebo v procesu uzplsobeni adaptabilniho
zdravotnického prostfedku (napf. plastové, kovové slozky, keramické tekutiny pro korunky)
zmeéni jakékoliv fyzikalni, chemické nebo biologické charakteristiky téchto vyrobkd zminovanych
v otazce C. 2, je nutno prokazat soulad konecného vyrobku s obecnymi poZzadavky pfilohy | MDR
na bezpecnost a Ucinnost.

Je dllezité poznamenat, Ze vyrobce musi rovnéz prokazat, ze tyto vyrobky nepredstavuji
nepfijatelné riziko pro osoby provadéjici pfislusné pripravné zpracovani (jako je pfriprava,
konfigurace, instalace, sestaveni, pfizplisobeni nebo Uprava) podle potieb pacienta pred
pouzitim.

Klinické hodnoceni provadéné vyrobcem se zaméfi na prokazani klinického pfinosu ve vztahu
k urcenému lécebnému Ucelu daného vyrobku, pokud se pouziva jako dil, slozka nebo material
zdravotnického prostredku na zakazku, adaptabilniho zdravotnického prostredku nebo
zdravotnického prostfedku upraveného pro konkrétniho pacienta.’

" Implantabilni prostfedky zahrnuji ty prostiedky, které jsou ¢asteéné nebo Uplné implantovany. Definici ,implantabilniho prostfedku”
uvadi ¢l. 2 odst. 5) MDR.

8 Obecné se predpoklads, ze ttida rizika vyrobku bude taté? jako ttida rizika kone¢ného zdravotnického prostredku na zakéazku,
adaptabilniho zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického prostfedku upraveného pro konkrétniho pacienta. Je-li naptiklad
dil, slozka nebo material konkrétné uréen k poutiti pfi vyrobé implantabilniho prostfedku na zakazku spadajiciho do t¥idy Ill, potom
by dany dil, slozka nebo material spadaly do t¥idy Il - implantabilni.

% Dalsi upresiujici informace ke klinickym hodnocenim zdravotnickych prostredki na zakazku najdete v otézce ¢&. 8.
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Pfi provadéni nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) je nutno spolupracovat
s opravnénou osobou odpovédnou za vystaveni prislusného pisemného predpisu, s vyrobci
zdravotnickych prostfedkd na zakazku, ktefi dil, slozku nebo materidl pouzili, a s osobami
uzpUsobujicimi konecny prostredek.

Vyrobce prostredkl uvedenych v otazce €. 2 rovnéz nese odpovédnost za tyto zdravotnické
prostfedky opatfené oznacenim CE a odpovida za vSechny povinnosti vyzadované MDR, jako
jsou ¢innosti sledovani po uvedeni na trh a vigilancni hlaseni za tyto dily, slozky nebo materialy.

4. Mohou vyrobci pfi vyrobé zdravotnickych prostiedki na zakazku
vyuzivat nejmodernéjsi primyslové vyrobni postupy?

Za predpokladu, Zze bude naplnéna definice zdravotnického prostfedku na zakazku (viz otazka
¢. 1) a prostfedek neni vyrabén hromadné, mohou vyrobci pfi vyrobé zdravotnickych prostredkd
na zakazku pouzivat moderni technologie (jako je CAD CAM, 3D tisk apod.).

5. Lze prostredek vyrobeny pomoci 3D tisku (aditivni vyroba) povazovat za
zdravotnicky prostredek na zakazku?

Prostredek vyrobeny pomoci 3D tisku nelze standardné povazovat za zdravotnicky prostredek
na zakazku. Konkrétni prostredky vyzaduji individualni posouzeni. Aby bylo mozno prostredek
vyrobeny pomoci 3D tisku povazovat za zdravotnicky prostredek na zakazku, musi byt splnény
nasledujici pozadavky:

— pisemny predpis obsahujici konkrétni popis navrhu pro daného pacienta a
vystaveny opravnénou osobou odpovida nize uvedenym pozadavkim (viz otazka ¢.
6),

— vyrobeny prostredek je urcen k pouziti konkrétnim pacientem a slouzi vyhradné
k napInéni individualnich potfeb a vyhovuje individuadinimu stavu tohoto pacienta,

— prostiedek se nevyrabi hromadné.

6. Cim je definovan pisemny predpis obsahujici konkrétni popis navrhu
pro daného pacienta?

Pisemny predpis musi vystavit kvalifikovana osoba opravnéna k tomu podle vnitrostatniho
prava. Predpis musi obsahovat alespon nasledujici:

— jméno pacienta (pfipadné pseudonym),
— konkrétni popis navrhu vytvoreny opravnénou osobou, ktery vyjadruje jedineCnou
anatomicko-fyziologickou charakteristiku pacienta a/nebo jeho patologicky stav.

K pisemnému predpisu Ize pripojit nasledujici prilohy, jez mohou pripadné rovnéz predstavovat
konkrétni popis navrhu:

e modely (fyzické nebo 3D modelova data),
e formy (napf. pro stomatologické nebo ortotické ucely),
e zubni otisky.
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Pozn.: rozméry a/nebo geometrické parametry (jako napf. soubory DICOM z CT snimka) se
samy o sobé za konkrétni popis navrhu nepovazuji. Aby se naplnila definice zdravotnického
prostfedku na zakazku, musi predepisujici osoba do pisemného predpisu uvést dalsi miry nebo
informace™.

7. Musi byt opravnéna osoba podle definice zdravotnického prostredku na
zakazku zdravotnickym pracovnikem?

Nikoliv. Narizeni vyslovné uvadi, Zze se jednd o jakoukoliv osobu opravnénou podle
vnitrostatniho prava. O tom, koho Ize povazovat za opravnénou osobu, tedy rozhoduiji ¢lenské
staty.

8. Jaké povinnosti stanovi MDR vyrobciim zdravotnickych prostfedkd na
zakazku?

Vzhledem k tomu, Ze nejsou uvedeny zadné vyjimky, musi vyrobci zdravotnickych prostredkd
na zakazku splfiovat témér vSechny pozadavky MDR. Ackoliv navrh a uréeny Ucel zdravotnického
prostfedku na zakazku urCuje primarné opravnéna osoba vystavujici pisemny predpis, je
odpovédnosti vyrobce takového zdravotnického prostfedku na zakazku, aby zvazil,
které pozadavky pfilohy | MDR se na dany prostiedek vztahuiji.

Dale, stejné jako jakykoliv jiny vyrobce zdravotnickych prostifedkd, musi vyrobci prostredkd na
zakazku zavést, dokumentovat implementovat, udrzovat, aktualizovat a pribézné zlepsSovat
systém fizeni kvality (QMS), ktery zajisti soulad s MDR co nejucinnéjsim zplisobem a zptsobem
primérenym tridé rizika a typu daného prostiedku. QMS musi zajistovat veskeré prvky popsané
v ¢l. 10 odst. 9 MDR.

Za Ucelem zavedeni systému sledovani po uvedeni na trh vyrobce zdravotnického prostiedku
na zakazku vytvofi vhodné komunikacni kanaly s pfislusnymi  zdravotnickymi
pracovniky/poskytovateli péce nebo pacienty, aby ziskaval zpétnou vazbu ohledné kvality,
ucinnosti a zejména pak klinické funkce a bezpecnosti prostfedk( nachazejicich se v terénu.

Co se tyce proces( zivotniho cyklu klinického hodnoceni, fizeni rizik a sledovani po uvedeni na
trh podle definic MDR, je tfeba, aby vyrobci zdravotnickych prostfedkl na zakazku tyto
povinnosti vztahovali na skupiny prostredk( se stejnym ur¢enym Gcelem, pouzitym materialem,
pouzivanym postupem, stejnym zakladnim navrhem apod. a nikoliv na kazdy jednotlivy
zdravotnicky prostfedek na zakazku.

V souladu s ¢l. 87 odst. 1 MDR vyrobci zdravotnickych prostfedkid na zakazku ohlasuji pfislusnym
organum veskeré zavazné nezadouci prihody a/nebo bezpecnostni napravna opatreni v terénu,
jakmile se o nich dozvi.

' Aby predpis bylo moino povazovat za predpis obsahujici konkrétni popis ndvrhu, musi specifikovat napfiklad tloustku nebo
trajektorii desti¢ky, pocet, typ a umistnéni fixa¢nich $roubt, zvoleny material.
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9. Které povinnosti vyrobcu zdravotnickych prostiedkil na zakazku se lisi
od povinnosti vyrobcl ostatnich zdravotnickych prostiredku?

Proces posuzovani shody pro vsechny typy zdravotnickych prostfedk( na zakazku je popsan
v priloze Xl MDR. V souladu s odstavcem 1 prilohy Xlll a namisto prohlaseni o shodé se ke
zdravotnickym prostfedkdm na zakazku priklada prohlaseni podle pfilohy XlIl. Toto prohlaseni
bude k dispozici konkrétnimu pacientovi nebo uzivateli identifikovanému jménem, akronymem
nebo ciselnym kédem.

Postup posuzovani shody zahrnujici certifikaci QMS ozndmenym subjektem (v souladu s
kapitolou | pfilohy IX nebo casti A prilohy XI MDR) se vztahuje na implantabilni prostfedky na
zakazku spadajici do tfidy IIl."" v souladu s ¢l. 56 odst. 5 se certifikdty QMS vystavené pro
implantabilni prostfedky na zakazku rizikové tfidy Il vkladaji do EUDAMED. Vyrobci mohou mit
rovnéz povinnost vyhovét vnitrostatnim pozadavkim na registraci hospodarskych subjektl a
prostredk.

Na vyrobce zdravotnickych prostfedk(l na zakazku se nevztahuji pozadavky na registraci UDI,
jeho pridéleni a oznacovani. Prestoze tito vyrobci musi jmenovat osobu odpovédnou za
dodrzovani pravnich predpisG (PRRC) v souladu s ¢lankem 15 MDR, vzhledem kvyse
uvedenému se nevyzaduje, aby tyto osoby registrovali v EUDAMED.

Kromé toho ¢l. 32 odst. 1 stanovi, Ze pro zdravotnické prostredky na zakazku se nevyzaduje
souhrn Udajli o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP).

V ramci sledovani po uvedeni na trh musi vyrobce zdravotnickych prostfedkl na zakazku vytvorit
zpravu pro prostiedky tridy | podle clanku 85 MDR a pravidelné aktualizovanou zpravu o
bezpecnosti (PSUR) pro prostredky rizikové tridy lla, Ilb a Ill podle ¢lanku 86 MDR. Jak zprava o
sledovani po uvedeni na trh, tak PSUR musi byt soucasti dokumentace zdravotnického
prostfedku na zakazku vyzadované podle odstavce 2 pfilohy XIlI MDR.

V pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedk(l na zakazku spadajicich do rizikové tidy Il
se PSUR nemuseji zasilat ozndmenym subjektim, avSak musi byt soucasti dokumentace
zdravotnického prostredku na zakazku vyzadované podle odstavce 2 prilohy XIlI MDR.

" €l. 52 odst. 8 MDR.
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10. Jaké jsou dopady pro vyrobce zdravotnickych prostiedkti na zakazku,
ktery pouziva prostredky opatrené oznacenim CE podle otazky ¢. 2
namisto prostiedkli neopatienych ozna¢enim CE?

Vyrobce zdravotnického prostredku na zakazku v obou pripadech odpovida za zajisténi plného
souladu zdravotnického prostfedku na zakazku s MDR.

V pfipadé, Ze vyrobce zdravotnického prostfedku na zakazku pouziva prostredek, dil, slozku
nebo material opatfeny oznacenim CE (jak popisuje otazka ¢. 2) pro Ucely vyroby prostfedku na
zakazku, mize vyrobce prostredku na zakazku zohlednit soulad téchto vyse uvedenych vyrobk
opatrenych oznacenim CE s obecnymi pozadavky MDR na bezpecnost a Uc¢innost. Pfi provadéni
klinického hodnoceni pfislusného zdravotnického prostfedku na zakazku muze vyrobce
prostfedku na zakazku vyuzit klinické hodnoceni provedené pro vyse uvedené vyrobky
opatrené oznacenim CE, nebot takové klinické hodnoceni (viz téZ odpovéd na otazku ¢. 3)
mUze podpofit spInéni obecnych pozadavkd na bezpecnost a Ucinnost a prokazani klinickych
dlkazl nezbytnych pro konecny zdravotnicky prostredek na zakazku.

Jestlize vyrobce zdravotnického prostiedku na zakazku musi provadét dalsi pfipravné
zpracovani, pripravu, konfiguraci, instalaci, sestaveni, uzplsobeni nebo Upravu tak, aby se
vyhovélo potiebam pacienta, pred pouzitim prostfedku, musi tak Cinit v souladu s pokyny
poskytnutymi vyrobcem prostredku opatifeného oznacenim CE.

Je tfeba poznamenat, Ze nelze predpokladat shodu ani se spoléhat na klinickd hodnoceni
prostfedkl bez oznaceni CE. Rovnéz nelze predpokladat shodu ani se spoléhat na klinicka
hodnoceni prostredk( opatrfenych oznacenim CE, pokud se pouzivaji nad ramec urceného ucelu
nebo jinak nez podle navodu poskytnutého vyrobcem.



