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Tento dokument byl schvalen Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostifedky (MDCG)
zfizenou podle ¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR). MDCG tvofi zastupci vSech
Clenskych statl a predseda ji zastupce Evropské komise.

S ohledem na skute¢nost, Ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise, nelze
na né&j 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

Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (1) vyzaduje, aby vyrobce
vytvofil souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP), a to pro implantabilni
prostfedky a pro prostiedky tfidy Il s vyjimkou prostfedku vyrobenych na zakazku a
prostfedku, které jsou pfedmétem klinické zkouSky. SSCP musi validovat oznameny
subjekt (NB). SSCP musi byt zvefejnén prostfednictvim evropské databaze
zdravotnickych prostfedkd (Eudamed)’.

Cilem SSCP je zajistit vefejny pfistup k aktualizovanému souhrnu klinickych Gdajd? a
k dalSim informacim o bezpec&nosti a klinické funkci zdravotnického prostfedku. SSCP
je dullezitym zdrojem informaci pro uréené uzivatele — tedy pro zdravotnické
pracovniky a pfipadné i pacienty. Pfedstavuje jeden z nékolika nastroju uréenych
k naplnéni cili Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) sméfujicich k posileni
transparentnosti a zaji$téni odpovidajiciho pristupu k informacim?.

Cilem SSCP neni:
« poskytnout obecné poradenstvi ohledné diagnostiky Ci léCby konkrétnich
onemocnéni ani
« nahradit navod k pouziti (IFU) jakozZto hlavni dokument, ktery bude poskytnut
za uCelem zajisténi bezpe&ného pouzivani konkrétniho prostifedku, ani
« nahradit povinné udaje na karté s informacemi o implantatu* ani v Zadnych
jinych povinnych dokumentech.

Hlavnim ucCelem tohoto dokumentu je poskytnout pokyny k pfedloZeni, obsahu a
validaci SSCP. Pritomny slovesny Cas/sloveso ,musi“ se pouziva tam, kde je pouzit
pfitomny Cas (,shall“) v MDR; v ostatnich pfipadech se pfi interpretaci MDR pouZziva
obratu ,je tfeba/mélo by se* (,should®) nebo ,doporucuje se* (,it is recommended®).

Zkratky

CIVID identifikacni Cislo klinické zkousky vygenerované v databazi Eudamed
pro klinické zkousky provadéné v souladu se smérnicemi o
zdravotnickych prostfedcich (2) (3)

CMR karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci CS
,spole¢né specifikace” dle definice v MDR®

EU Evropska unie

Eudamed Evropska databaze zdravotnickych prostfedki

FSCA bezpeénostni napravné opatreni v terénu®

FSN bezpeénostni upozornéni pro terén’

' €1. 32 odst. 1 MDR

2 €1. 32 odst. 2 pism. f), &l. 61 odst. 11 a ¢l. 83 odst. 3 pism. d) MDR
* Bod odtivodnéni 43 MDR

* Clanek 18 MDR

> €1. 2 odst. 71 MDR

% €1. 2 odst. 68 MDR
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IFU navod k pouziti

MDR Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (1)

NB oznameny subjekt®

PMCF nasledné klinické sledovani Po uvedeni na trh®

PMS sledovani po uvedeni na trh'®

PSUR pravidelné aktualizovana zprava o bezpeénosti'’

SRN jediné registraéni &islo pro hospodarsky subjekt'?

SSCP souhrn udaju o bezpec€nosti a klinické funkci

D technicka dokumentace™

UDI-DI identifikator prostfedku v ramci jedine&né identifikace prostredku™
URL jednotna adresa zdroje (internetova adresa)

Obecné pozadavky a doporuceni k SSCP

Informace v SSCP je tfeba pfebirat vyhradné z technické dokumentace (TD)
prostfedku®. Takovymito dokumenty jsou napfiklad zpravy o validaci/ovéfeni navrhu,
zprava o fizeni rizik/soubor Fizeni rizik, zprava o klinickém hodnoceni a
zpravy o sledovani po uvedeni na trh (PMS) a nasledném klinickém sledovani po
uvedeni na trh (PMCF) a plany téchto sledovani. IFU obsahuje informace
pfebirané ze stejnych zdroju jako SSCP, avSak sam muze slouzit jako zdroj pro
SSCP, je-li to vhodné.

SSCP se v databazi Eudamed priibézné aktualizuje'®. Zatimco zprava o hodnoceni
PMCF' a pravidelné aktualizovana zprava o bezpeénosti (PSUR)'® se aktualizuji
minimalné jednou roéné'®, SSCP se pirezkoumava a aktualizuje? podle potteby,
aby se zaijistilo, ze veSkeré klinické informace a/nebo informace o bezpelnosti
uvedené v SSCP jsou vzdy spravné a uplné. Pri aktualizaci SSCP se podle potfeby
aktualizuji vS8echny casti dokumentu, tak, aby byly v souladu s aktualni verzi
prislusnych €asti TD prostfedku.

Tento pravodce uvadi minimalni obsah SSCP. Vyrobce mUlize zaradit i dal$i informace
z TD prostfedku, aby se zvysila srozumitelnost povinné uvadénych informaci, a to za
predpokladu, ze:

« toto neovlivni negativné srozumitelnost SSCP a

« nebudou pfitomny zadné prvky propagacni povahy.

7 €1. 2 odst. 69 MDR

¥ €1. 2 odst. 42 MDR

° Cast B ptilohy XIV MDR

' ¢1. 2 odst. 60 MDR

' €1. 86 MDR Pravidelné aktualizovana zprava o bezpe¢nosti
'2€¢1. 31 odst. 2 MDR

'* MDR, jak je uvedeno v p¥ilohach II a I

' €1. 2 odst. 15 a ¢lanek 27 MDR

'* Ptilohy II a IIl MDR

' ¢1. 29 odst. 4 MDR a odst. 2.14 &ast A piilohy VI MDR
'7€1. 61 odst. 11 MDR

'® €1. 86 odst. 1 MDR

1% ¢1. 86 odst. | MDR; PSUR se u prostredk® tfidy ITa aktualizuje podle potieby a minimalné jednou za dva roky
20 €1. 61 odst. 11 a ¢l. 83 odst. 3 pism. d) MDR
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SSCI321mu3|' byt objektivni a odpovidajicim zpisobem shrnovat pfiznivé i nepfiznivé
udaje“.

DalSi pokyny k obsahu SSCP jsou uvedeny v Castech 1-8 tohoto dokumentu
a v Sabloné tvofici pfilohu. Format a struktura této Sablony predstavuji doporuceni.
Zahrnuiji veskeré pozadavky MDR na obsah SSCP?, nicméné potadi bylo upraveno,
aby se zajistila pfehlednéjsi prezentace.

IFU musi zahrnovat vSe, co je nutné pro pfimé vyhledani SSCP v databazi Eudamed.
Nasledujici pozadavky se vztahuiji na IFU%,
¢ Musi byt uvedeno, ze SSCP je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych
prostfedkld (Eudamed), kde je spojen se zakladnim (Basic) UDI-DI.
« Meéla by se uvést URL vefejnych webovych stranek Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
« Je tfeba uvést hodnotu zakladniho UDI-DI. Pfipadné Ize uvést jina metadata
za predpokladu, ze je lze pouzit k jednoznaCnému vyhledavani a
dohledani pfislusného SSCP v databazi Eudamed.

Preklady do ostatnich jazyku EU

VSichni urCeni uzivatelé a pacienti v EU nebudou nikdy rozumét jednomu jedinému
jazyku — viz evropsky pruzkum jazykovych schopnosti organizovany Evropskou
komisi (European Survey on Language Competences) (4). Aby bylo mozno spinit
pozadavek MDR, podle néjz musi byt SSCP sepsan takovym zplsobem, ktery bude
srozumitelny pro uréeného uZivatele a ptipadné pro pacienta®, je treba SSCP prelozit
do jazyku akceptovanych ¢lenskymi staty, v nichz se predpoklada prodej prostfedku.
Tento pozadavek je analogicky pozadavku platnému pro IFU%. Upozorfiujeme, Ze
Clenské staty mohou mit rizné jazykové pozadavky na IFU v zavislosti na tom, zda
jsou informace ureny pro zdravotnické pracovniky, nebo pro pacienty. Ta ¢ast SSCP,
ktera je urCena pacientim, by méla byt k dispozici ve vSech jazycich pozadovanych
pro IFU uréené pacientim v pfislusnych ¢lenskych statech.

Jestlize soucasti vybranych evropskych jazyki SSCP neni angli¢tina, je treba
poskytnout i anglicky pfeklad dokumentu. Angli€tina je nejrozSifen&jSim pouzivanym
jazykem v publikacich o Iékaiské védé a rozumi ji mnoho zdravotnickych pracovnikl z
EU. Tim, Ze bude pokazdé poskytnuta i anglicka verze SSCP, se dale zvysi dostupnost
informaci®® o prostfedcich, které jsou k dispozici na trhu v EU.

Pro kazdy jazyk by mél existovat jeden dokument SSCP. Kazdy dokument SSCP by
mél uvadét, v jakém jazyce SSCP validoval oznameny subjekt. Vyrobce by mél
prostfednictvim svého systému fizeni kvality zajistit spravnost prekladu.

1 Odst. 2 &asti A Klinické hodnoceni pfilohy XIV MDR
2 ¢1. 32 odst. 2 MDR

> €1. 32 odst. 1 a odst. 23.4 pism. d) pfilohy I MDR

24 €1. 32 odst. 1 a bod odGvodnéni 43 MDR

23 Odst. 2 ptilohy II MDR, ¢l. 10 odst. 11 MDR

20 Bod odtivodnéni 43 MDR
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Relevantni informace ze SSCP pro pacienty
MDR uvadi, Ze uréenymi pfijemci informaci v SSCP jsou ,pfipadné&” i pacienti®’.
Prostfedky, u nichZz budou informace zvlasté relevantni pro pacienty, zahrnuji
nasleduijici:
« implantabilni prostfedky, pro které pacient obdrzi kartu s informacemi o
implantatu®®, a
« prostiedky tfidy Ill, které jsou ur€eny k pfimému pouZiti pacientem.

U téchto prostifedki je nutno vytvofit Cast SSCP uréenou specialné pro pacienty.

Pozn.: prostfedky uvedené v pfiloze XVI MDR a zpUsobilé k SSCP je tfeba vzdy
povazovat za relevantni z hlediska informaci pro pacienty.

U jinych prostfedkl, nez jsou prostfedky z vySe uvedenych dvou kategorii, v€etné
vesSkerych prostifedkl podle pfilohy XVI zplsobilych k SSCP, mlze vyrobce zvazit,
zda je potfeba poskytnout konkrétni informace uréené pro pacienty. Pfitom se muze
opirat o svou analyzu daného prostfedku.

Srozumitelnost

SSCP by mél vzdy obsahovat jednu ¢ast pro urCené uzivatele/zdravotnické pracovniky
a — pokud je to potfeba (viz vySe) — druhou €ast ur€enou pro pacienty. Obé Casti by
mély byt srozumitelné a poskytovat informace v patfi¢né hloubce s ohledem na riznou
troveri znalosti zdravotnickych pracovnik( a pacientti®®.

Dals$i pokyny jsou uvedeny v odkazech (5) a (6) tohoto privodce. Nelze
predpokladat, Zze by pacient disponoval jakymkoliv formalnim vzdélanim v oblasti
lékarstvi Ci dfive nabytymi znalostmi Iékafské terminologie ani znalostmi o klinickém
vyzkumu. Srozumitelnost textu SSCP uréeného pro pacienty se doporucuje posoudit
napf. testem danym laikim. Vyrobce mlze pouzit metodu, kterou bude povazovat za
adekvatni pro test srozumitelnosti, aby se ujistil, Ze text SSCP je pro pacienty
srozumitelny ™.

Lékarskou terminologii vztahujici se ke zdravotnickému prostiedku a klinickym
souvislostem je tfeba pouzivat konzistentné v celé ¢asti SSCP urené zdravotnickym
pracovnikam.

Stylisticka doporuceni

SSCP je tfeba prezentovat a strukturovat jednoznacné.

BézZné by se nemély pouzivat zkratky ani akronyma; pokud se presto pouziji, je tfeba,
aby v textu zkratka nebo akronymum nasledovaly za celym souslovim, které maiji
nahradit. Poté |ze zkratku €i akronymum pouzivat v celé zbyvajici ¢asti dokumentu.

27 ¢1. 32 odst. 1 MDR

8 €lanek 18 MDR

2 (1. 32 odst. 1 a bod odGvodnéni 43 MDR
30 ¢1. 32 odst. 1, ¢&. 2 odst. 38 MDR
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Lékarské terminy v Castech urCenych pro pacienty je tfeba jednoduchym zplsobem
vysvétlit. Konzistentnost je tfeba zajistit nasledovné: nejprve se uvede laicky termin
s popisem a ihned za nim bude v zavorce nasledovat odborny Iékarsky termin. Poté Ize
v Casti ur€ené pro pacienty individualné pouzivat laicky nebo odborny Iékafsky termin
(upFednostni se laicky termin).

Text uréeny pro pacienty/neodbornou verejnost a text ur€eny pro uzivatele/zdravotnické
pracovniky se doporuCuje zafadit do dvou samostatnych casti SSCP, které budou
oddéleny ,koncem stranky“. Takto se zvySi jejich pfehlednost a usnadni se samostatny
tisk jednotlivych €asti. Viz Sablona v pfiloze tohoto dokumentu.

SSCP by mél byt vyhotoven v takovém fontu a v takové velikosti pisma, které
umoznuji dobrou Citelnost. Vzhledem k tomu, Ze SSCP je uren ke zvefejnéni, musi byt
ve formatu Citelném pro kazdého (ktery vSak nelze upravovat), bez potfeby licence. Proto
by mél byt soubor SSCP nahrany do databaze Eudamed ve formatu PDF. Po stazeni by
mélo byt mozno soubor PDF vytisknout a prohledavat pomoci funkce vyhledavani
Vv programu pouzivaném pro prohlizeni souboru, jako je napf. Adobe Reader.

Validace a nahrani SSCP

Validace pivodniho SSCP oznamenym subjektem

Poté, kdy oznameny subjekt usoudi, Ze koncept SSCP obsahuje vSechny
pozadované prvky,®' a tyto jsou spravné prezentovany a odpovidaji nejnovéjsi verzi
pfislusnych dokumentl v TD, povazuje se SSCP za validovany oznamenym subjektem.

V pfipadé, Ze posouzeni shody probiha podle pfilohy X a XI MDR a ucastni se jej dva
oznamené subjekty, validuje SSCP ten oznameny subjekt, ktery posuzuje TD podle
prilohy X.

Validace SSCP oznamenym subjektem se vztahuje pouze na jeden z jazykd
akceptovanych oznamenym subjektem a dohodnutych s vyrobcem. Vyrobce by mél v
historii revizi kazdého dokumentu SSCP uvést, v jakém jazyce byl SSCP oznadmenym
subjektem validovan.

Nacasovani validace SSCP muze zaviset na tfidé prostfedku a zplsobech posouzeni
shody:

« U prostiedku tfidy Il a u implantabilnich prostfedkl tfidy Ilb, s vyjimkou Sicich
materialll a svorek apod.*?, se validace uskuteéni v dobé&, kdy je oznamenému
subjektu podilejicimu se na posouzeni shody v ramci dokumentace k Zadosti
predlozen koncept SSCP**, a to pred vydanim certifikatu.

« U implantabilnich prostfedku tfidy Ila a nékterych implantabilnich prostfedku tfidy
llb, jako jsou S$ici materidly a svorky apod.**, se oznamenému subjektu
podilejicimu se na posouzeni shody vramci dokumentace k Zadosti predlozi
koncept SSCP.

31 E1. 32 odst. 2, €. 61 odst. 11 a &l. 83 odst. 3 pism. d) MDR
32 ¢1. 52 odst. 4, 2. pododstavec MDR

33 ¢1. 32 odst. 1 MDR

# €1. 52 odst. 4, 2. pododstavec MDR
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Oznameny subjekt validuje tento koncept SSCP*.

V pfipadé, kdy se dany certifikat vztahuje na nékolik prostfedkd, bude
v pribéhu prvniho posouzeni shody pfed vydanim certifikatu validovan alespon
jeden koncept SSCP proti pfisluSnym dokumentam v TD.

Ty koncepty SSCP, které nebudou validovany v ramci prvniho posouzeni
shody, se validuji proti pfisluSnym dokumentim v TD alespori jednou za dobu
platnosti certifikatu.

Validace aktualizaci SSCP v mezidobi mezi certifikaénimi aktivitami

Vyrobce je povinen zajistit, Ze SSCP bude neustale aktualni; dalSi podrobnosti
jsou uvedeny v ¢asti ,Obecné pozadavky a doporu€eni k SSCP* tohoto pruvodce.
Vyrobce rovnéz pfipravuje pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti (PSUR),
ktera zahrnuje udaje shromazdéné podle planu sledovani po uvedeni na trh, popis
veskerych pfijatych preventivnich a napravnych opatfeni, zavéry ze stanoveni pfinosu
a rizik a hlavni zjisténi PMCF°.

Jestlize PSUR obsahuje informace, vzhledem k nimijsou;'akékoliv informace v SSCP
nespravné nebo nelplné, je nutno SSCP aktualizovat tak,>” aby odpovidal informacim
z nejnovéjsSi PSUR.

Vyrobce predklada PSUR oznamenému subjektu minimalné jednou ro¢né, nebo u
implantabilnich prostfedk tidy 1a*® alespori jednou za dva roky>°.
Jestlize byl SSCP aktualizovan novymi/upravenymi informacemi, s vyjimkou striktné
editorskych zasah, je tfeba, aby vyrobce predlozil SSCP oznamenému subjektu
spole¢né s pozadovanou PSUR.
« Pokud byl SSCP jiz dfive validovan, je tfeba, aby oznameny subjekt validoval
aktualizovany SSCP proti pfedloZené a vyhodnocené PSUR. Oznameny subjekt
i vyrobce by se méli vynasnazit, aby doba validace byla kratka, a byl tak splnén
pozadavek MDR na aktualizaci SSCP pfinejmensim jednou ro¢né, pokud je tak
pozadovano™®.
« Pokud SSCP validovan doposud nebyl*’, miize oznameny subjekt validaci
pozastavit do doby planované validace proti relevantnim dokumentim v TD
v pribéhu platnosti certifikatu.

Oznameny subjekt kromé toho v ramci svych aktivit dohledu ovéfuje, ze vyrobce
fadné aktualizoval SSCP. Oznameny subjekt by mél zohlednit své posouzeni planu
PMS a PSUR, plan PMCF a jeho hodnotici zpravu a/nebo dalsi pfipadné informace.

% €1. 32 odst. | MDR
% €1. 86 odst. | MDR
7 €1. 29 odst. 4 a &ast A odst. 2.14 piilohy VI a ¢l. 61 odst. 11 a ¢l. 83 odst. 3 pism. d) MDR
¥V této souvislosti se vztahuje na implantabilni prostfedky uréené k umisténi do zubd, odst. 5.4. pravidlo 8
Pgﬁ'vlohy VIII MDR
Cl. 86 odst. 1 MDR
“0€l. 61 odst. 11 MDR
*! Mize se vztahovat pouze na implantabilni prostfedky t¥idy Ila a nékteré implantabilni prostfedky tidy IIb, jako
jsou Sici materialy, svorky apod. uvedené v ¢l. 52 odst. 4, 2. pododstavei MDR
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Validace SSCP v dobé prodlouzeni platnosti certifikatu
Spolec¢né s kazdou Zadosti o prodlouzeni platnosti certifikatu by vyrobce mél:

V pripadé prostfedku tfidy Il a implantabilnich prostfedku tfidy [Ib kromé Sicich
materialt a svorek apod.*? predloZit koncept SSCP, ktery byl aktualizovan
v poslednich 12 mésicich, bez ohledu na to, zda existuji nové udaje nebo zavéry.
V pfipadé implantabilnich prostfedku tfidy Ila a implantabilnich prostfedku tfidy
b, jako jsou $ici materidly a svorky apod.*, potvrdit, 26 SSCP ulozeny v
databazi Eudamed je v souladu s aktualni verzi TD, nebo, pokud je to potfeba,
predlozit aktualizovany SSCP.

V dobé& obnoveni platnosti certifikatu by se validace dokumenti SSCP méla fidit
stejnymi principy jako pfi plvodni certifikaci.

Nahrani SSCP do databaze Eudamed

SSCP nahrava do databaze Eudamed oznameny subjekt**, coz je jedina osoba, ktera
muze spravovat SSCP v databazi Eudamed. Lhuty pro nahrani dokumentt SSCP do
databaze Eudamed:

Oznameny subjekt nahraje SSCP validovany v souvislosti s prvnim
posouzenim shody v dobé&, kdy nahrava vydany certifikat.

V pfipadé implantabilnich prostfedku tfidy Ila a implantabilnich prostfedka tfidy
lIb, jako jsou Sici materialy a svorky apod.*®, nahraje oznameny subjekt SSCP
vSech prostfedkl, na néz se vydany certifikat vztahuje, v dobé, kdy nahrava
vydany certifikat, a to i tehdy, pokud nékteré SSCP nebyly zatim validovany a
maiji byt validovany v prabéhu platnosti certifikatu.

V historii revizi v dokumentu SSCP vyrobce uvede, zda danou revizi validoval
oznameny subjekt. Informace o tom, zda byl dokument SSCP validovan
oznamenym subjektem, je duleZita a pro vefejnost by méla byt transparentni“®.
Viz pfiklad historie revizi v ¢asti 9 a v Sabloné uvedené v pfiloze tohoto
pruvodce.

Oznameny subjekt nahraje SSCP, kdykoliv byl tento validovan proti
relevantnim dokumentim v TD, a tato aktualné validovana revize tedy
nahradila SSCP nahrany v dobé prvni certifikace.

Vyrobce odpovida za preklady SSCP do dalsich jazykda*’ poté, kdy oznameny
subjekt nahraje ,kmenovy“ SSCP.

Pokud je ,kmenovy“ SSCP v jiném jazyce nez v angli¢ting, je tfeba, aby
vyrobce poskytnul pfeklad do angli¢tiny v dobé 90 dni od nahrani ,kmenového*
SSCP. Oznameny subjekt by mél anglicky preklad nahrat do 15 dni od jeho
obdrzeni od vyrobce.

Vyrobce rozhoduje o tom, kdy prelozi puvodni ,kmenovy“ SSCP do ostatnich
jazyka Clenskych statl, v zavislosti na tom, kdy/zda planuje vyrobek uvést na
dany trh.

2 €1. 52 odst. 4, 2. pododstavec MDR

# €1. 52 odst. 4, 2. pododstavec MDR

“ 1. 32 odst. 1 MDR

* €1. 52 odst. 4, 2. pododstavec MDR

* Bod odtivodnéni 43 MDR

' Viz str. 4 tohoto pravodce, Preklady do ostatnich jazykd EU; vyrobce by mél zajistit spravnost prekladd
prostrednictvim svého systému fizeni kvality.
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Oznameny subjekt nevaliduje prelozené dokumenty SSCP. Do databaze
Eudamed by je mél nahrat do 15 dni od jejich pfijeti.

Vyrobce ovéfi, ze SSCP a vesSkeré preklady potfebné pro jednotlivé Clenskeé staty
byly nahrany do databaze Eudamed pfed uvedenim prostfedku na dany trh?®,

« Pokud oznameny subjekt pfijme aktualizovany dokument SSCP spolecné se
PSUR, mél by aktualizovany dokument SSCP nahrat do 15 dni od validace
nebo do 15 dni od data, kdy se validace povaZzuje za odloZenou*® do doby
validace proti relevantnim dokumentiim v TD planované v prabéhu platnosti
certifikatu.

« V dobé obnoveni platnosti certifikatu oznameny subjekt nahraje veSkeré
aktualizované SSCP vsech prostfedku, na néz se obnoveny certifikat vztahuje,
a to souCasné s nahranim obnoveného certifikatu. Oznameny subjekt by mél
zajistit, Ze v historii revizi bude vyznaceno, zda tyto byly oznamenym subjektem
validovany, nebo nikoliv.

« Vyrobce by mél oznamenému subjektu poskytnout aktualizované preklady do
90 dni od nahrani ,kmenového“ SSCP. Oznameny subjekt by mél tyto preklady
nahrat do 15 dni od jejich obdrZeni od vyrobce.

Pokyny k jednotlivym pozadovanym ¢astem dokumentu SSCP

1. Identifikace prostredku a vyrobce, véetné zakladniho UDI-DI a jediného
registracniho c¢isla, pokud jiz bylo vydano

V prvni ¢asti SSCP se identifikuje prostfedek a vyrobce a zarover by zde mély
byt obsazeny nékteré obecné informace vztahujici se k prostfedku:

1.1. Obchodni nazev prostfedku (to zahrnuje vSechny obchodni nazvy, pod nimiz
je prostfedek uvadén na trh v riznych &lenskych statech)

Nazev a adresa vyrobce

SRN (jediné registraéni Cislo) vyrobce

Zakladni UDI-DI

Nomenklaturni popis/text zdravotnického prostredku

Ttida prostredku®’

Rok vydani prvniho certifikatu (CE) pro dany prostfedek

Zplnomocnény zastupce, pfichazi-li v uvahu; nazev a SRN

Nazev oznameného subjektu (oznameny subjekt, ktery bude validovat
SSCP) a jeho jediné identifikacni &islo®

[ N N U N N (S - N
CoNDOA®WN

8 €1. 29 odst. 4 a odst. 2.14 dilu 2 &asti A p¥ilohy VI MDR

* Muze se vztahovat pouze na implantabilni prostfedky t¥idy Ila a nékteré implantabilni prostfedky tFidy IIb uvedené
v €l. 52 odst. 4, 2. pododstavei MDR

% ¢1. 26 MDR

*! Pfiloha VIII MDR

%2 €1. 43 odst. | MDR
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2. Urcéeny ucel prostredku a veskeré indikace, kontraindikace a cilové populace

2.1.PopiSe se urCeny ucel prostredku.

2.2.Popisi se indikace. To zahrne stadia a/nebo zavaznosti patologii, specificky
zdravotni stav a specifické anatomické umisténi, pfipadné potvrzeni, ze
nejsou kontraindikovana zadna anatomicka umisténi. Uvede se cilova
populace nebo cilové populace, napf. zda je prostfedek urCen pro dospélé
a/nebo déti a/nebo kojence/novorozence.

2.3.Zahrnou se veskeré kontraindikace nebo omezeni pfi pouzivani nebo
omezeni prostfedku.

Informace lIze prebirat z IFU nebo ze zpravy o klinickém hodnoceni.

3. Popis prostiredku, véetné odkazu na predchozi generaci ¢i generace nebo
varianty, pokud existuji, a popis rozdili, jakoz i pfipadny popis veskerého
prislusenstvi, dalSich prostredki a vyrobku urcenych k pouZiti v kombinaci
s prostredkem

3.1.Uvede se popis prostfedku, v€etné principu jeho fungovani a zpisobu nebo
zpUsobuU ucinku. Je tfeba zahrnout i charakteristiku navrhu, jako napf. klicové
funkeni prvky a veskeré materialy nebo latky pfichazejici do styku s tkanémi
pacienta. Zahrnou se informace o tom, zda je prostfedek urCen
k jednorazovému pouziti, a jaky je zpusob jeho sterilizace. U vstiebatelnych
implantatl je tfeba uvést profil zachovani stability, v€etné doby do ztraty
stability a doby vstrebani.
Lze pfipojit obrazek nebo vykres doplnény textovymi popisy.

Je tfeba uvést informace o slozkach, tak, jak se vyzaduji v IFU®?, jestlize je

soucasti prostfedku

« |écCiva latka (vCetné derivatu lidské krve nebo plazmy), nebo

« tkan ¢i tkané nebo buriky lidského nebo zvifeciho plvodu nebo jejich
derivaty, nebo

- latky ¢i kombinace latek, které lidsky organismus vstfeba nebo které se
v ném lokalné rozptyli, nebo

« materialy zacClenéné do prostfedku, které obsahuji karcinogenni a
mutagenni latky nebo latky toxické pro reprodukci Ci latky narusujici Cinnost
Zlaz s vnitfni sekreci nebo se z nich skladaji, nebo

« materialy, které by mohly zpusobit senzibilizaci €i alergickou reakci pacienta
nebo uzivatele.

V databazi Eudamed je SSCP spojen s jednim jedine¢nym zakladnim UDI-DI.
VeSkeré UDI-Dl/prostfedky pojici se s timto zakladnim UDI-DI budou

> Odst. 23.2 pism.) ar), a odst. 23.4 pism. s) Pilohy I MDR
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zobrazeny jako UDI-Dl/prostfedky maijici tentyz SSCP (UDI-Dl/prostfedek musi
byt vZdy spojen s jednim a pouze jedinym zakladnim UDI-DI).

Jestlize je prostfedek systémem nékolika komponent/prostiedkl, mél by mit
kazdy prostfedek v systému zakladni UDI-DI, ale rovnéz jedno zakladni UDI-
DI oznacujici systém. Do €asti 1.4 Sablony se uvede pravé toto zakladni UDI-
DI systému, a to se bude pojit se SSCP v databazi Eudamed. Systém
prostfedkl a veskera zakladni UDI-DI zafazenych prostfedku je tfeba popsat
v Casti 3.1.

Popis prostiedku v SSCP tedy zahrne veSkeré prostifedky/systém prostfedku
pojici se s timtéz zakladnim UDI-DI. Popis prostfedkui/systému prostfedkd by
mél byt komplexni a Ize jej pfedlozit riznymi zpusoby, tak, aby bylo mozno
zahrnout  pfipadné  konfigurace/kombinace/rizné  velikosti/specifikace
veskerych softwarovych verzi, jez mohou souviset s bezpecnosti a/nebo
ucinnosti, a data jejich vydani apod.

Popis by mél zahrnovat rovnéz veskera Cisla modell nebo podobna oznaceni
pouzivana pro identifikaci prostfedki/systému prostredku.

3.2.Uvede se odkaz na pfipadné pfedchozi generace nebo varianty. To se
vztahuje jak na zmény/varianty samotného prostredku (stejné zakladni UDI-DI),
tak na pfedchozi generace nebo varianty s jinymi zakladnimi UDI-DI, jsou-li
dostupné. Uvede se popis rozdili, pficemz se zdlrazni dlivody dané
zmény; napfiklad zmény v ur€enych klinickych pfinosech, zmény s cilem
snizit identifikovana klinicka rizika nebo zmény z vyrobnich divodu atd.

3.3.Pokud existuje néjaké prislusenstvi,® které samo o sobé& nepredstavuje
prostfedek, ale je vyrobcem ureno k pouziti v kombinaci s prostfedkem,
popiSe se nebo se uvede v seznamu. Seznam pfislusenstvi by mél zahrnovat
veskera pfisluSenstvi potfebna pro bezpecné a spravné pouzivani prostiedku.

3.4. Existuji-li jakékoliv dalSi prostfedky a vyrobky uréené k pouZiti v kombinaci
s prostfedkem, popiSi se nebo se uvedou v seznamu. Generické chirurgické
vybaveni a/nebo jiné generické prostfedky vSak neni tfeba uvadét.

V té Casti SSCP, ktera je urCena pro pacienty, Ize ¢ast 3 omezit na dany prostfedek
nebo dané prostfedky (zakladni UDI-DI) se zahrnutim relevantniho a nezbytného
pfisluSenstvi z hlediska pacienta; viz navrzené nadpisy v €asti 3 v Sabloné uvedené
v priloze.

4. Informace o pripadnych zbytkovych rizicich a pripadnych nezadoucich
ucincich, vystrahach a preventivnich opatrenich

54 Cl. 2 odst. 2 MDR

4.1.Zbytkova rizika a nezadouci ucinky
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Tato &ast priivodce a $ablony SSCP se zaméfuje na ostatni zbytkova rizika,” nez
jsou kontraindikace, omezeni, vystrahy a preventivni opatfeni, o nichz pojednava
Cast2.3a4.2.

Popis zbytkovych rizik a nezadoucich u€inkt

Riziko je v MDR® definovano jako kombinace pravdépodobnosti toho, ze dojde k
Ujmé, a zavaznosti takové Gjmy. Ujma je definovana normou ISO 14971:2012°" jako
fyzicka ujma nebo Skoda na zdravi u osob, nebo Skoda na majetku nebo Zivotnim
prostfedi. Pojem ,riziko“ se tedy vztahuje na klinickou i neklinickou ujmu.

Pojem ,zbytkové riziko* je v normé ISO 14971:2012°® definovano jako ,riziko, které
zustava po provedeni opatreni ke kontrole rizika“.

MDR stanovi pozadavek, aby IFU obsahoval informace o veskerych zbytkovych
rizicich a veskerych nezadoucich vedlej$ich ugincich®, tj. bez vylougeni jakéhokoliv
druhu nezadouciho rizika nebo nezadouciho vedlejsiho uc€inku. SSCP by mél
obsahovat informace minimalné o stejnych zbytkovych rizicich a nezadoucich
vedlejSich ucincich, jaké jsou uvedeny v IFU.

Pro Gcely SSCP Ize nezadouci uginek® chapat jako jakykoliv nezadouci vedlejsi
ucinek souvisejici s prostfedkem, ktery postihne pacienta a/nebo ktery lze u
pacienta diagnostikovat a/nebo méfit.

Aby byl SSCP jasny, Ize nezadouci vedlejsi ucinky vysvétlit pfipadné jinymi pojmy,
tak, aby byly uvedeny vesSkeré nezadouci vedlejSi ucinky souvisejici s danym
prostfedkem. Na popis vedlejSich ucinkl a rizik se maze vztahovat terminologie
specificka pro dany prostfedek v normach ISO pro konkrétni prostfedky nebo ve
védecke literatufe, jejiz pouziti je dulezité, nebot umoznuje srovnani klinickych
udaja.

Napfiklad nékteré piihody oznacované v MDR pojmy ,nepfizniva udalost‘®’,
,nezadouci vedlej$i udinky“ nebo ,nezadouci pfihody“®?>, mohou byt ve védecké
literatufe oznaceny pouze jako ,nezadouci pfihody®.

Do SSCP Ize zahrnout jakoukoliv dalSi diskusi o rizicich, pokud je to potfebné pro
zajisténi jasnosti a srozumitelnosti.

Kvantitativni udaje
Definice rizika®® zahrnuje pravdépodobnost toho, Ze dojde k Ujmé. Z tohoto diivodu
budou informace o rizicich obsazené v SSCP zahrnovat rovnéz kvantifikace.

53 Odst. 23.1 pism. g) ptilohy I MDR
6 ¢1. 2 odst. 23 MDR

57
58
59
60
6

EN ISO 14971:2012 Medical devices — Application of risk management to medical devices, cast 2.2
EN ISO 14971:2012 Medical devices — Application of risk management to medical devices, ¢ast 2.15

Odst. 23.4 pism. g) piilohy | MDR
Cl. 32 odst. 2 pism. h) MDR
Cl. 2 odst. 57 MDR

62 ¢1. 2 odst. 64 MDR
83 ¢1. 2 odst. 23 MDR
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Tyto informace Ize pfevzit ze zpravy o klinickém hodnoceni, kde je k dispozici
aktualizovany prezkum kvalitativnich a kvantitativnich aspektd klinické
bezpecnosti, a to s jednoznacnym odkazem na stanoveni zbytkovych rizik a
vedlejsich uginka®.

V SSCP je dale tfeba ujasnit, zda se kvantitativni udaje o vedlejSich ucincich
nebo zbytkovych rizicich vztahuji ke Kklinickym udajom, jez byly ziskany
proaktivné, napf. pomoci strukturované prospektivni studie nasledného sledovani
samotného prostfedku, nebo zda oCekavané etnosti® vychazeji ze systematicke
reSerSe odborné literatury. V SSCP je tfeba uveést, zda se jako jeden zdroj pro
odhady kvantitativnich udaju o vedlejSich ucincich nebo zbytkovych rizicich
pouzivaji udaje ze spontanné hlasenych nezadoucich pfihod nebo zavaznych
nezadoucich piihod®; v takovém pFipadé je tfeba zohlednit vyznamné niz&i miru
hlasenych pfihod, nez je skutecny vyskyt pfihod.

Uvedené kvantitativni udaje by mély zahrnout i asové souvztaZnosti, napfr.
v prubéhu péti nebo deseti let od implantace, nebo nepfiznivé udalosti na 100
pacientorokll u implantabilnich prostfedkll s konstantnim rizikem apod.
Kvantitativni udaje a vztah k €asu je tfeba vzdy uvadét dohromady.

Pouzitim tabulkovych vyctl vedlejSich ucinku a zbytkovych rizik s kvantitativnimi
udaji a Casovymi souvztaznostmi Ize zvysSit srozumitelnost.

V Casti SSCP, ktera je urCena pro pacienty, je tfeba zbytkova rizika a vedlejsi
ucinky vysvétlit a kvantifikovat takovym zplsobem, jemuz pacienti a neodborna
verejnost porozumi. Soucasti by mélo byt i prohlaseni o tom, jak jsou potencialni
rizika kontrolovana nebo fizena, jakoz i vysvétleni toho, jak postupovat, bude-li
pacient pfesvédc€en, Ze se u néj vyskytuji vedlejSi ucinky souvisejici s prostfedkem
nebo jeho pouzivanim. Viz pfiklad uvedeny v Sabloné v pfiloze.

4.2.Je tfeba uvést veSkera varovani a preventivni opatfeni tykajici se prostfedku
Nicméné varovani a bezpec€nosti opatfeni, ktera se vztahuji vyhradné napf.
k instalaci/pfipravé prostfedku nebo ke specialnim procesnim krokum, lze
diskutovat v SSCP na obecné urovni, pokud se uvede odkaz (URL) na IFU na
webovych strankach vyrobce.

Vzdy se uvedou vesSkera varovani, preventivni opatfeni nebo opatfeni, ktera ma
prijmout pacient nebo zdravotnicky pracovnik s ohledem na vzajemné plsobeni
s realné predvidatelnymi vnéjSimi vlivy, Iékarskymi vySetfenimi nebo podminkami
okolniho prostfedi.

Je-li zapotiebi konkrétni klinické nasledné sledovani a toto je uvedeno v IFU, je
tuto informaci tfeba zahrnout i do SSCP.

" Odst. 1 ¢asti A Klinické hodnoceni prilohy XIV MDR
65 1. 88 odst. 1 MDR
6 1. 2 odst. 64 a 65 MDR
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4.3. Je tfeba popsat i ostatni relevantni aspekty bezpecCnosti. Jestlize byl
prostfedek predmétem jakéhokoliv bezpecnostniho napravného opatfeni v
terénu (FSCA, vCetné FSN), je tfeba zahrnout i datum FSCA a souhrn
souvisejicich okolnosti a vesSkerych pfijatych opatfeni.

5. Souhrn klinického hodnoceni podle prilohy XIV a pfislusné informace o
nasledném klinickém sledovani po uvedeni na trh

Tato ¢ast 5 se zaméfuje na obsah urCeny pro uZivatele/zdravotnické pracovniky.

Cilem této éésti;’e shrnout pfehlednym zplasobem vysledky klinického hodnoceni a
klinické udaje,®” které tvofi klinické dikazy®® pro ovéfeni shody s pfislu§nymi
obecnymi pozadavky na bezpeénost a Uginnost®®, hodnoceni nezadoucich
vedlej$ich udinku a pfijatelnost poméru pfinost a rizik .

Tvori jej objektivni a vyvazeny souhrn vysledkt klinického hodnoceni” véech
dostupnych klinickych udaju souvisejicich s danym prostfedkem, bez ohledu na
to, zda jsou pfiznivé, nepfiznivé a/nebo nejednoznacné.

V pfiloze k tomuto dokumentu najdete navrhy nadpisu pro tuto ¢ast.

5.1.SSCP by mél obsahovat prohlaSeni o tom, zda byla u zdravotnického
prostfedku posouzena shoda a zda ji oznameny subjekt potvrdil na zakladé
rovnocennosti. Pokud se uplatnila rovnocennost, je tfeba jmenovité uvést
prostfedek nebo prostfedky, u nichZ byla rovnocennost prokazana, a jejich
zakladni UDI-DI, pokud je k dispozici, spoleCné s nazvem Ci nazvy jejich
vyrobce (vyrobcl).

SSCP by mél rovnéz obsahovat prohlaseni o tom, zda je v databazi Eudamed
k dispozici SSCP rovnocenného prostiedku. Neni-li v databazi Eudamed k
dispozici, mél by SSCP zahrnout pfehled klinickych udaji souvisejicich
s rovnocennym prostfedkem, sestaveny v souladu s doporucenimi uvedenymi
v této Casti 5, sjednoznaCnou poznamkou vysvétlujici, Ze se tento souhrn
vztahuje k rovhocennému prostfedku. Z prehledu by mélo byt zfejmée, z eho
vychazely klinické dlikazy rovnocenného prostfedku: zda se jednalo o klinické
zkousky samotného rovnocenného prostfedku, nebo zda se pouzily néjaké jiné
Udaje, a v takovém pfipadé je tfeba uvést zdroje, z nichz byly tyto udaje
Cerpany. Zaradi se rovnéz souhrn toho, jak byla potvrzena dlouhodoba
bezpecfnost a uc€innost rovnocenného prostredku.

5.2.Je tfeba shrnout v8echny klinické zkousky daného prostiedku, které se
uskute€nily do doby certifikace CE. Doporucuje se zachovat prehledny

7€1. 61 odst. 11 a €1 2 odst. 48 MDR

68 €1. 2 odst. 51 MDR

% Pfiloha I MDR

0 €1. 61 odst. 1 a odst. 1 &sti A prilohy XIV MDR
' Odst. 2 &asti A prilohy XIV MDR
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format, v némz se seskupi informace z jednotlivych studii. Shrnuti kazdé
klinické zkouSky by mélo zahrnovat nasledujici informace (jedna se o
nevycerpavajici seznam):

Identifikace zkouSky/studie: provadi-li se podle smérnic o zdravotnickych
prostfedcich nebo MDR, uvede se CIV ID nebo jediné identifikacni Cislo.
Pokud je v databazi Eudamed k dispozici zprava o klinické zkousce, doplni
se referenéni Udaje’. U ostatnich studii je tfeba uvést nazev studie a
jednoznacny odkaz na databazi klinickych hodnoceni nebo publikaci, kde
Ize nalézt podrobné Udaje o dané studii (7). V pfipadé, Ze klinicka
zkouSka/studie probihala mimo uzemi EU, uvedou se zemé, kde se
provadéla.

Totoznost prostfedku, v€éetné veskerych Cisel modell/verzi

UrCeny ucel prostfedku ve zkousce

Cile studie

Koncepce studie: randomizovana kontrolovana zkouska, jina pivotni
zkouska, kratkodoba studie proveditelnosti, jina studie; a délka nasledného
sledovani

Hlavni a vedlejSi sledované parametry

Zarazovaci/vyfazovaci kritéria pro vybér subjektl

Pocet zarazenych subjektl, v€etné ruznych |éCebnych ramen, pokud
pfichazi v uvahu

Populace studie: hlavni vstupni charakteristika jednotlivych zkoumanych
skupin, v€etné pohlavi a véku zafazenych subjektl

Souhrn metod studie

Souhrn vysledkt: veskeré klinické prinosy’, veskeré nezadouci vedlejsi
ucinky nebo nepfiznivé udalosti a jejich cetnost v chronologickeé
souvztaznosti, veSkeré vysledky tykajici se dlouhodobych pfinost nebo
rizik, napf. zivotnost implantatu po 5 a 10 letech a/nebo kumulativni
zkuSenosti v pacientorocich. Je tfeba uvést procento dokonceni
nasledného sledovani. Doplite poznamku, zda studie stale probiha ve fazi
dlouhodobého nasledného sledovani.

VesSkera omezeni studie, jako je vysoké procento subjektd, které nebylo
mozno nadale nasledné sledovat, nebo pfipadné faktory zkresleni, jez by
mohly zpochybnit vysledky.

Jakykoliv nedostatek prostfedku a jakékoliv nahrady prostfedku
v souvislosti s bezpe€nosti a/nebo ucinnosti v prabéhu studie.

5.3.Je-li k dispozici souhrn ostatnich klinickych udaju a hlavnich zjisténi
vztahujicich se k samotnému prostrfedku, zafadi se také.
Jeho zdrojem” muze byt naptiklad:

Systematicka reSerSe odborné literatury s vyhledanim c¢lankd o pouziti
daného prostiedku. Je tfeba uvést odkazy na tyto ¢lanky. Pokud je odkaz(
mnoho, Ize na konec dokumentu SSCP doplnit bibliografii.

Klinicky vyznamné informace vychazejici z klinickych udaji ziskanych
z provadéni vyrobcovych plani PMCF a PMS, jako napfiklad:

2 €. 77 odst. 7 MDR
3 Cast 35 a 36 Helsinské deklarace WMA; bod oddivodnéni 64 MDR
7 €1. 2 odst. 53 MDR
7 €1. 2 odst. 48 MDR
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~ Uskute&né&né zkousky v ramci PMCF®; k jednotlivym studiim se zafadi
informace uvedené v €asti 5.2 tohoto pruvodce.

- Nova nebo zménéna pravdépodobnost vyskytu nezadoucich vedlejSich
ucinkd nebo vyznamné zvySeni Cetnosti nebo zavaznosti pfihod nebo
jakékoliv identifikované trendy77, pfipadné veskera dalSi hlavni zjisténi
ze zpravy o hodnoceni PMCF nebo PSUR"®.

« Analyza Klinickych udaju z registri zdravotnickych prostfedku. Je tfeba
upozornit na veSkera znama omezeni, jako je napf. nedokoncené nasledné
sledovani.

5.4.Je tfeba uvést celkové shrnuti klinické funkce™ a bezpeCnosti a to, ze je
podloZeno klinickymi diikazy®® vychazejicimi z klinickych Gdaji a vysledku
klinickych hodnoceni tykajicich se daného prostfedku. Do obecného shrnuti
se doporucuje zaradit nasledujici:

+ Kilinicka funkce bézné vede ke klinickym pfinosim pro pacienta. Popiste
zdokumentované klinické ptinosy®’ pro pacienty s relevantnimi a
specifikovanymi meéfitky klinickych vysledkd a UspéSnost dosazeni
méfenych vysledkld. Tento popis je tfeba uvést u vSech klinickych tvrzeni,
ktera vyrobce uvadi v IFU a ve veSkerych informacnich, marketingovych
nebo propagacnich materialech, které distribuuje. U nevstfebatelnych
implantatd je tfeba uvést i informaci o oCekavané Zivotnosti prostfedku,
vcetné zivotnosti implantatu.

« Posouzeni pfinosu a rizik v riznych indikacich, v€etné pfijatelnosti poméru

pFinosu a rizik®. To zahrnuje souhrn vyhodnoceni nezadoucich vedlejsich
ucinka.

V ptipadé prostfedku bez uréeného Ié¢ebného Ugelu®® se pozadavkem na
prokazani klinického pfinosu rozumi pozadavek na prokazani ucinnosti
prostfedku. Souhrn klinického hodnoceni bude vychazet z relevantnich udajl
tykajicich se bezpeé&nosti a Gi¢innosti®*.

5.5.SSCP zahrne kapitolu k planovanému nebo probihajicimu PMCF,®® do niz je
tfeba zahrnout nasledujici polozky (nejedna se o vyCerpavajici seznam):

« Souhrn nejnovéjSiho schvaleného planu PMCF daného prostiedku. Sem se
zahrnou veskeré planované nebo probihajici studie (struény popis) a
pfipadné nezodpovézené otazky tykajici se pouziti prostfedku a zplsob
jejich Setreni.

76 €1. 74 odst. 1 MDR

77 €1. 88 odst. 1 a odst. 6.1 pism. b) &asti B p¥ilohy XIV MDR
8 €1. 61 odst. 11, &l. 83 odst. 3 pism. d) MDR

7 €1. 2 odst. 52 MDR

%0 €1. 61 odst. 1 a ¢l. 2 odst. 51 MDR

81 €1. 2 odst. 53 MDR

82 €1. 61 odst. 1 a odst. 1 a 8 prilohy I MDR

% Pfiloha XVI MDR

€1, 61 odst. 9 MDR

8 Cast 3 prilohy XIV MDR
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Zda byly zjistény néjaké nové komplikace, rizika nebo neocCekavané
poruchy prostfedku a jak budou nasledné sledovany.

Informace ke klinickému hodnoceni a PMCF uréené pro pacienty, v ¢asti 5
Cast SSCP ur&ena pro pacienty by méla zahrnovat struéné shrnuti, které pacientovi
umozni pochopit, z ¢eho vychazi prokazani klinické bezpecnosti a uc€innosti. Toto
shrnuti by mélo zahrnout nasledujici (jedna se o nevyc€erpavajici seznam):

Klinické souvislosti prostfedku

Popis relativni novosti prostfedku: zda ma vyrobek prokazanou historii

tykajici se bezpecnosti a ucinnosti, nebo zda jeho navrh obsahuje néjakou

nebo néjaké nové vlastnosti.

Klinické dukazy pro certifikaci CE

Popis toho, zda Kklinické dikazy vychazeji z udaju tykajicich se

rovnocenného prostiedku, z udaji shromazdénych v prdbéhu klinické

zkousky samotného prostfedku, nebo z kombinace obou. Je tfeba uvést
struéné shrnuti pfipadnych klinickych zkouSek prostfedku uréené

neodborné vefejnosti. Pokud jsou v databazi Eudamed k dispozici zpravy o

klinickych zkouskach samotného prostfedku, je tfeba toto uvést spolecné

s identifikadnimi &isly® (CIV ID nebo jediné identifika¢ni &islo). Toto shrnuti

by nemélo obsahovat zavadéjici tvrzeni tykajici se sily klinickych dukazu, a

to ani pfimo, ani formou vynechani informaci.

Bezpecénost

- Popis hodnoceni pfinosu a rizik ve vztahu k bezpec€nosti a ucinnosti
v kazdé indikaci proklamované vyrobcem, vcetné informaci o feSeni
pfipadnych problém0 v oblasti pfinosi a rizik vztahujicich se ke
konkrétnim populacim pacientu.

- Popis toho, jak vyrobce prubézné shromazduje informace o bezpecnosti
a ucinnosti, a zejména to, zda probihaji nebo jsou planovany néjaké
klinické studie (PMCF). Popis ucelu veSkerych takovych studii, napf.
potvrdit tvrzeni o bezpecnosti a ucinnosti na zakladé udaji o
rovnocennosti nebo prokazat dlouhodobou bezpecnost.

6. Mozné diagnostické Ci terapeutické alternativy

Tato Cast dokumentu SSCP by méla zahrnout prehled vztah( prostfedku
k diagnostickym nebo terapeutickym alternativam z hlediska pfinosu a rizik a
konkrétnich podminek, za kterych lze uvaZovat o daném prostfedku a o jeho
alternativach®’.

8 €1. 77 odst. 7 MDR
8 Bod od(ivodnéni 49 MDR
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Jestlize se odkazuje na ,nejnovéjsi vyvoj“, je tfeba takove tvrzeni podloZit napfiklad
odkazem na pfislusné uznavané dokumenty pokynl vytvofené odbornymi
leékafskymi spole¢nostmi nebo vzdélavacimi organy.

V Casti SSCP urcené pro pacienty by mél text zahrnout doporuc€eni, aby se pacient
ohledné jakychkoliv moznych diagnostickych €i terapeutickych alternativ poradil se
zdravotnickym pracovnikem, ktery muzZe zohlednit individualni situaci tohoto
pacienta. Viz navrzeny text v Sabloné v pfiloze.

7. Doporuceny profil a odborna priprava pro uZivatele

Popisi se zkuSenosti, vzdélani a/nebo odborna pfiprava uréenych uzivateltu®. To
zahrnuje vesSkerou konkrétni odbornou pfipravu, kterou musi uzivatel absolvovat,
nez zacCne prostfedek pouzivat, a pokracCujici odbornou pfipravu zahrnujici
pfipadné aktualni aspekty, aby byla zajisténa setrvala bezpeclnost pfi pouzivani
prostfedku.

Pokud je prostfedek uréen k pfimému pouziti pacientem, je tfeba do ¢asti SSCP
uréené pro pacienty zaradit ¢ast 7 a popsat, jaka instruktaz je nutna.

8. Odkaz na vsechny pouzité harmonizované normy a spolec¢né specifikace

Uvede se seznam veSkerych pouzitych spoleénych specifikaci (CS),
mezinarodnich norem harmonizovanych podle smérnic o zdravotnickych
prostfedcich (2)(3) a/nebo MDR a pfislusnych prejatych ¢lanki Evropského
lékopisu®.

Uvede se rok/revize pouzité CS, norma nebo Iékopisny c¢lanek spolecné
s informaci, zda byly pouzity kompletné nebo ¢aste¢né.

Rok/revize pouzité harmonizované normy nebo CS se muze v technické
dokumentaci prostfedku zménit. Aktualizace SSCP z hlediska této zmény vSak
muze pockat do doby vydani pfisti revize SSCP.

Tento seznam v Casti 8 neni tfeba zafazovat do té ¢asti SSCP, ktera je urCena
pro pacienty.

9. Historie revizi

Soucasti dokumentu SSCP by méla byt historie revizi. Jejim u€elem je uvedeni
nasledujicich informaci:

- Cislo revize SSCP

« Datum, kdy byla revize vydana

% Analogicky podle IFU, viz. odst. 23.1 pism. a) pfilohy I MDR
*€1. 8 odst. 2 MDR
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« Popis hlavnich zmén

« V jakém jazyce byl SSCP validovan oznamenym subjektem

« V pfipadé SSCP pro implantabilni prostfedky tfidy lla nebo nékteré®
implantabilni prostfedky tfidy Ilb: zda byla revize SSCP jiz validovana
oznamenym subjektem, nebo nikoliv

Viz pfiklad tabulky Historie revizi v pfiloze k tomuto privodci.

Odkazy

1.

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

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-
CS/TXT/?fromTab=ALL&from=CS&uri=CELEX%3A32017R0745

. SMERNICE RADY 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych

prostfedcich
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011

SMERNICE RADY ze dne 20. &ervna 1990 o sblizovani pravnich predpisti &lenskych
statu tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkt (90/385/EHS)
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01990L0385-20071011

The European Survey on Language Competences: measuring foreign language
student proficiency. Patricia Costa and Patricia Albergaria-Almeida / Procedia -
Social and Behavioral Sciences 191 (2015) 2369 — 2373
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S187704281502515X

Souhrny vysledku klinickych hodnoceni pro vefejnost
(Summaries of Clinical Trials Results for Laypersons)
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
10/2017 01 26 summaries of ct results for laypersons.pdf

Spole¢ny evropsky referenéni ramec pro jazyky: Jak se u€ime jazykam, jak je
vyucujeme a jak v jazycich hodnotime (Common European Framework of Reference
for Languages: Learning, Teaching, Assessment; CEFR)
https://www.coe.int/en/web/common-european-framework-reference-
languages/home

Helsinska deklarace  WMA - Etické zasady pro IékaFsky
vyzkum s ucasti lidskych bytosti
https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/Helsinska-deklarace-WWMA-
preklad-2013.pdf

(anglicky: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-
principles-for-medical-research-involving-human-subjects/)

% €1. 52 odst. 4, 2. pododstavec MDR
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Priloha: Sablona SSCP

Text, ktery je v Sabloné uveden kurzivou, pfedstavuje zméni obecnych informaci, ktera
je tfeba zaradit do dokumentu SSCP.

Upozorniujeme, zZe u vdech implantabilnich prostfedkl a vSech prostfedku tfidy Il kromé
prostfedkd vyrobenych na zakazku nebo prostfedkud, které jsou pfedmétem klinické
zkousky, bude SSCP vzdy obsahovat informace uréené uZzivatelim/zdravotnickym
pracovnikim. Tam, kde je to relevantni, se doplni druha c&ast urCena pro
pacienty/Sirokou neodbornou vefejnost. Viz dalSi doporu€eni k relevantnim informacim
SSCP pro pacienty obsazena v tomto pruvodci.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci

Ucelem tohoto Souhrnu udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je zajistit verejny
pristup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekti bezpecnosti a klinické funkce
prostredku.

SSCP neslouzi ani jako nahrada navodu k pouziti, ktery je hlavnim dokumentem uréenym
pro zajisténi bezpecného pouzivani prostredku, ani jako dokument poskytujici urcenym
uzivatelim ¢i pacientam diagnostické ci terapeutické navrhy.

Nasledujici informace jsou urceny uzZivatelum/zdravotnickym pracovnikam.

Jestlize SSCP zahrnuje ¢ast urcenou pro pacienty, Ize doplnit nasledujici vétu:
Za témito informacemi nasleduje shrnuti pro pacienty.

1. Identifikace prostfedku a obecné informace

. Obchodni nazev nebo nazvy prostfedku

. Nazev a adresa vyrobce

. Jediné registracni Cislo (SRN) vyrobce

. Zakladni UDI-DI

. Nomenklaturni popis/text zdravotnického prostfedku

. Tfida zdravotnického prostfedku

. Rok vydani prvniho certifikatu (CE) vztahujiciho se na prostfedek
. Zplnomocnény zastupce (pfichazi-li v uvahu); nazev a SRN

. Nazev oznameného subjektu (jedna se o oznameny subjekt, ktery bude
validovat SSCP) a jeho jediné identifikacni Cislo

e
1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
1.7
1.8
1.9

2. Urcené pouziti prostfedku
2.1. Urc€eny ucel
2.2. Indikace a cilové populace
2.3. Kontraindikace a/nebo omezeni
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3. Popis prostfedku
3.1. Popis prostiedku
3.2. Odkaz na pfipadné pfedchozi generace nebo varianty a popis rozdilt
3.3. Popis veskerého pfislusenstvi, které je urCeno k pouziti spolecné s prostfedkem
3.4. Popis veskerych dalSich prostfedkd a vyrobku, které jsou urCeny k pouZziti
spole¢né s prostifedkem

4. Rizika a vystrahy
4.1. Zbytkova rizika a nezadouci ucinky
4.2. Vystrahy a preventivni opatfeni
4.3. Ostatni relevantni aspekty bezpecnosti, vcetné shrnuti veSkerych
bezpecCnostnich napravnych opatfeni v terénu (FSCA, vCetné FSN), pfichazi-li
v uvahu

5. Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh

(PMCF)

5.1. Souhrn klinickych udaji vztahujicich se k rovnocennému prostfedku, pokud
pfichazi v uvahu

5.2. Souhrn klinickych udaju z provedenych Klinickych zkouSek prostfedku pred
certifikaci, pokud pfichazi v uvahu

5.3. Souhrn Klinickych udaju z dalSich zdroju, pokud pfichazi v ivahu

5.4. Celkové shrnuti klinické funkce a bezpecénosti

5.5. Probihajici nebo planované nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

6. Mozné diagnostické Ci terapeutickeé alternativy
7. Doporuceny profil a odborna pfiprava pro uzivatele
8. Odkaz na vSechny pouzité harmonizované normy a spole¢né specifikace

9. Historie revizi

Cislo Datum Popis zmény Revize validovana oznamenym
revize vydani subjektem
SSCP

[ ] Ano

Jazyk validace:
[ ] Ne (vztahuje se pouze na prostredky
tiidy lla nebo nékteré implantabilni
prostiedky tridy Ilb (¢. 52 odst. 4, 2.
pododstavec MDR), u nich oznameny
subjekt dosud SSCP nevalidoval)

[] Ano
Jazyk validace:

I:|Ne
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Jestlize se SSCP tyka prostfedku, u néjz je dulezité uvést informace pro pacienty
v neodborném jazyce srozumitelném Siroké vefejnosti, lze zarfadit nasledujici
text, po némz bude nasledovat ,konec stranky*:

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci prostredku uréeny pacientam je uveden
nize.

Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci
Revize dokumentu:
Datum vydani:

U&elem tohoto Souhrnu udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je zajistit verejny
pristup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektid bezpecnosti a klinické funkce
prostredku. Nize uvedené informace jsou urceny pacientim nebo neodborné siroké
verejnosti. Podrobnéjsi souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci prostredku, urceny
zdravotnickym pracovnikam, je uveden v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytnout obecné poradenstvi tykajici se lécby urcitého zdravotniho
problému. Budete-li mit otazky ohledné svého zdravotniho stavu nebo pouziti prostredku
ve vasi situaci, obratte se prosim na svého lékare. Tento SSCP neslouZi jako ndhrada
karty sinformacemi o implantdtu ani ndvodu k pouZiti z hlediska poskytnuti
informaci o bezpecném pouZivani prostredku.

1. Identifikace prostfedku a obecné informace
o Obchodni nazev prostfedku

Vyrobce; nazev a adresa

Zakladni UDI-DI

Rok prvni certifikace CE prostfedku

o O O

2. Urcené pouziti prostfedku
o Urceny ucel
o Indikace a ur€ené skupiny pacient(
o Kontraindikace

3. Popis prostifedku

o Popis prostfedkld a materialy/latky, které pfichazeji do styku s tkanémi pacienta
Informace o léCivych latkach obsazenych v prostiedku, pfichazi-li v ivahu
Popis toho, jak prostfedek dosahuje uréeného zplsobu u€inku
Popis pfipadného pfislusenstvi

o O O

4. Rizika a vystrahy
Budete-li se domnivat, Ze se u vds vyskytly vedlejsi ucinky souvisejici s prostredkem
nebo jeho pouzivanim, nebo pokud budete mit obavy tykajici se bezpecnosti, obratte
se na svého lékare. Tento dokument nenahrazuje potrebné konzultace s lékarem.

Jak jsou kontrolovana a fizena potencialni rizika

Zbyvaijici rizika a nezadouci u€inky

Vystrahy a preventivni opatfeni

Shrnuti veSkerych bezpecnostnich napravnych opatfeni v terénu (FSCA, vCetné
FSN), pfichazi-li v avahu

o O O O
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5. Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh
o Kilinické souvislosti prostfedku
o Klinické dukazy pro certifikaci CE
o Bezpeclnost

6. Mozné diagnosticke Ci terapeutické alternativy
Budete-li zvazovat jiné zpiasoby lécby, doporucujeme, abyste se poradil/a se svym
lekarem, ktery muze zohlednit vasi individudlni situaci.

o Obecny popis terapeutickych alternativ

7. Navrhovana instruktaz pro uzivatele
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