Vyvojovy diagram

Podminky a lh(ty pro uvedeni tzv. “legacy devices” a implantabilnich
prostfedk( tridy Il vyrdbénych na zakazku na trh nebo do provozu v souladu s

pozadavky ¢lanku 120 MDR, ve znéni natizeni 2023/607.

Uvod

Vyvojovy diagram ma pomoci vyrobcim a dalSim pfislusnym hospodarskym subjektlim pfi
rozhodovani, zda se na prostfedek vztahuje prodlouzené prechodné obdobi stanovené v ¢lanku 120
nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR), ve znéni nafizeni 2023/607. Vyvojovy
diagram by mél usnadnit urceni zpUsobilosti, podminek a Ih(t pro uvedeni urcitych prostfedkl na trh
nebo do provozu v souladu s ustanovenimi ¢lanku 120 MDR. UzZivateli vyvojového diagramu se
doporucuje, aby si prostudoval text MDR, ktery ma prednost pred vyvojovym diagramem, a dale
otazky a odpovédi tykajici se praktickych aspektd souvisejicich s implementaci nafizeni (EU)
2023/607.

Vyvojovy diagram je rozdélen na dvé ¢3sti:

Cast 1: “Legacy devices” uvedené v ¢l. 120 odst. 3a MDR, tj. prostfedky, na které se
vztahuje certifikdt vydany oznamenym subjektem v souladu se smérnici
90/385/EHS (AIMDD) nebo smérnici 93/42/EHS (MDD) pred 26. kvétnem
2021; a
“legacy devices” uvedené v ¢l. 120 odst. 3b MDR, tj. prostiedky, u nichz
postup posuzovani shody podle MDD nevyZzadoval zapojeni oznameného
subjektu, u nichZ bylo prohlaseni o shodé vypracované pred 26. kvétnem
2021 a u nichz postup posuzovani shody podle MDR vyZaduje zapojeni
oznameného subjektu.

Cast 2: Implantabilni prostredky tfidy 11l vyrabéné na zakdzku a uvedené v ¢l. 120
odst. 3f MDR.

Pouzité zkratky:

AIMDD: Smeérnice Rady ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych
statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd
(90/385/EHS)

MDD: Smérnice Rady ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS)

MDR Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o

zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢.
178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS

AR: Zplnomocnény zastupce, viz ¢1.2(32)

MDR

CA: PFislusny orgdn ¢lenského statu EU


https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-07/mdr_proposal_extension-q-n-a.pdf

MNF: Vyrobce, viz ¢1.2(30) MDR

NB: Oznameny subjekt, viz ¢l.2(42) MDR

QMs: Systém fizeni kvality v souladu s ¢l. 10(9) MDR
COP: Postup posuzovani shody v souladu s ¢I.52 MDR
WET: Dobre zavedena technologie

Prohldseni: Tento dokument nebyl formdilné schvdlen Evropskou komisi a neni jim dotéen Zddny
vyklad prislusnych ustanoveni ze strany Soudniho Dvora Evropské unie nebo vnitrostdtnich soudd.
Informace ve vyvojovém diagram jsou obecné povahy a nejsou urceny k reseni konkrétnich okolnosti
jakéhokoliv konkrétniho pfipadu; dokument nemd v umyslu poskytovat odborné nebo prdvni rady.
Informace nemusi byt nutné vycerpavajici ani uplné.
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Legacy device” dle €1.120(3a) nebo ¢1.120(3b) MDR
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Byla uzaviena dohoda (1
mezi MNF a NB pred uplynutim
latnosti certifikdtu dle (Al)MDD2

Vydala CA vyjimku
podle ¢l. 59 odst. 1 MDR pfed 20.
bfeznem 2023?

Vyzadovala CA po
vyrobci nové posouzeni shody podle
1.97 odst 1. MDR pred 20.3.202

Byl certifikat dle (AI)MDD
vydan po 25. kvétnu 2017, byl platny k
6.kvétnu 2021 a neni odebran?

ANO

Vyprsela platnost certifikatu pred 20.3.

Pokracujte pism.| G |na dalsi strané

VyZaduje prostfedek dle MDR
ucast NB, které nebylo pozadovano

dle MDD?

(1) “Dohoda” odkazuje na
pisemnou dohodu o
posouzeni shody v souladu s
pfilohou VII, bodem 4.3, 2.
pododstavcem MDR, pokud
jde o “legacy devices” nebo
nahradni prostiedek
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(1) "Dohodou” se mini pisemna
dohoda o posouzeni shody v
souladu s prilochou VIl oddilem 4.3
druhym pododstavcem MDR, pokud
jde o “legacy devices” nebo
nahradni prostiedky.

(2) "Neprijatelné riziko pro zdravi
nebo bezpetnost” znamend riziko
pro zdravi nebo bezpecnost
pacientd, uzivatel( nebo jinych
osob nebo riziko ve vztahu k jinym
aspektim ochrany vefejného zdravi,

NE viz €l. 120 odst. 3¢ pism. ¢) MDR.

(3) Pro zatfidéni prostiedku plati
klasifikacni pravidla stanovena v
priloze VIIl MDR

(4) Nékteré prostfedky WET"
odkazuje na implantaty tfidy Ilb, coz
jsou stehy, svorky, zubni vypiné,
zubni rovnatka, zubni korunky,
srouby, kliny, dlahy, draty, koliky,
spony a konektory, viz ¢lanek
120(3a)(a) MDR.




Implantabilni prostfedky tfidy 11l (3) vyrabéné na zakazku s).

P Podal MNF/AR zadost §
_~~ 0 COP pro dany prostredek nebo
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) (3) Pro zatfidéni prostiedku
NE plati klasifikacni pravidla
| stanovend v pfiloze VIl MDR

(5) "Prostiedky vyrabéné na
p ™~ zakdzku” jsou definovany v
N4 T €1.2(3) MDR a “implantabilni

Py prostiedky” v €l. 2(5) MDR.
~ Bylauzaviena dohoda (g mezi

~_MNF a NB nejpozdéji do 26.9.2024? NE
(6) "Dohodou” se mini
) pisemna dohoda v souladu s
pfilohou VIl oddilem 4.3
druhym pododstavcem
MDR, pokud jde o posouzeni
ANO shody dle ¢l. 52(8) druhého

pododstavce MDR.
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