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Seznam zkratek

MDD — Medical Devices Directive (Smérnice o zdravotnickych prostredcich)

MDR — Medical Devices Regulation (Natizené o zdravotnickych prosttedcich)

FSCA - Field Safety Corrective Action (bezpecnostni nadpravné opatieni)

FSN - Field Safety Notice (bezpecnosti upozornéni pro terén)

UDI - Unique Device Identifier (jedine¢na identifikace prostfedku)

SRN - Single Registration Number (jediné registracni ¢islo)

NB - Notified Body (0oznameny subjekt)

ISO — International Organization for Standardization (Mezinarodni organizace pro normalizaci)
IEC — International Electrotechnical Commision (Mezinarodni elektotechnicka komise)

CA — Competent Authority (pfislusny trad/kompetentni autorita)

QMS - Quality Management Systém (systém fizeni jakosti)

Im — Class I devices with measuring function (prostiedek rizikové tiidy I s méfici funkei)

Is — Class I sterile Devices (prostiedek rizikové tiidy I ve sterilnim stavu)

Ir — Class I reusable surgical instruments (prostiedek rizikové tiidy I

chirurgicky nastroj ur¢eny pro opakované pouziti)

OOP — osobni ochranné pomiicky

Eudamed - European database on medical devices (Evropska databaze zdravotnickych prostiedkit)
PMS - Post Market Surveillance (systém sledovani po uvedeni na trh)

PMCEF - Post Market Clinical Follow-up (nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh)
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Predmluva

Cilem tohoto pokynu neni kone¢ny vyklad natizeni (EU) 2017/745 Evropského Parlamentu a Rady EU z
5. dubna 2017 o zdravotnickych prosttedcich (MDR), ale je urcen vyhradné pro orienta¢ni ucely.

Uvod

Ugelem tohoto dokumentu je poskytnout pokyny vyrobciim zdravotnickych prostiedki rizikové tiidy I
(jinych nez prostfedkii na zakazku), ktefi uvadeji na trh Unie zdravotnické prostfedky (dale jen
»prostiedky*) pod svym jménem nebo obchodni znackou, tak aby jim pomohly naplnit ustanoveni MDR.
Tento pokyn by mél byt rovnéz pouzitelny v situacich, kdy dovozce, distributor nebo jakakoli jina
pravnicka osoba pifebere povinnosti vyrobcii podle ¢lanku 16 (1), aniz by se vztahoval na vyjimky
stanovené Clankem 16 (2).

MDR zmeénilo oblast plisobnosti pravnich predpisti tykajicich se zdravotnickych prostiedkd a rozsituje
jejich uplatiiovani na vSechny hospodaiské subjekty v dodavatelském fetézci (vyrobce, zplnomocnéné
zastupce, dovozce a distributory), jakoZ i na roz§itenou skalu vyrobki, jako jsou vyrobky specialné urcené
pro Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostiedki (Cl. 2 (1)) a vyrobki bez zamysleného 1ékaiského ticelu
(napt. nekteré estetické vyrobky, jak je uvedeno v priloze XVI MDR). Kromé toho se u zivotniho cyklu
prostfedku klade vétsi diraz na bezpecnost, ktera je podpofena klinickymi daji a novymi pozadavky,
jako je transparentnost a sledovatelnost'.

Pted uvedenim na trh, vyrobce ptipoji CE oznaceni v souladu s Piilohou V a vyda EU prohlaseni o shodg,
vcetné vSech informaci dle pozadavkt Prilohy IV. Pfed tim vyrobce prokaze shodu s MDR a soulad s
platnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a u€innost stanovenymi v Piiloze I.

Zaucelem splnéni vyse uvedenych tkoll provede vyrobce nasledujici:

— Zavede systém fizeni kvality a systém tizeni rizik podle ¢lanku 10 (2) a 10(9).

— Provede klinické hodnoceni dle ¢lanku 61, jak je stanoveno v ¢lanku 10(3) a Piloze XV.

— Provede posouzeni shody dle ¢lanku 52(7). Ve zvlastnich pripadech (sterilni prostiedky, prostredky
s mefici funkei, opakované pouzitelné chirurgické nastroje) definovanych v uvedeném clanku,
pozada vyrobce o zapojeni oznameného subjektu (NB).

— Vypracuje a aktualizuje technickou dokumentaci tykajici se prostiedki podle Ptiloh I a Il v souladu
s ¢lankem 10 (4).

— Vypracuje EU prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢lankem 19.

— VloZi pozadované informace do elektronického systému pro registraci hospodatskych subjekti
(Eudamed) a splni registracni povinnost. Vyrobce pouzije jediné registracni ¢islo (SRN) pro podani
7adosti 0 posouzeni shody u NB a pro dalsi piistup do Eudamedu?, aby splnil své povinnosti tykajici
se registrace prostiedk.

—  Zaregistrujte prostiedek do Eudamedu pod zakladnim UDI-DI prostiedku, jak je definovano v Casti
C Prilohy VI, a vlozi do databaze UDI spolu s dal$imi zakladnimi datovymi prvky uvedenymi v
Casti B Ptilohy VI tykajicimi se tohoto prostfedku.

— Pfifadi prostfedku a pfipadn€ vSem vys§im urovnim baleni UDI, které umozni jeho identifikaci a
sledovatelnost.

' Vice informaci je k nalezeni na https:/ec.europa.ew/health/md_sector/overview

Co se tyce vsech odkazii na EUDAMED v tomto dokumentu, vezméte prosim na védomi, ze pro ucely téchto pokynt budou povinnosti,
které se vyhradné vztahuji k EUDAMEDu, platit pouze tehdy, pokud je systém plné funkéni. Veskeré aktualizace budou zvefejnény na
internetovych strankach Evropské komise.


https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview

Pokyny pro vyrobce zdravotnickych prostiedkd rizikové tfidy I - MDCG 2019-15 revl

Ujisti se, Ze k prostfedku jsou ptilozeny informace potiebné k jeho identifikaci a identifikaci jeho
vyrobce a veskeré informace o bezpec€nosti a t¢innosti tykajici se uzivatele nebo piipadné jakékoli
jiné osoby (¢l. 10 od 11). Tyto informace uvedené v Oddile 23 Prilohy I musi byt poskytnuty v
ufednim jazyce (jazycich) Unie urCeném clenskym statem, ve kterém je prostfedek dodavan
uzivateli nebo pacientovi. Udaje na etiketé budou nesmazatelné, snadno &itelné a srozumitelné
ur¢enému uZzivateli nebo pacientovi

Zavede systém pro sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 83 (¢lanek 10(10)) tmérny
rizikové tfid¢ a vhodny pro dany typ prostiedku, ktery zahrnuje dalsi aspekty, které je tieba vzit v
uvahu v ptipadé prostifedkil uvadénych na trh ve sterilnim stavu, s métici funkci nebo s opakované
pouzitelnymi chirurgickymi nastroji. Tento systém bude nedilnou soucasti systému fizeni kvality
vyrobce zalozeného na planu sledovani po uvedeni na trh (¢lanek 84), ktery bude soucasti technické
dokumentace uvedené v Ptiloze II1.

Zavede systém pro zaznamenavani a ohlaSovani nezadoucich ptihod a bezpecnostnich napravnych
opatfeni v terénu, jak je popsan v ¢lancich 87 a 88 (Clanek 10(13)).

Zavede opatieni k zajiSténi dostatecného finan¢niho kryti, pokud jde o jejich potencialni
odpovédnost podle smérnice 85/374/EHS?, aniz jsou dotlena piisné&jsi ochranna opatieni podle
vnitrostatniho prava. Tato opatfeni budou Umeérna rizikové tfidé, typu prostredku a velikosti
podniku (¢lanek 10(16)).

Dalsi podrobnosti o vySe uvedeném seznamu povinnosti jsou uvedeny v kapitole "Uvadéni zdravotnickych
prostredk rizikové tfidy 1. na trh ".

U prostfedkti uvadénych na trh ve sterilnim stavu, s méfici funkci nebo jako chirurgické nastroje pro
opakované pouziti, pouZije vyrobce postupy stanovené v Kapitolach I a III Piilohy IX nebo v Casti A
Prilohy XI, které vyzaduji posouzeni NB. Zapojeni NB je omezeno na aspekty tykajici se sterilniho stavu,
metrologickych pozadavkl a opétovného pouziti prosttedku, v souladu s ¢lankem 52 (7a, b a c).

3

Smérnice Rady 85/374 / EHS ze dne 25. ¢ervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych statll tykajicich se odpovédnosti
za vadné vyrobky
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Class |, Im, Is and Ir

Class | ‘ Class Im, Is and Ir

Annex |
General safety and performance requirements
Annex Il
Technical documentation
Annex Il
Technical documentation on post-market surveillance
| I
Annex IX Annex Xl
Chapter | and IlI Part A, Production Quality Assurance

Notified Body involvement in:

For Im

- Aspects related to the conformity of the products with the measurement requirements

For Is

- Aspects relating to establishing, securing and maintaining sterile conditions.

Forlr

- Aspects related to cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and function testing and
related operating instructions (limited to those relating to the reuse of the device)

‘ Article 19 and Annex IV, EU Declaration of Conformity and application of CE-mark ‘

Obrazek 1. Ilustrace postupl pro posuzovani shody prostredki rizikové tridy I se zapojenim ozndmeného
subjektu a bez néj.

Pro velké a stfedni podniky bude mit vyrobce v ramci své organizace k dispozici alespon jednu osobu
odpovédnou za dodrzovani pravnich piedpisti?, jak je stanoveno v ¢lanku 15. Mikropodniky a malé
podniky® musi mit tuto osobu trvale a nepietrzité k dispozici.

Vyrobce se sidlem mimo Unii ur¢i na zékladé pisemného povéteni jediného zplnomocnéného zastupce,
alespon pro kazdou generickou skupinu prostiedkd. Toto povéieni stanovi tikoly, které ma zplnomocnény
zéastupce vykonavat. Aby bylo mozné tyto tkoly splnit, vyrobce zajisti, aby mél zplnomocnény zastupce
potiebnou dokumentaci trvale k dispozici v aktudlni verzi. Povéfeni vyzaduje, aby zplnomocnény
zastupce plnil alesponn tkoly popsané v ¢lanku 11(3), vyrobce vSak nemuze pfenést své povinnosti
stanovené v ¢lanku 10(1), (2), (3), (4), (6), (7), (9), (10), (11) a (12). V ptipad€ zmeény zplnomocnéného
zéastupce stanovuje clanek 12 minimalni obsah dohody, ktera ma byt uzaviena mezi vyrobcem a
odstupujicim zplnomocnénym zastupcem a nastupujicim zplnomocnénym zastupcem.

Na pozadani poskytne vyrobce piislusSnym organtim veskeré informace a dokumentaci nezbytné k
prokazani shody prostfedku a bude s nimi spolupracovat na napravnych opatienich. Pokud vyrobce
nespolupracuje nebo pozadované informace nebo dokumentaci pfislusnému organu neposkytne, mize
prislusny organ pfijmout omezujici opatfeni.

Vyrobce by mél pravidelné ovetovat, zda jsou provddeéci akty a akty v prenesené pravomoci, spolecné
specifikace, technické normy a pokyny k dispozici na internetovych strankach Evropské komise®. Tyto
dokumenty by se mohly tykat napiiklad konkrétnich ¢asti pravnich piedpist (napt. klasifikace prostiedkd,
klinické hodnoceni)

Viz. pfislusné pokyny MDCG k ¢lanku 15 MDR a IVDR tykajici se "osoby odpovédné za dodrzovéni pravnich predpisd"
5 Viz. doporuéeni Komise 2003/361/EC
https:/ec.europa.eu/health/md_sector/overview


https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview
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nebo specifickych pozadavku tykajicich se technologii zdravotnickych prostiedkt (napt. software, 3D tisk),
které 1ze pouzit i u prostfedkti rizikové tfidy L.

Béhem piechodného obdobi mohou byt vyrobci v pokuSeni odkazovat na pokyny vypracované podle
smérnice 93/42/ES. Staré pokyny, pokud nejsou upraveny v souladu s MDR, v§ak mohou mit v ramci MDR
pouze urcitou vypovidajici hodnotu. Pro ticely MDR je platné pouze znéni nafizeni, které stanovuje
pozadavky, které nejsou zohlednény ve starych pokynech. Proto je mozné se pravné odvolavat pouze na
MDR.

Definice
Kompletni seznam definic je uveden v Clanku 2 MDR. NiZe je uveden vy&et konkrétnich definic.

Prislusenstvim zdravotnického prostredku - predmét, ktery sice neni sdm o sobé zdravotnickym
prostiedkem, ale je vyrobcem uréen k tomu, aby byl pouzit spole¢né s jednim nebo vice konkrétnimi
zdravotnickymi prostfedky s cilem specificky umoznit pouziti daného zdravotnického prostiedku nebo
prostiedk v souladu s jejich urCenym ucelem ¢i ucely nebo s cilem specificky a piimo pfispét k
zdravotnické funkénosti zdravotnickeho prostfedku nebo prostiedkil, pokud jde o jejich ur€eny ucel ¢i tcely
(Clanek 2(2))

Zplnomocnény zdstupce - fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd od vyrobce usazeného mimo
Unii obdrzela a piijala pisemné povéreni, aby jménem vyrobce jednala pfi plnéni konkrétnich ukolt
souvisejicich s povinnostmi vyrobce podle MDR (Clanek 2(32)) Povéieni zplnomocnéného zastupce bude
v souladu s Clankem 11 a bude se vtahovat na viechny prostiedky naleZejici do stejné generické skupiny
prosttedkil (Clanek 11(2)).

Neprizniva uddalost - neptizniva zména zdravotniho stavu, nezamyslena nemoc nebo zranéni nebo veskeré
nepfiznivé klinické priznaky, véetné abnormalnich laboratornich vysledki, u subjekti, uzivateli ¢i dalsich
osob v ramci klinické zkousky, at’ v souvislosti s prostiedkem, ktery je pfedmétem klinické zkousky, ¢i
nikoliv (Clanek 2(57)).

Urceni poméru prinosu a rizik - analyza vSech posouzeni pfinosii a rizik, které mohou souviset s
pouzivanim prostfedku k uréenému ucelu, je-li pouzivan v souladu s uréenym ucelem stanovenym
vyrobcem (Clanek 2(24)).

Zdravotnickeé prostredky rizikové tridy I s mérici funkci - zdravotnické prosttedky tiidy I, které méfi
fyziologické parametry nebo anatomicky parametr nebo energii, nebo objem lécivych ptipravkil, télnich
tekutin nebo jinych latek podavanych t€lu nebo z nich odstranénych a zobrazuji nebo udavaji jeho
hodnotu v mérné jednotce (ptiklad: vaky na moc, neaktivni teplomeéry, odmerky)

Poznamka: Podle ¢lanku 15.2 Prilohy I, Vysledky méfeni vykonanych pomoci prostiedktl s métici funkci
musi byt vyjadfeny v zakonnych jednotkach’.

,Oznacenim shody CE* nebo ,,oznacenim CE* oznaCeni, kterym vyrobce vyjadiuje, ze prostiedek je ve
shod¢ s prislusSnymi pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a dalSich ptislusSnych harmonizacnich
pravnich ptedpisech Unie, které upravuji jeho umistovani (Clanek 2(43)).

Poznamka: Oznacéeni CE bude provedeno dle Prilohy V.

Klinické hodnoceni - je systematicky a plénovany proces spocivajici v pribézném vytvareni,
shromazd’ovani a posuzovani klinickych udaju tykajicich se prostiedku za ucelem ovéteni bezpecnosti a
ucinnosti prostredku, véetné klinickych piinost, pfi jeho pouziti, jak bylo uréeno vyrobcem (Clanek
2(44)).

klinicke udaje’ informace tykajici se bezpe€nosti nebo G¢innosti, které se ziskavaji pii pouzivani

7V souladu s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EEC
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prostfedku a pochazeji z téchto zdroj:
o klinické zkousky nebo zkousek daného prostredku,

o klinické zkousky nebo zkousek nebo jinych studii uvadénych v odborné literatuie v piipade prostredku,
u n¢hoz mize byt prokazana rovnocennost s danym prostiedkem,

e zprav publikovanych v recenzované védecké literatuie o jinych klinickych zkuSenostech bud’ s danym
prostiedkem, nebo prostiedkem, u n¢hoz mize byt prokazana rovnocennost s danym prostfedkem,

e klinicky relevantnich informaci zjiSténych v ramci sledovani po uvedeni na trh, zejména v ramci

nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (Clanek 2(48)).
Posuzovani shody - postup k prokazéani, zda byly splnény pozadavky tohoto nafizeni tykajici se daného
prostiedku (Clanek 2(40)). Tento proces se odviji od zatfidéni zdravotnického prostiedku, procedur
popsanych v MDR, na prostiedky rizikové tiidy I se vztahuje ustanoveni Clanku 52 (7).

Distributor - fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci, jind nez vyrobce ¢i dovozce, ktera
dodava prostiedek na trh, a to az do okamziku jeho uvedeni do provozu (Clanek 2(24)).

Hospodarsky subjekt - vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor nebo osoba uvedena v ¢l. 22
odst. 1 a 3 (Clanek 2(35)).

Bezpecnostni napravné opatieni v terénu - napravné opatieni pfijaté vyrobcem z technickych ¢i 1ékarskych
divodl, aby se zabranilo rizikim nebo se omezila rizika zavazné nezadouci pfihody v souvislosti s
prostiedkem dodanym na trh (Clanek 2(68)).

Bezpecnostni upozornéni pro terén - sdéleni zaslané vyrobcem uzivatelim nebo spotiebitelim v souvislosti s
bezpecnostnim napravnym opatienim v terénu (Clanek 2(69)).

Harmonizovana norma - evropska norma ve smyslu €l. 2 bodu 1 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 1025/20128, (dle
Clénku 2(70)) — je evropska norma pfijata na zakladé¢ pozadavku Evropské komise za ucelem
uplatilovani harmonizacnich pravnich ptedpisti Unie.

Dovozce - fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd uvadi na trh Unie prostiedek ze treti
zemé (Clanek 2(33)).

Urceny ucel - pouziti, pro které je prostfedek urcen podle tidaji uvedenych vyrobcem na oznaceni, v
navodu k pouziti nebo v propagac¢nich nebo prodejnich materialech €i prohlaSenich a jak je vyrobcem
specifikovano v ramci klinického hodnoceni (Clanek 2(12)).

Navod k pouziti - informace poskytnuté vyrobcem, které uzivatele informuji o ur€eném ucelu a fadném
pouziti daného prosttedku a o jakychkoliv opattenich, jez maji byt pfijata (Clanek 2(14)).

Oznaceni - informace v pisemné, tiSt€né nebo grafické podobé uvedené bud’ na samotném prostredku,
nebo na obalu kazdé casti nebo na baleni vice prostfedkt (Clanek 2 (13)).

Zdravotnicky prostredek - nastroj, pristroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, material nebo jiny
predmét ur¢ené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z
téchto konkrétnich 1é¢ebnych ucelu:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 ze dne 25. Fijna 2012 o evropské normalizaci
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e diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza, 1é¢ba nebo mirnéni nemoci,
e diagnostika, monitorovani, 1écba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,
e vySetfovani, nahrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického procesu

nebo stavu,
e poskytovani informaci prostfednictvim vysSetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici

z lidského téla, v€etné¢ darovanych organd, krve a tkani,

ktery nedosahuje svého hlavniho urceného uc¢inku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi i€¢inky, jehoZz funkce vSak miize byt takovymi
uc¢inky podpofena.

Za zdravotnické prosttedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
e prostiedky urcené ke kontrole nebo podpoie poceti;

* vyrobky specialn€ ur¢en¢ k €iSténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedki uvedenych v €l. 1 odst.
4 a prosttedkt uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu (Clanek 2(1)).

Vyrobce - fyzicka nebo pravnickd osoba, ktera prostiedek vyrabi nebo zcela obnovuje nebo
prostfedek dava navrhnout, vyrobit ¢i zcela obnovit a uvadi tento prostfedek na trh pod svym jménem nebo
ochrannou znamkou (Clanek 2(30)).

Ozndmeny subjekt - subjekt posuzovani shody jmenovany v souladu s timto nafizenim (Clanek 2(42)).
Uvedeni na trh - prvni dodani prostfedku, s vyjimkou prostfedku, ktery je pfedmétem klinicke zkousky, na
trh Unie (Clanek 2(28)).

Sledovani po uvedeni na trh - veSkeré Cinnosti provadéné vyrobcei ve spolupraci s dal§imi hospodarskymi
subjekty s cilem zavést a udrZzovat aktualizovany systematicky postup pro aktivni shromazd’ovani a
prezkum zkuSenosti ziskanych v souvislosti s prostfedky, které¢ uvadéji na trh, dodavaji na trh nebo uvadeji
do provozu za ucelem urCeni potfeby okamzitého pouziti jakychkoliv nezbytnych ndpravnych nebo
preventivnich opatieni (Clanek 2(60)).

Riziko - kombinace pravdépodobnosti toho, Ze dojde k ajmé, a zavaznosti takové ujmy (Clanek 2(23)).

Zavazné ohrozeni verejneho zdravi - udalost, ktera by mohla mit za nasledek bezprostiedni riziko smirti,
vazného zhorSeni zdravotniho stavu urcité osoby nebo vazného onemocnéni, které muze vyzadovat
bezodkladny 1éCebny zésah, a kterd mize zptisobit vyznamnou nemocnost nebo imrtnost lidi, nebo ktera
je pro dané misto a ¢as neobvykla a neocekavana (Clanek 2(66)).

Zavazna nezadouct prihoda - nezadouci ptihoda, ktera pfimo nebo neptimo vede, mohla vést nebo mtize vést

k nékterému z téchto nasledki:
a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
b) docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele ¢i jiné osoby,

¢) zavazné ohrozeni vefejného zdravi (Clanek 2(65)).

Zavazné ohroZeni verejného zdravi - udalost, ktera by mohla mit za nésledek bezprosttedni riziko smrti,
vazného zhorSeni zdravotniho stavu uréité osoby nebo vazného onemocnéni, které muze vyzadovat
bezodkladny 1écebny zéasah, a kterd mlize zptsobit vyznamnou nemocnost nebo timrtnost lidi, nebo ktera
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je pro dané misto a ¢as neobvykla a neo¢ekavana (Clanek 2(66)).

Jedinecnym identifikatorem prostiedku® (,, UDI ") - série ¢iselnych ¢i alfanumerickych znakd, které jsou

vytvofeny prostiednictvim mezinarodné piijimanych norem identifikace a kodovani prostfedkt a které
umoznuji jednoznacnou identifikaci konkrétnich prostiedkti na trhu (Clanek 2(15)).

Uzivatel - jakykoliv zdravotnicky pracovnik nebo laick4 osoba, ktera prostiedek pouziva (Clanek 2(37)).

11
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Uvadéni zdravotnickych prostredki rizikové tridy I na trh:

Nezbytné kroky

Vyrobci, ktefi maji v imyslu uvést zdravotnické prostredky rizikové tfidy I na trh, musi zarucit shodu se
vSemi nize uvedenymi pozadavky. Vezméte prosim na védomi, ze nékteré z popsanych pozadavki jsou
vzajemné zavislé a mohou byt provedeny v jiném potadi, nez je uvedeno v tomto dokumentu.

U prostredki rizikové t¥idy I, které jsou jiz uvedeny na trh v souladu s MDD, provede vyrobce diferencni
analyzu, aby bylo zaruceno, zZe vSechny nize uvedené pozadavky budou splnény v celém rozsahu ke dni
uplatnéni MDR.

1) Integrace MDR do systému Fizeni kvality (QMS).

Pfislusnd ustanoveni MDR budou zapracovana do systému QMS vyrobce. To umozni délat spravna
posouzeni/rozhodnuti a vytvorit fadné¢ zdokumentované dikazy, které zajisti soulad s nasledujicimi
pozadavky.

2) Potvrzeni, Ze se jedna o zdravotnicky prostiredek

Vyrobce potvrdi, Ze se jedna o zdravotnickych prostfedek dle definice v ¢lanku 2(1) v souladu s uréenym
ucelem a hlavnim zptsobem ucinku. Pokud vyrobce ptidéli svému vyrobku nékolik riznych urcenych uceli,
z nichz ne vSechny spadaji do oblasti piisobnosti MDR, povazuje takovy vyrobek za zdravotnicky prostiedek
pouze s ohledem na ty urcené 1ékarské ucely, na které se vztahuje ¢lanek 2 (1). To plati naptiklad v ptipade
vySetfovacich rukavic, které jsou vyrobcem uréeny k ochran¢ pacienta (Iékafsky ucel — zdravotnicky
prostiedek) a také k ochrang zdravotnického pracovnika (ochranny tc¢el — OOP?). V takovém piipadé budou
aplikovatelné pozadavky obou zakonnych piedpist.

Prestoze, se v ptipad¢ prislusenstvi nejednd o zdravotnické prostfedky jako takové, tak se na né vztahuji
ustanoveni MDR, a ve smyslu MDR spadaji pod pojem "prostiedek". Na ptislusenstvi k prostfedkim, na n¢z
se vztahuje MDR na zakladé pfilohy X VI, se vSak ustanoveni MDR nevztahuji.

U hranic¢nich produktii, v nichz by takové uréeni mohlo byt obtizné, je vhodné vyuzivat piedevsim
informace!® dostupné na internetovych strankach Evropské komise. Informace ohledné zvefejnénych
regulacnich poZzadavki Vam poskytne Vas ptislusny organ.

3) Potvrzeni, Ze se jedna o zdravotnicky prostiredek rizikové tiidy I

Vyrobce provéri dle ptilohy VIII MDR, Ze vyrobek je spravné klasifikovan a patii do rizikové tridy 1. Je
tteba poznamenat, Ze nékteré prosttedky zafazené do rizikové tfidy I podle MDD, budou podle MDR
preklasifikovany s ohledem na nova klasifika¢ni pravidla uvedena ve vySe zminéné piiloze, coz je ptipad
vétsiny programového vybaveni (pravidlo 11) a prostiedku, které se skladaji z latek nebo kombinaci latek
(pravidlo 21).

pouzit.

Pouziti klasifikacnich pravidel se bude fidit uréenym ticelem prostiedku a jeho inherentnim rizikem spojenym

°  Smérnice 89/686/EHS se zruiuje s G¢inkem od 21. dubna 2018 natizenim (EU) 2016/425
1% Pokyny dostupné na https:/ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
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s délkou uzivani, ¢asti t€la, faktem, zda je prostfedek aktivni ¢i nikoli, skute¢nosti, zda je invazivni nebo
neinvazivni.

Pokud se na urcené ucely prostiedku vztahuje vice nez jedno pravidlo podle piilohy VIII, aplikuje se na
prosttedek nejvyssi rizikova tfida, tj. musi byt klasifikovan na zékladé nejkritictéjsiho specifikovaného
pouziti.

Informace o klasifikaci naleznete piedev§im v informacich!!, které jsou k dispozici na internetovych
strankach Evropské komise. PfisluSny organ by meél byt schopen poskytnout instrukce, kde najit
souvisejici publikované informace a regulacni pozadavky.

4) Procesy pred uvedenim na trh
a) Splnéni obecnych pozadavki na bezpecnost a icinnost

Prosttfedky budou splitovat obecné pozadavky na bezpecnost a i€¢innost stanovené v Ptiloze I MDR, které¢
se na n¢ vztahuji, s prihlédnutim k i¢elim urenym jejich vyrobci.

Zvlastni pozornost bude vénovana prosttedktim, které jsou rovnéz strojnim zafizenim ve smyslu ¢lanku
2(2), bod (a), Smérnice o strojnich zatizenich 2006/42/ES'?, kde pfislusné pozadavky uvedené smérnice
budou rovnéz pokryty vzhledem k jejich specifi¢nosti (podle ¢lanku 1)12)).

Vyrobce nastavi a zavede systém fizeni rizik, ktery umozni identifikaci a analyzu nebezpeci spojenych s
kazdym prostfedkem, odhad a hodnoceni souvisejicich rizik, odstranéni nebo kontrolu zbytkovych rizik a
hodnoceni pfijatych opatfeni na zakladé informaci shromazdénych ze systému sledovani po uvedeni na trh.

Rizeni rizik bude vniméno jako nepfetrzity interaktivni proces po celou dobu Zivotniho cyklu prostiedku,
ktery vyzaduje pravidelnou systematickou aktualizaci. K provedeni tohoto procesu muiize vyrobce nalézt
feseni ve spoleénych specifikacich nebo v harmonizovanych normach zvefejnénych v Utednim véstniku
Evropské unie nebo v jinych referencnich materidlech. Pokud existuje harmonizovand norma, ale vyrobce se
fidi jinymi referen¢nimi normami, mélo by pouZiti této referencni normy zarucit pfinejmensim stejnou troven
bezpecnosti a uc¢innosti. Shoda s ptislusnymi harmonizovanymi normami je predpokladem shody s pozadavky
MDR, na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji. Jsou-li k dispozici spolecné specifikace, je vyrobce
povinen je dodrzovat, pokud nemuze fadn¢ odvodnit, Ze ptijal feSeni alespoii se stejnou trovni bezpecnosti
a ucinnosti.

Rizeni rizik, procesy klinického hodnoceni a sledovani po uvedeni na trh (PMS) budou vzdjemné zavislé a
budou pravidelné¢ aktualizovany

b) Provadéni klinického hodnoceni

Vsechny prostfedky, bez ohledu na rizikovou tfidu, vyzaduji klinické hodnoceni jako soucast pozadavki
tykajici se technické dokumentace dle MDR".

Vyrobce uptesni a odivodni uroven klinickych dikazli nezbytnych k prokazani shody s relevantnimi

Pokyny dostupné na https://ec.europa.cu/health/md_sector/new_regulations/guidance en%20

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a kterou se méni smérnice 95/16/ES(OJ
L157,9.6.20006,s.24)
Dalsi informace viz pfiloha II nafizeni MDR
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pozadavky na bezpecnost a Giéinnost popsanymi v Pfiloze 1. Tato tiroven klinickych diikazi bude pifiméfena
vzhledem k vlastnostem prostfedku a jeho ur¢enému ucelu. Za timto uc¢elem budou vyrobci planovat,
provadet a dokumentovat klinické hodnoceni v souladu s ¢lankem 61 a ¢asti A prilohy XIV.

Pokyny k procesu provadéni klinického hodnoceni jsou rovnéz k dispozici na internetovych strankach
Komise'*

Shodu s pozadavky Ptilohy I Ize pfedpokladat pouze tehdy, jsou-li vzjemné sladény nasledujici aspekty:
e Systém fizeni rizik;
e Informacni materidly dodané vyrobcem, zahrnujici:
o oznaceni,
o navod k pouziti (pokud je vyzadovan),
o dostupny propagacni material,
o veskeré privodni doklady piedpokladané vyrobcem;
e Klinické hodnoceni (popis prosttedku pouzity pro klinické hodnoceni, dalsi obsah zpravy o klinickém
hodnoceni);
e Dostupné klinické udaje (jako jsou vysledky klinickych zkousek, publikace, klinické sledovani po
uvedeni na trh (PMCF), klinické registry atd.).

MDR posiluje potiebu zvazit pti provadéni klinického hodnoceni nasledujici aspekty:

e Vramci klinického hodnoceni dle MDR' je nutné zvazit dostupné alternativni moZnosti 1é&by.

I kdyz existence lepsich alternativnich moznosti 1é¢by nema vliv na soulad prostiedku s MDR,
vyrobce musi byt schopen odivodnit klinicky pfinos pouzivani jejich prostfedku, pokud jsou k
dispozici alternativy.

e  Zaclenéni klinickych udaji ziskanych béhem celého Zivotniho cyklu prostiedku od vyrobect
z planu klinického sledovani po uvedeni na trh, a planu sledovani po uvedeni na trh s cilem
aktualizace klinického hodnoceni a dokumentace'®

e  Piijatelnost poméru prinostu a rizik musi byt zaloZzena na dostatecnych klinickych tidajich a musi
byt pribézne sledovana a prehodnocovana na zaklad¢ klinickych udajii shromazdénych ve fazi
sledovani po uvedeni na trh. Plan sledovani po uvedeni na trh by mél zahrnovat vhodné ukazatele a
prahové hodnoty, které se pouziji pii tomto pfehodnoceni'”.

Pokud dostupné klinické udaje nejsou dostate¢né k prokazani souladu s MDR, budou ziskany nebo vytvareny
dalsi klinické udaje v rdmci klinickych studii.

U prostiedk, které jsou v soucasné dobé certifikovany podle smérnice 93/42/ES a u nichz dostupné klinické
udaje nepostacuji k prokazani souladu s MDR, Ize dalsi klinické tidaje ziskat v ramci nasledného klinického
sledovani po uvedeni na trh. Nékdy mohou tidaje ziskané v ramci obecného nasledného klinického sledovani
po uvedeni na trh pfispét k ziskani chybg&jicich tdaji'®.

Pozn.:_Je-li pozadovana klinicka zkouska, pak ¢lensky stat vyzaduje predbézné oznameni navrhu a pouziji
se ustanoveni ¢lanku 62 a ptilohy XV,

14
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'S MDR, &anek 61(3)(c)

' MDR, ¢lanek 61(11)

17 MDR, ¢lanek 61(1) a ¢lanek 111 1.1b

MDCG pokyn zvefejnén na internetovych strankac EK https://ec.europa.eu/health/md sector/new_regulations/guidance en
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V fadné odtvodnénych ptipadech mohou nékteti vyrobei prostiedki rizikové tiidy I vyjimeéné prokazat,
ze shoda s obecnymi pozadavky na bezpecnost a uc¢innost na zakladé klinickych tdaji neni povazovana za
vhodnou. Toto odiivodnéni vyrobce musi byt zalozeno na vyhodnoceni diikazii v souladu s clankem 61(10).

Klinické hodnoceni, procesy fizeni rizik a PMS budou vzijemné provazané a budou pravidelné
aktualizovany.

¢) Priprava technické dokumentace

Vyrobce vypracuje a aktualizuje technickou dokumentaci prokazujici shodu svych prostiedkl s
technickymi pozadavky MDR. Tato technickd dokumentace musi byt pfipravena podle Ptiloh II a III a
pied vypracovanim EU prohldseni o shodé.

Technickou dokumentaci a ptipadné jeji shrnuti vypracuje a predlozi vyrobce jasnym, organizovanym,
snadno vyhledatelnym a jednozna¢nym zptisobem.

Vyrobce musi poskytnout technickou dokumentaci ptislusnému organu, zplnomocnénému zastupci (je-li
k dispozici) a oznamenému subjektu (je-li k dispozici).

Technicka dokumentace bude pfipravena po provedeni pfezkumu obecnych pozadavkl na bezpecnost a
ucinnost a prislusnych technickych ustanoveni MDR a piipadné smérnice o strojnich zafizenich!' a bude
zahrnovat v§echny relevantni aspekty z Ptiloh II a III, jako jsou:

- Odavodnéni pro kvalifikaci vyrobku jako zdravotnického prostfedku a zarazeni do rizikové tfidy.

- Popis a specifikace - Obecny popis prostiedku, vcetné jeho uréeného ucelu a predpokladanych
uzivatelll / pacientd a pripadné pfisluSenstvi a variant produktu (napiiklad obchodni nazvy, Cisla
modeli, odkazy, velikosti). Kromé toho bude poskytnuto zakladni UDI-DI podle ¢asti C Ptilohy
VL

- Technicke specifikace prostredku — Specifikace zahrnujici podrobnosti o surovinach, vykresy
komponent nebo vzory a veskeré postupy kontroly kvality.

- Informace poskytované vyrobcem - Popisky na prostiedku a obalu, jako jsou jednotliva baleni,
prodejni baleni, pfepravni obal v ptipadé zvlastnich podminek pro manipulaci a navod k pouziti
(je-li relevantni), v jazycich urcenych Clenskymi staty, kde se predpoklada prodej prostredk.

- Odkaz na predchozi generace prostfedki a na podobné prostredky - Poskytne prehled pfedchozich
generaci prostfedku a podobnych prostfedk( dostupnych na trhu, pokud existuji.

- Informace o konstrukci a vyrobé - Informace, které umoziuji porozumét konstrukci a vyrobe
prostiedku, vcetné vysledkti kvalifikacnich zkouSek a konstrukénich vypoctd tykajicich se
ur¢eného ucelu vyrobku, vCetng€ popisu pripojeni k jinym zafizenim, aby mohl fungovat podle
uréeni. Pokud vyrobce miize poskytnout informace prokazujici, ze bezpe¢ny design byl zaveden
jiz fadu let a Ze dany vyrobek béhem této doby funguje tak, jak bylo zamysleno, bude tato
skutecnost pravdépodobné stacit k pokryti tohoto pozadavku.

19 Podle ¢léanku 1 (12)
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Zahrnuta bude také identifikace vSech zavodi, dodavateld a subdodavatelt, kde se provadéji
konstrukéni a vyrobni ¢innosti.

Obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost - informace pro prokdzani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovenymi v Pfiloze 1. Za timto ucelem bude vyrobce
odkazovat na vSechny metody a feSeni pouzité k prokézani shody s kazdym pozadavkem na
bezpecnost a G¢innost, véetné harmonizovanych norem a / nebo spole¢nych specifikaci. Obdobné
se vztahuje na pozadavky ve smérnici o strojnich zafizenich.

Prokazani shody s pozadavky stanovenymi v Piiloze I by mélo byt obvykle pfedlozeno ve forme
kontrolniho seznamu. To by mélo obsahovat vSechny pozadavky uvedené v Ptiloze I:

(1) aplikovatelnost kazdého pozadavku na prostredek,

(2) teSeni pfijaté vyrobcem za Gcelem splnéni kazdého ptislusného pozadavku,

(3) odkaz na vSechny mozné spolec¢né specifikace nebo harmonizované normy uplatiiované zcela
nebo z¢asti a

(4) odkaz na to, kde v technické dokumentaci najit diikazy o ptijatém feseni.

Vyrobci uvedou seznam piislusnych harmonizovanych norem (tykajicich se naptiklad sterilizace,
oznaCovani a informaci dodavanych s prostiedkem, biokompatibility, specifickych skupin
vyrobkil), které byly zcela nebo zcasti pouzity. Pokud nebudou harmonizované normy pouzity v
plném rozsahu, budou pozadovany dalsi udaje, ty budou poskytnuty s podrobnymi tidaji o dalsich
feSenich prijatych ke splnéni ptislusnych pozadavkd.

Informace o norméach harmonizovanych podle MDR budou zpiistupnény v Uiednim véstniku
Evropské unie.

Zmény harmonizovanych norem pouzitych k prokazani shody prostfedku budou nalezité a vcas
zohlednény.

Upozoriiujeme, ze zadna harmonizovana norma podle smérnice 93/42 / ES nikdy nepokryla
vSechny pozadavky piilohy I uvedené smérnice. Neni proto pravdépodobné, ze nektera
harmonizovand norma podle MDR pokryje vS§echny pozadavky Ptilohy I MDR. Rozsah pokryti
je uveden v takzvané priloze Z evropské normy ,,EN“. Rozsah pokryti nelze nikdy najit ve
standardnim textu ISO nebo IEC.

Analyza prinost a rizik (oddily 1 a 8 Prilohy 1) a systém rizeni rizik (oddil 3 Prilohy ).

Udaje predklinického a klinického hodnoceni - informace, které maji byt poskytnuty o vysledcich
predklinického a klinického hodnoceni.

Systém sledovani po uvedeni na trh - Technicka dokumentace o sledovani po uvedeni na trh, kterou
ma vypracovat vyrobce v souladu s Clanky 83 az 85, bude piedlozena jasnym, organizovanym,
snadno prohledatelnym a jednozna¢nym zpiisobem. Zabyva se a zahrnuje prvky bodu 1.1 Pfilohy
III. Tento plan bude zahrnovat plan nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh, jak je
uvedeno v ¢asti B Prilohy XIV, nebo odiivodnéni, pro¢ neni pouzitelny. Zprava PMS podle ¢lanku
85 je soucasti technické dokumentace o sledovani po uvedeni na trh.
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- Zaznamy - Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci, EU prohlaseni o shodé a pfipadné kopii
veSkerych prislusnych certifikati, véetné veSkerych dodatkii a dodatki vydanych v souladu s
¢lankem 56, aby byly k dispozici pfislusSnym organiim po dobu nejméné 10 let po uvedeni
posledniho prostiedku, na ktery se vztahuje EU prohlaseni o shod¢, na trh. ¢lanek 10(8)).

Dostupnost dokumentace - V ptipadé zadosti ze strany piislusSného organu poskytne vyrobce pozadovanou
technickou dokumentaci v Gifednim jazyce Unie ur¢eném dotycnym clenskym statem (clanek 10 (14)).

d) Pozadavek na zapojeni oznameného subjektu

V piipadé prostfedkii uvadénych na trh ve sterilnim stavu, které maji méfici funkci nebo jsou opakované
pouzitelnymi chirurgickymi nastroji, pouZzije vyrobce postupy stanovené v kapitolach I a III Pilohy IX
nebo v casti A Prilohy XI MDR. Dané vyzaduje zapojeni oznameného subjektu. Ve vsech ostatnich
ptipadech neni zapojeni oznamenych subjekt vyzadovano u prostiedki rizikové tidy 1. Pokud je zapojeni
oznameného subjektu potieba, omezuje se na:

-V pripad¢ prostiedki uvadénych na trh ve sterilnim stavu, aspekty vyroby tykajici se zajisténi a
udrzovani sterilnich podminek;

- 'V pripad¢ prostiedkd s mefici funkci na hlediska vyroby tykajici se shody =zatizeni s
metrologickymi pozadavky;

-V piipadé chirurgickych nastrojii uréenych pro opakované pouziti?’, k aspektim tykajicim se
opétovného pouziti prostiedku, zejména Cisténi, dezinfekce, sterilizace, udrzby a funkéniho
testovani a souvisejici navody k pouziti.

Vyrobei si mohou zvolit jakykoli ozndmeny subjekt jmenovany podle MDR pro pfislusné kody a
odpovidajici typy prostfedki, jak stanovuje natfizeni (EU) 2017/2185 (kéd MDS 1005 pro “prostredky ve
sterilnim stavu”, kod MDS 1006 pro “opakované pouzitelné nastroje” a kod MDS 1010 pro “prostiedky s
meéfici funkci”). Seznam jmenovanych oznamenych subjektt je dostupny v databazi NANDO na odkazu:
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Upozoriujeme, ze jmenovani podle smérnice 93/42 / ES pozbyva platnosti po uc¢innosti MDR dne 26.
kvétna 2021. Z tohoto divodu je nutné nahlédnout do databaze NANDO pro informace o oznamenych
subjektech jmenovanych dle MDR

¢) Priprava navodu k pouZiti a oznaceni

Ke kazdému prostfedku musi byt ptiloZzeny veskeré informace o bezpecnosti a i¢innosti potiebné k jeho
bezpecnému pouziti a identifikaci prostredku, jakoz i vyrobce a / nebo zplnomocnéného zastupce, s
prihlédnutim k proskoleni a znalostem potencidlnich uzivateld. Tyto informace zahrnuji oznaceni, obal
prostfedku a tdaje v navodu k pouziti. Odchylné od obecnych zasad se u prostredkt rizikové tiidy I
nevyzaduje navod k pouziti, pokud je 1ze bez téchto pokyni spravné a bezpecné pouzivat. U prosttedkt
rizikové tfidy Ir je nejpravdépodobnéjsi vyjimka, protoze pro reprocessing (CiSténi a sterilizace) se
vyzaduje navod.

Pozadavky na informace dodavané s prostiedkem jsou uvedeny v Ptiloze I kapitole III (23). Na oznaceni
a v navodu k pouziti, jakoz 1 v propaga¢nich materialech prostiedku, by vyrobce nemél (¢lanek 7):

2 Vezméte prosim také na védomi, Ze zapojeni oznameného subjektu v piipadé chirurgickych nastrojii uréenych pro opakované pouziti je novym
pozadavkem podle MDR, ktery podle MDD neexistoval. Vyrobctim téchto vyrobkl se doporucuje, aby tuto moznost zohlednili ve svych
planech na splnéni ustanoveni MDR pied jeho cinnosti dne 26. kvétna 2021.
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- Priradit prostiedku funkce a vlastnosti, které nema;

- Vytvofit mylny dojem ohledné 1é¢by nebo diagnézy, funkci nebo vlastnosti, které prostfedek nema;

- Neinformovat uZzivatele nebo pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivanim
prostiedku v souladu s jeho ur¢enym tcelem;

- Navrhnout pouziti prostfedku pro jiné ucely, nez, ty, které jsou uvedeny v ramci urceného tcelu,
pro ktery bylo provedeno posouzeni shody.

Vnitrostatni jazykové pozadavky musi byt zohlednény u oznaceni a navodu k pouziti. Verze oznaceni
a navodu k pouziti (v kazdém z pfislusnych narodnich jazyki) budou zahrnuty do technické dokumentace.

Pozn.: Podle ¢lanku 16(2) mtze distributor nebo dovozce zajistit preklad informaci poskytnutych podle
oddilu 23 Ptilohy I. Vyrobce bude informovan o zamysleném ptekladu a obdrzi kopii 28 dni pied datem
dodani prostfedku na trh v ptislusné zemi. Doporucuje se provést prezkum piekladu, protoze nespravny
nebo zavadgjici preklad mulze zplsobit Gjmu pacientim nebo jinym osobam, coz vede k mozné
odpovédnosti vyrobce.

Informace poskytnuté vyrobcem budou mit ptipadné podobu mezinarodné uznavanych symbold. Jakykoli
pouzity symbol nebo identifika¢ni barva bude odpovidat harmonizovanym normam nebo spolecnym
specifikacim. V oblastech, pro které neexistuji harmonizované normy nebo spole¢né specifikace, budou
symboly a barvy popsany v dokumentaci dodané s prostiedkem.

Oznaceni by m¢lo mit identifikator vyrobku jako zdravotnického prostredku.
5) Kontrola dodrZovani obecnych povinnosti stanovenych pro vyrobce

Pted uvedenim prostiedku na trh se vyrobce musi ujistit, ze splituje veSkeré obecné povinnosti stanovené
pro vyrobce dle ¢lanku 10.

Zvlastni pozornost bude vénovana vytvoieni vhodného systému fizeni kvality (QMS), ktery zajisti co
nejucinnéj$i dodrzovani podminek stanovenych MDR, naptiklad prostfednictvim interniho auditu. QMS
bude dokumentovan, zaveden, udrZzovan, aktualizovan a pribézn¢ zdokonalovan a bude zahrnovat alespon
tyto aspekty:

a) strategii pro dodrzovani pravnich predpisu;

b) 1identifikaci pouzitelnych obecnych pozadavkl na bezpecnost a ucinnost a zkoumani moznosti
feSeni téchto pozadavkl

¢) odpovédnost vedoucich pracovniki;

d) Ttizeni zdrojd, v€etné vyberu a kontroly dodavatelt a subdodavatelt;

e) systém fizeni rizik;

/) klinické hodnoceni véetné klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF);

g) realizace produktd, véetné planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani sluzeb;

h) ovéfeni ptidéleni UDI;

i) nastaveni, implementace a udrzovani systému sledovani po uvedeni na trh;

j) vytizovani komunikace s piislusSnymi orgény, ozndmenymi subjekty, jinymi hospodaiskymi
subjekty, zakazniky a/nebo jinymi zaCastnénymi stranami;

k) procesy hlaSeni zavaznych nezddoucich piihod a bezpecnostnich napravnych opatfeni v terénu
v souvislosti s vigilanci;

/) tizeni napravnych a preventivnich opatfeni a ovéfovani jejich ti€innosti;

n) procesy pro monitorovani a méfeni vystuptl, analyzy dat a zlepSovani produktu.
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QMS bude ztizen alespon soubézné, ne-li pred kapitolou 3 a) a 3 b), jak je popsano v poznamce k tomuto
pokynu.

Fyzické nebo pravnické osoby mohou pozadovat nahradu skody zptisobené vadnym prostiedkem v souladu
s platnymi pravnimi piedpisy Unie a vnitrostatnimi pravnimi predpisy. Vyrobci proto musi mit zavedend
opatfeni, ktera zajisti dostatecné finan¢ni kryti, pokud jde o jejich potencialni odpovédnost podle smérnice
85/374/EHS, a to zpusobem priméfenym rizikové tfide, typu prostitedku a velikosti podniku, aniz jsou
dotcena vice ochrannd opatfeni vyplyvajici z vnitrostatniho prava.

6) Vypracovani EU prohlaseni o shodé

EU prohlaseni o shod¢ uvedené v ¢lanku 19 je postup, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti ulozené
¢lankem 52 (7), prohlasuje, ze doty¢né prostfedky spliuji pozadavky MDR, které se na n¢ vztahuji.
Prohlaseni o shodé bude obsahovat minimalné vSechny informace uvedené v Ptiloze IV a bude k dispozici
prislusnému organu.

Vyrobce bude EU prohlaseni o shod¢ prubézné aktualizovat a piekladat jej do titedniho jazyka nebo jazykt
Unie pozadovanych clenskymi staty, ve kterych je prostfedek dodédvan na trh.

Pokud se na prostfedek kromé¢ MDR vztahuji jiné pravni piedpisy Unie, které rovnéz vyzaduji EU
prohlaseni o shod¢, vyrobci vypracuji jediné EU prohlaseni o shod¢, kde jsou uvedeny vSechny pravni
predpisy Unie, které se na vyrobek vztahuji.

Vypracovanim EU prohldSeni o shod¢ ptebird vyrobce odpoveédnost za soulad prostfedku s veskerymi
pravnimi predpisy Unie, které se na n¢j vztahuji.

Pted pfipojenim oznaCeni CE musi mit vyrobce pro prosttedky zatazené do rizikové tridy Ir, Im a Is
certifikat ES vydany oznamenym subjektem podle Ptilohy IX kapitoly I a III nebo Ptilohy XI ¢asti A.

7) Umisténi oznaceni CE

Vsechny zdravotnické prostiedky rizikové tfidy I uvadéné na trh budou opatieny oznacenim CE, které bude
umisténo ve viditelné, Citelné a nesmazatelné formé na prosttedku nebo na jeho sterilnim obalu. Neni-li
takové pfipojeni z ditvodu povahy prostfedku mozné nebo odlivodnéné, musi byt oznaceni CE umisténo na
obalu. Oznaceni CE musi byt rovnéz uvedeno na navodu k pouziti, jakoZz i na kazdém prodejnim obalu.

V pripad¢ zdravotnickych prostiedkl rizikové tfidy 1. uvadénych na trh ve sterilnim stavu a/nebo
prostiedkti s méfici funkei a/nebo opakované pouzitelnych chirurgickych nastroji bude oznaceni CE
doplnéno identifikacnim ¢islem ptislusného oznameného subjektu.

Je zakazano umistovat znacky, které by mohly uvadét tfeti osoby v omyl, pokud jde o vyznam oznaceni

CE. Na prostredku, na obalu nebo v navodu k pouziti mohou byt umistény dalsi dopliikové znacky, nesmi
vsak narusit viditelnost nebo Citelnost oznaceni CE.

Format oznaceni CE bude v souladu s ptilohou V. Je-li prostfedek velmi maly, 1ze od minimalnich rozméra
oznaceni CE upustit.
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8) Registrace prostiedku a vyrobci do Eudamedu
Pted uvedenim prostfedku na trh jej vyrobce zdravotnického prostredku tiidy I zaregistruje do Eudamedu.

Za ucelem registrace prostfedku zada vyrobce do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30
informace uvedené v bodu 1 ¢4sti A Prilohy VI, pokud jeste nebyly registrovany v souladu s ¢lankem 31.
V ptipadech, kdy postup posuzovani shody vyzaduje zapojeni oznameného subjektu podle ¢lanku 52,
budou informace uvedené v oddile 1 ¢asti A Piilohy VI zadany do elektronického systému pted podanim
z4dosti ozndmenému subjektu.

Prislusny orgéan ovéri udaje o vyrobei, zddost v Eudamedu validuje a vyrobci je posléze pridéleno SRN
(jediné registracni ¢islo) v ramci uvedeného elektronického systému.

Vyrobce pouzije SRN pii podani zadosti o posouzeni shody oznamenym subjektem a pro pfistup do
Eudamedu, aby splnil své povinnosti podle ¢lanku 29.

Poznamka: Zplnomocnéni zastupci a dovozci jsou rovnéz povinni se zaregistrovat, aby ziskali SRN, které
jim umozni ziskat ptistup do Eudamedu a poskytovat udaje, podle potieby

Registrace prosttedku vyrobcem do Eudamedu zahrnuje:

e Ptifazeni UDI-DI (se zékladnim UDI-DI) prostiedku, dle definice v ¢asti C ptilohy VI (v souladu
s pravidly vydavajiciho subjektu uvedenymi v Clanku 27(2)) a zadani UDI-DI (se zakladnim UDI-
DI) do UDI databaze spolu s dals§imi zakladnimi datovymi prvky uvedenymi v ¢asti B ptilohy VI
tykajici se tohoto prostredku.

e Zadani nebo pokud jiz bylo provedeno, ovétfeni informaci v Eudamedu uvedenych v oddile 2 ¢asti
A prilohy VI, s vyjimkou bodu 2.2 tohoto ¢lanku, a nasledna aktualizace informaci.

Pokud ma vyrobce své prostiedky navrzené nebo vyrobené jinou pravnickou nebo fyzickou osobou,
informace o totoznosti této osoby budou soucasti informaci (bod 2.13 ¢asti A prilohy VI), které maji byt
zadany do Eudamedu pied registraci prostredku.

Poznamka 1 — Systém jedinecné identifikace prostfedku umozni identifikaci a usnadni sledovatelnost
prostiedku (jak je uvedeno v Clanku 27). [Zv1a$tni pozornost je tieba vénovat bodu 11 ¢lanku 27].

Poznamka 2 — Zakladni UDI-DI, jak je definovéno v ¢asti C Ptilohy VI, je primarni identifikator modelu
prostedku. Je hlavnim klicem pro zdznamy v databazi UDI a je uveden v pfisluSnych certifikatech a EU
prohlaseni o shod&?!.

Poznamka 3 — U prostfedkt rizikové ttidy I uvadénych na trh podle MDD budou mit vyrobci po datu
pouziti MDR k dispozici pokyny tykajici se ¢asovych milniki aplikovatelnych u tzv. legacy devices > a
podminek jejich registrace do Eudamedu?®.

2l Dalsi informace o zakladnim UDI-DI naleznete na https://ec.curopa.eu/docsroom/documents/28667

2 Viz. na internetovych strankach Evropské komise pfislugné pokyny k ¢asovym lh{itdm pro registraci datovych prvké prostiedkG v EUDAMED
3 Viz. na internetovych strankach Evropské komise p¥isluéné pokyny k registraci legacy devices do Eudamedu
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Vsechny prostredky vcetné tzv. legacy devices spadajici do portfolia vyrobceii, které jsou uvedeny na
trh nebo do provozu, budou muset byt registrovany v Eudamedu. Dokud vSak nebude Eudamed plné
funkéni, musi vyrobce zdravotnického prostiedku rizikové ttidy I nebo, pokud vyrobce nema v EU
misto podnikani, pak jeho zplnomocnény zastupce informovat prislusny ufad v zemi, ve které¢ ma své
sidlo, a poskytnout popis prostfedku, ktery je dostatecny k jeho identifikaci. Vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce se obrati na prislusny tfad a vyzada si postupy nebo formulate pozadované
pro tato oznameni. Mlize byt i¢tovan poplatek.

9) Sledovani po uvedeni na trh (PMS)
Po uvedeni prostfedku rizikové tfidy I na trh, provede vyrobce nize uvedené kroky PMS:
a) Prezkum zKkuSenosti ziskanych v ramci sledovani po uvedeni na trh

Vyrobce zavede pozadovany systém sledovani po uvedeni na trh (PMS) a tento PMS bude aktivné
aktualizovat v souladu s ¢lankem 83 MDR. To zahrnuje aktivni a pravidelné shromazd’ovani
uzivatelskych zkusenosti s prostiedkem na trhu, jejich pfezkoumani a zajisténi v€asného provedeni
veskerych nezbytnych napravnych opatieni s ptihlédnutim k povaze a rizikim ve vztahu k produktu.
Krom¢ toho by mélo byt vyhodnoceno, zda je zamyslenych piinost dosazeno a zda pomér piinosi a
rizik ziistava pozitivni. Vyrobce zapoji distributory prostfedku a piipadné zplnomocnéného zastupce
a dovozce prostiedku do tohoto systému, aby ziskal ptislusné informace z trhu.

Tento systém bude souc¢asti systému QMS a bude podpoien planem PMS vyrobce, ktery se musi zabyvat
fadou informaci (ptiloha III), jako jsou informace z kontextu vigilance, informace z trendu a hlaseni
trendu, informace a idaje o jakychkoli nezadoucich vedlejsich ucincich, informace z hlaseni, stiznosti
a ptihod poskytovanych uzivateli a hospodarskymi subjekty tykajici se prostfedku. Krome toho vyrobce
shromazdi a posoudi ptislusné informace, jako je technicka literatura, databaze, revize rejstiikl a vefejné
informace o samotném prostiedku, jakoz i o podobnych prostiedcich, které jsou jiz na trhu.

Podle ¢lanku 85 bude vypracovana zprava o PMS, ktera shrnuje vysledky a zavéry analyzy vSech udaju
z trhu. Tato zprava bude v pfipad¢ potteby aktualizovana, naptiklad pokud neni dosazeno zamyslenych
pfinost nebo dojde ke zméné poméru piinost a rizik. Zpravu si mtuze kdykoliv vyzadat prislusny tfad.

Udaje ziskané ze systému PMS musi byt pouzivany k pravidelné aktivni aktualizaci klinického
hodnoceni, stanoveni poméru pfinosi a rizik, zlepseni fizeni rizik a dalsi technické dokumentace.

b) Vigilance

Vyrobce je odpoveédny za hlaseni vSech zavaznych nezadoucich piihod a bezpecnostnich napravnych
opatieni v terénu (FSCA) prislusSnym Ufadim podle ¢lanku 87 (1) MDR. Po oznameni zavazné
nezadouci piithody je vyrobce povinen provést Setfeni podle Clanku 89, které bude zahrnovat
posouzeni rizika piihody. V pfipad¢ potfeby bude implementovano FSCA, aby se snizilo riziko
spojené s pouzivanim prostiedku.

Vyrobce zapoji distributory prostiedku a ptipadn€ zplnomocnéného zastupce a dovozce do systému,

aby ziskal informace potiebné z trhu, zejména pro FSCA a vydal bezpe¢nostni upozornéni v terénu
(FSN), aby bylo zajisténo, ze pozadovana opatieni budou dodrzovana a dokoncena vcas.

21



Pokyny pro vyrobce zdravotnickych prostiedkd rizikové tfidy I - MDCG 2019-15 revl

Jakmile bude Eudamed k dispozici, budou zavazné nezadouci ptihody a FSCA hlaseny pouze prostfednictvim
tohoto elektronického systému.

Vyrobci oznami kazdou zavaznou nezadouci ptihodu ihned poté, co zjisti pri¢innou souvislost mezi touto
piihodou a jejich prosttedkem nebo, ze takovy kauzalni vztah je redlné mozny.

Casovy ramec pro hlaseni zavaznych nezadoucich prihod nesmi prekrocit nasledujici horni hranice:

e 'V pfipadé€ vazného ohrozeni vefejného zdravi bude nejpozdéji do 2 dnii poté, co se dozvi o hrozbé,
podano hlaseni (Clanek 87 (4))

e V pfipad¢ umrti nebo neocekavaného zhorSeni zdravotniho stavu osoby bude hlaSeni podano
nejpozdgji do 10 dnti poté, co se o zavazné nezadouci pithodé dozvi (Clanek 87 (5)).

e Ve vSech ostatnich pripadech nejpozdéji do 15 dnii poté, co se o zavazné nepiiznivé udalosti dozvi
(Clanek 87 (3)).

Je-1i to nezbytné k zajisténi véasného hlaseni zavaznych nezadoucich ptihod, mize vyrobce podat prvni
hlaseni, které je neuplné a nasledné poda uplné hlaseni. Pokud se vyrobce dozvi o potencialn€é mozné
pfihod€ k ohléSeni, a neni si jisty, zda pfihodu oznamovat, podé hlaSeni. Zadvazné nezadouci ptihody budou
oznameny pouze prislusnému organu zemé, ve které k zavazné nepiiznivé prihodé doslo prostiednictvim
Eudamedu.

Vyrobce poskytne prislusSnym organtim zaveérecnou zpravu prostiednictvim Eudamedu, v niz uvede sva
zjisténi z Setfeni. Zprava vyloZi zavéry a ptipadné uvede napravna opatieni, ktera maji byt piijata.

Pokud pfislusny orgdn oznami vyrobci podezfeni na zavaznou nezadouci piihodu, ktera je ptislusnému
organu sdélena zdravotnickym pracovnikem, pacientem nebo uzivatelem, je vyrobce povinen:
e podat hlaseni o této zavazné nezadouci piihod¢ ptislusnému organu prostrednictvim Eudamedu ve
vyse popsanych lhlitach;
o predlozit pfislusnému organu vysvétlujici prohlaseni, pokud se vyrobce domniva, ze podezieni na
zavaznou nezadouci piihodu nesplituje kritéria pro podavani hlaseni.

V ptipadé¢, Ze prislusny organ nesouhlasi s vysvétlujicim prohla§enim poskytnutym vyrobcem, miize byt
prislusSnym organem pozadovano, aby zprava o zavazné udalosti, se kterou nesouhlasi, byla vyrobcem
podana prostiednictvim Eudamedu.

Pokud je FSCA pfijato, vyrobce neprodlené¢ oznami napravnd bezpeCnostni opatfeni v terénu
prostiednictvim Eudamedu pted provedenim FSCA, pokud naléhavost nevyzaduje, aby vyrobce podnikl
opatieni okamzité.

Vyrobci zajisti, aby informace tykajici se FSCA byly neprodlené pfedany uzivatelim daného prostredku
prostfednictvim FSN. S vyjimkou naléhavych ptipadi bude obsah navrhu FSN pfedlozen pfislusnému
organu nebo prislusnému koordinaénimu organu k ptipominkam. Neni-li to fadné odivodnéno situaci
jednotlivého cClenského statu, bude obsah bezpe¢nostniho upozornéni v terénu konzistentni ve vSech
¢lenskych statech. Vyrobci budou také hlasit FSN do Eudamedu.
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FSN umozni spravnou identifikaci vyrobce (na zakladé SRN, pokud je vydano), prostiedku nebo
postizenych prostredkti (na zakladé UDI) a FSN jasné¢ vysvétli, aniz by byla podhodnocena urove rizika,
divody pro FSCA. To zahrnuje jasny odkaz na nedostatek prosttedku a souvisejici rizika pro pacienty,
uzivatele nebo jiné osoby a jasné udava veSkera opatieni, kterd maji uzivatelé piijmout.

Vyrobci hlasi prostiednictvim zpravy o trendu vkladané do Eudamedu, jakékoliv statisticky vyznamné
zvyseni Cetnosti nebo zavaznosti piihod, které nejsou zdvaznymi nezddoucimi piihodami nebo u nichz se
ocekavaji nezadouci vedlejsi ucinky, pokud by to mohlo mit vyznamny dopad na analyzu piinost a rizik
a které vedly nebo mohou vést k rizikiim pro zdravi nebo bezpec¢nost pacienti, uzivatelli nebo jinych osob,
které jsou nepfijatelné, pokud jsou porovnany se zamyslenymi vyhodami.

Vyrobci se budou, pokud existuji, ¥idit vnitrostatnimi piedpisy v oblasti vigilance konkrétné v piipade
bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu:

e Povolené jazyky pouzivané ke komunikaci s uzivateli prostfednictvim ozndmeni o bezpec¢nosti
v terénu.

Je zadouci, aby vyrobci zkontrolovali, zda existuji $ablony (na internetovych strankdch Evropské komise)
na nekteré formuldfe, které se maji hlasit, a aby se ujistili, Ze dodavaji vSechny potiebné informace
vyzadované témito Sablonami. To plati pouze do doby, nez bude plné funk¢éni Eudamed k dispozici.

Vyrobcei by méli dotcené hospodaiské subjekty pritbézné informovat o hlasenych zdvaznych nezadoucich
ptihodach a ¢innostech stanovenych ve FSCA.

¢) Nevyhovujic vyrobky

Ma-li vyrobce divody se domnivat, Ze prostredek, ktery uvedl na trh nebo do provozu, neni ve shodé s
MDR, neprodlené piijme nezbytna napravna opatieni, aby tento prostiedek uvedl do shody, stahl jej z trhu
nebo jej pripadné stahl z ob&hu. Vyrobce informuje distributory daného prostiedku a piipadné
zplnomocnéného zastupce a dovozce. Pokud prostiedek predstavuje vazné riziko, vyrobce neprodlené
informuje prislusné organy clenskych statt, ve kterych vyrobce prostfedek uvedl na trh, a ptipadné
oznameny subjekt, ktery vydal certifikdt pro prostiedek, zejména o nesouladu a o vsech piijatych
napravnych opatienich.
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