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Narizeni (EU) 2017/746 — pouziti
pozadavku VDR na tzv. ,legacy devices“ a
na zdravotnické prostredky uvedené na trh
do 26. kvétna 2022 podle smérnice
08/79/ES

kvéten 2022

Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky
(MDCG) zfizenou podle ¢&lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR). MDCG tvofi
zastupci vSech Clenskych statu a pfedseda ji zastupce Evropské komise.

S ohledem na skutecCnost, ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise,
nelze na néj pohlizet jako na dokument vyjadfujici oficialni postoj Evropské komise.
Zadné z postoji vyjadfenych v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné. Zavazny
vyklad prava Unie muze poskytnout pouze Soudni dvar Evropské unie.
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l. Uvod

Nafizeni (EU) 2022/112! prodluzuje platnost prechodnych ustanoveni Naftizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR), pfedevsim jeho
¢l. 110 odst. 3 z hlediska rozsahu a |hat. V navaznosti na pfistup stanoveny ve zpravé
operativni pracovni skupiny MDCG pro pfechodna ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745
0 zdravotnickych prostfedcich (MDR) zvefejnéné jako dokument MDCG 2021-
252 tento dokument poskytuje pokyny k pouzitelnosti pozadavku IVDR na tzv. ,legacy
devices* a ,staré“ prostfedky. Pfiloha obsahuje nevyc&erpavajici prfehlednou tabulku
pozadavkl IVDR, které se vztahuiji, ¢i nevztahuji na ,legacy devices".

Il. Pravni ustanoveni a terminologie

Cl. 110 odst. 3 nafizeni 2017/746 (IVDR), ve znéni nafizeni (EU) 2022/112, zni:

Odchyiné od ¢&lanku 5 tohoto nafizeni mohou byt prostfedky uvedené ve druhém a
tretim pododstavci tohoto odstavce uvadény na trh nebo do provozu az do dat
stanovenych v uvedenych pododstavcich, za predpokladu, Ze ode dne pouZitelnosti
tohoto narizeni jsou tyto prostfedky nadale v souladu se smérnici 98/79/ES, a nedoSlo
k vyznamnym zménam v konstrukci a ur¢eném ucelu téchto prostredka.

Prostfedky s certifikatem, ktery byl vydan v souladu se smérnici 98/79/ES a ktery je
platny dle odstavce 2 tohoto ¢lanku, mohou byt uvadény na trh nebo do provozu do
26. kvétna 2025.

Prostfedky, u nichZz postup posuzovani shody podle smérnice 98/79/ES nevyZadoval
zapojeni oznameného subjektu, pro néz bylo prohlaseni o shodé vypracovano pfed
26. kvetnem 2022 v souladu s uvedenou smérnici a u nichZ postup posuzovani shody
podle tohoto narizeni vyZaduje zapojeni oznameného subjektu, mohou byt uvadény
na trh nebo do provozu az do téchto dat:

€) 26. kvetna 2025, v pfipadé prostfedkd tfidy D;
(b) 26. kvetna 2026, v pfipadé prostfedkd tfidy C;
(c) 26. kvetna 2027, v pfipadé prostfedkd tfidy B;

(d) 26. kvétna 2027, v pripadé prostfedkud tridy A uvadénych na trh ve sterilnich
podminkach.

1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se méni
nafizeni (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro a odklad pouzitelnosti podminek v pfipadé prostfedkl vyrabénych a pouzivanych
v ramci zdravotnickych zafizeni.

2 MDCG 2021-25 Application of MDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the
market prior to 26. kvétna 2021 in accordance with Directives 90/385/EEC or 93/42/EEC (aplikace
pozadavki MDR na ‘legacy devices’ a prostfedky uvedené na trh pred 26. kvétnem 2021 v souladu
se smérnicemi 90/385/EHS nebo 93/42/EHS).
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Odchyilné od prvniho pododstavce tohoto odstavce se poZadavky tohoto nafizeni
tykajici se sledovani po uvedeni na trh, dozoru nad trhem, vigilance a registrace
hospodarskych subjekttu a prostredki uvedenych ve druhém a tretim pododstavci
tohoto odstavce uplatni misto odpovidajicich poZadavku smérnice 98/79/ES.

AniZ je dotcena kapitola IV a odstavec 1 tohoto clanku, oznameny subjekt, ktery vydal
certifikat podle druhého pododstavce tohoto odstavce, je nadale odpovédny za nalezZity
dozor ve vztahu ke vsem prislusnym poZadavkum tykajicim se prostfedku, k nimz vydal
certifikaty.

Terminologie pouzivana v téchto pokynech

Legacy devices podle nafizeni IVDR (dale jen ,legacy devices“) se rozumi
zdravotnické prostfedky uvedené v druhém a tfetim pododstavci €l. 110 odst. 3
IVDR, které se uvadéji na trh nebo do provozu po 26. kvétnu 2022 (tj. od data
pouzitelnosti IVDR), a to do konce prislusného pfechodného obdobi stanoveného
druhym a tfetim pododstavcem ¢l. 110 odst. 3 za predpokladu, Ze jsou spinény
podminky stanovené prvnim pododstavcem ¢l. 110 odst. 33. Tyto prostfedky mohou
byt:
a) prostredky, pro néz byl oznamenym subjektem vydan platny certifikat EC v souladu
se smérnici 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDD)
do 26. kvétna 2022; nebo

b) prostfedky, pro néz bylo vytvofeno prohlaseni o shodé do 26. kvétna 2022
v souladu s IVDD a u nichz postup posouzeni shody podle IVDR (na rozdil od
IVDD) vyzaduje u€ast oznameného subjektu.

»otarymi“ prostiredky se rozumi ty zdravotnické prostfedky, jez byly uvedeny na trh
nebo do provozu do 26. kvétna 2022 podle IVDD nebo pfislusnych narodnich pravidel
pred tim, nez vstoupila v platnost IVDD, a které jsou stale na trhu nebo v provozu i po
26. kvétnu 2022.

IVDR prostredky se rozumi ty zdravotnické prostfedky, jez jsou uvadény na trh jako
prostfedky, které jsou v souladu s pozadavky IVDR, pfitemz se nejedna o ,legacy
devices®. Aby bylo mozné uvedeni na trh nebo do provozu po 26. kvétnu 2022,
je nutno, aby v8echny nesterilni prostfedky tfidy A a v8echny prostfedky, na néz se
nevztahuji pfechodna ustanoveni uvedena v ¢l. 110 odst. 3 IVDR, tj. vSechny ,nové*
prostfedky, byly ve shodé s poZadavky IVDR.

3 Podle prvniho pododstavce ¢l. 110 odst. 3 IVDR plati, Ze aby bylo mozno na prostfedek uplatnit
pfechodné obdobi, musi prostfedek 1) byt nadale v souladu se smérnici 98/79/ES a 2) nesmi dojit k
podstatnym zménam v konstrukci a uréeném ucelu prostfedku. Co se ty€e vyznamu ,podstatnych
zmeén*“, viz dokument MDCG 2022-6 Guidance on significant changes regarding the
transitional provision under Article 110(3) of the IVDR. (Pokyny k podstatnym zménam
ve smyslu pfechodného ustanoveni ¢l. 110 odst. 3 IVDR).
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Prechodna obdobi

Co se tyce prostiedka, pro které byl vydan platny certifikat EC v souladu s IVDD do 26. kvétna
2022 (tj. prostredky uvedené v pfiloze Il IVDD a prostifedky uréené k sebetestovani),
pfechodné obdobi konci dnem 26. kvétna 2025 (viz druhy pododstavec ¢l. 110 odst. 3 IVDR).
Pokud byly tyto prostfedky uvedeny na trh pfed 26. kvétnem 2025, mohou byt nadale
dodavany na trh az do 26. kvétna 2026 (,datum prodeje“, viz druhy pododstavec, pism.a) €l.
110 odst. 4 IVDR).

Pro prostfedky spadajici do tfidy D podle klasifika¢nich pravidel IVDR, pro néz bylo vytvofeno
prohlaseni o shodé do 26. kvétna 2022 v souladu s IVDD a u nichz postup posuzovani shody
podle IVDR (na rozdil od 1IVDD) vyZaduje u¢ast oznameného subjektu, pfechodné obdobi
konéi dnem 26. kvétna 2025 (viz tfeti pododstavec, pism. a) ¢l. 110 odst. 3 IVDR). Pokud byly
tyto prostfedky uvedeny na trh pied 26. kvétnem 2025, mohou byt nadale dodavany na trh
az do 26. kvétna 2026 (,datum prodeje”, viz druhy pododstavec, pism. a) ¢l. 110 odst. 4 IVDR).

Pro prostfedky spadajici do tfidy C podle klasifikacnich pravidel IVDR, pro néz bylo vytvofeno
prohlaseni o shodé do 26. kvétna 2022 v souladu s IVDD a u nichz postup posuzovani shody
podle IVDR (na rozdil od IVDD) vyZaduje u¢ast oznameného subjektu, pfechodné obdobi
kon¢i dnem 26. kvétna 2026 (viz tfeti pododstavec, pism. b) €l. 110 odst. 3 IVDR). Pokud byly
tyto prostfedky uvedeny na trh pfed 26. kvétnem 2026, mohou byt nadale dodavany na trh
az do 26. kvétna 2027 (,datum prodeje®, viz druhy pododstavec, pism. b) ¢l. 110 odst. 4 IVDR).

Pro prostfedky spadajici do tfidy B nebo sterilni prostiedky trfidy A podle klasifikacnich
pravidel IVDR, pro néz bylo vytvofeno prohladeni o shodé do 26. kvétna 2022 v souladu s IVDD
a u nichz postup posuzovani shody podle IVDR (na rozdil od IVDD) vyzaduje ucast
oznameného subjektu, pfechodné obdobi konCi dnem 26. kvétna 2027 (viz tfeti
pododstavec, pism. c) a d) ¢l. 110 odst. 3 IVDR). Pokud byly tyto prostfedky uvedeny na trh
pred 26. kvétnem 2027, mohou byt nadale dodavany na trh az do 26. kvétna 2028 (,datum
prodeje”, viz druhy pododstavec, pism. c) ¢l. 110 odst. 4 IVDR).

Je tfeba pfipomenout, Ze pojem ,uvedeni na trh* se vztahuje ke kazdému jednotlivému

vyrobku, nikoliv k typu vyrobku *.

II. Pouziti pozadavkt IVDR na legacy devices

1. Pouziti pozadavkt uvedenych v kapitole VIl IVDR tykajicich se sledovani po
uvedeni na trh, dozoru nad trhem a vigilance u ,,legacy devices*

V souladu se ¢tvrtym pododstavcem ¢l. 110 odst. 3 IVDR se pfislusné poZadavky
stanovené kapitolou VIl IVDR ke sledovani po uvedeni na trh, dozoru nad trhem
a vigilanci na ,legacy devices® pouziji.

To znamena, ze vyrobci legacy devices* musi zavést systém sledovani po uvedeni
natrh (PMS) vychazejici z planu PMS (Clanky 78, 79 IVDR) s vyjimkou aspektu
souvisejicich s pozadavky pfed uvedenim na trh, jez se na ,legacy

4 Viz ¢l 2 odst. 21 IVDR aoddil 2.3. Modré knihy Commission Notice - T he ‘B lu e Guide ’ o
n th e implementation of EU products rules 2016, UF. vést. C 272, 26.7.2016, str. 1.
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devices“ nepouziji, jako napf. aktualizace souhrnu udaji o bezpec€nosti a funkéni
zpUsobilosti (¢l. 78 odst. 3 pism. d) IVDR).>

V ramci systému sledovani po uvedeni na trh u vyrobce se na ,legacy devices" pouziji
pozadavky na nasledné sledovani funk&ni zpusobilosti po uvedeni na trh (PMPF)
(pfiloha XIlI, ¢ast B IVDR). PMPF dale rozviji pozadavky stanovené pfilohou llI
oddilem 5 IVDD®. To znamen4, Ze podle IVDR vyrobci musi ,proaktivné shromazdovat
a vyhodnocovat udaje o funkéni zpusobilosti a relevantni védecké udaje vyplyvajici z
pouzivani prostredku®. To vSak neznamena, ze by vyrobce musel zpétné vytvofit zpravu
o hodnoceni funkéni zpusobilosti podle IVDR, vzhledem k tomu, Ze hodnoceni funkéni
zpusobilosti a jeji dokumentace podle IVDR je pozadavkem pfed uvedenim na trh,
ktery se na ,legacy devices® nepouzije.

Pozadavky a postupy souvisejici se zavaznymi nezadoucimi prihodami a
bezpeénostnimi napravnymi opatienimi v terénu a ohlasovanim trendt (Clanky
82, 83 a 84 IVDR) jakoz i ustanoveni o dozoru nad trhem se na ,legacy devices®
pouziji.

Vzhledem k tomu, Ze smérnice 98/79/ES na rozdil od IVDR nestanovuje klasifikacni
pravidla pro fazeni zdravotnickych prostfedkd do rizikovych tfid podle IVDR, nelze
dostate¢né rozlisit, na které ,legacy devices” se vztahuje ¢lanek 80 IVDR (zprava o
PMS)’ a na které ¢lanek 81 IVDR (pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti,
PSUR)8. proto by mél ¢lanek 80 IVDR (zprava o PMS) predstavovat minimalni
pozadavek vztahujici se na vdechny legacy devices, pokud vyrobce ,legacy devices"
spadajicich do tfidy C nebo D dobrovolné nevyhotovi PSUR podle ¢lanku 81.

Co se tyCe ,legacy devices®, pro néz byly vydany certifikaty podle IVDD (ij. prostiedky
uvedené v priloze 1l IVDD a prostfedky pro sebetestovani), provadéji oznamené
subjekty, které vydaly pfislusné certifikaty ,odpovidajici dozor* podle patého
pododstavce ¢l. 110 odst. 3 IVDR; v zasadé se jedna o pokraovani prfedchozich aktivit
dozoru vyZadovanych IVDD. V ramci svych aktivit dozoru oznamené subjekty zohledni
nové pozadavky, které se vztahuji na vyrobce v disledku pfechodnych ustanoveni.
V otdzce zapojeni oznamenych subjektl z hlediska pfisluSnych pozadavku na
»odpovidajici dozor” je v8ak tfeba postupovat flexibilné, nebot oznamené subjekty
odpovédné za odpovidajici dozor podle patého pododstavce ¢l. 110 odst. 3 IVDR?®
nejsou oznamenymi subjekty povéfenymi provadénim posuzovani shody podle IVDR.

2. Pouziti dalSich pozadavkt IVDR na ,legacy devices*

Kromé pozadavku stanovenych kapitolou VII IVDR se na ,legacy devices® vztahuji i
dalSi pozadavky IVDR, a to za pfedpokladu, Ze tyto poZadavky souviseji se

5 Uplna revize technické dokumentace v souladu s pfilohami Il a Il IVDR se nepoZaduije.

6 Podle pfilohy Ill, oddilu 5 a podle pfilohy 1V, posledni odrazky oddilu 3.1 IVDD ,Vyrobce zavede
a udrZuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani zkusenosti ziskanych s prostfedky
v povyrobni fazi a pro zavedeni odpovidajicich opatfeni umoZriujicich provedeni jakychkoliv
potfebnych napravnych opatfeni se zfetelem k povaze a rizikim souvisejicim s vyrobkem.*

7 Clanek 80 IVDR se pouzije na prostfedky tfidy A a B.

8 Clanek 81 IVDR se pouzije na prostfedky tfidy C a D.

9 Pokyny MDCG k odpovidajicimu dozoru podle ¢l. 110 odst. 3 IVDR se pfipravuiji.
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sledovanim po uvedeni na trh, dozorem na trhem, vigilanci nebo registraci
hospodarskych subjektd a zdravotnickych prostfedka.

Tento pfistup je v souladu se znénim ¢l. 110 odst. 3 IVDR. Zaroven rozSifuje pouziti
IVDR o ty poZadavky, které podporuji dostatecné funkcéni systém vigilance a dozoru
nad trhem jakoz i registraci hospodaiskych subjektd a zdravotnickych prostiedku.

Zaprvé plati obecné povinnosti vyrobci a dovozcl uvadét na trh pouze takové
prostfedky, které jsou v souladu s IVDR (€l. 10 odst. 1 a¢l. 13 odst. 1 IVDR), zatimco
pro ,legacy devices* se souladem s IVDR rozumi soulad s IVDD a dalSimi
pozadavky stanovenymi Cl. 110 odst. 3 IVDR. Na hospodarské subjekty by se
v souvislosti s ,legacy devices” mély rovnéz uplatiiovat povinnosti hospodarskych
subjektll stanovené nasledujicimi ustanovenimil©:

» Pro vyrobce: ¢l. 10 odst. 9, 11-14

> Pro zplnomocnéné zastupce!®: ¢l. 11 odst. 3 pism. c) - g)

» Pro dovozce: ¢l. 13 druhy pododstavec odst. 2, odst. 4, 6-8, 10
> Pro distributory: €l. 14 posledni pododstavec odst. 2, odst. 4-6.

Na zakladé tohoto pfistupu mohou pfisludné pracovni skupiny identifikovat dalSi
pozadavky vztahujici se na ,legacy devices".

Pozadavky IVDR, které se nevztahuji na sledovani po uvedeni na trh, dozor nad trhem,
vigilanci, registraci hospodarskych subjektl a prostfedkl, by se v zasadé nemély
vztahovat na hospodaiské subjekty z hlediska ,legacy devices*?. PFikladem
ustanoveni nevztahujicich se na ,legacy devices” je ¢lanek 15, ¢l. 16 odst. 3 a 4,
Clanek 223, ¢lanek 24, ¢&lanek 29 IVDR. Timto neni dotena moznost
hospodarskych subjektlu postupovat podle jakychkoliv pozadavkl IVDR i v pfipadé
.legacy devices®, pfedevsim tehdy, pokud hospodarsky subjekt pracuje jak s ,legacy
devices®, tak s prostfedky podléhajicimi IVDR a na vSechny prostfedky chce uplatnit
stejné postupy.

10 Ve v8ech pripadech se ,souladem s poZadavky tohoto nafizeni“ rozumi ve vztahu k ,IVD
legacydevices” soulad s IVDD a dal$imi pozadavky podle ¢l. 110 odst. 3 IVDR.

11 Pozadavek, aby vyrobci neusazeni v EU jmenovali zplnomocnéného zastupce (¢l. 11 odst. 1 IVDR)
jiz vyplyva z IVDD, a vztahuje se tedy i na ,legacy devices®. Pro uc€ely jednoznacné identifikace
prislusného organu se pro ,legacy devices” pouzije ¢l. 11 odst. 7, ktery upfesriuje, ze kazdy odkaz
na pfislusny organ Clenského statu, v némz ma vyrobce své registrované misto podnikani, se
povazuje za odkaz na pfislusny organ &lenského statu, v némz ma zplnomocnény zastupce své
registrované misto podnikani.

12 Nicméné ustanoveni o studiich funkéni zplsobilosti se vztahuji na studie zahajené po 26. kvétnu 2022
bez ohledu na status zdravotnického prostiedku.

13 Aniz by byly dotéeny pozadavky na vysledovatelnost v dodavatelském fetézci vztahujici se na ,legacy
devices* v souladu s ostatnimi pravidly, jako jsou napf. pravidla o dozoru nad trhem se zboZim nebo
Smeérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl (GPSD).

14V tomto ohledu viz tézZ MDCG 2019-5 o registraci legacy devices v Eudamed.
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V. Pouziti pozadavktl IVDR na prostiedky uvedené na trh do 26. kvétna
2022 (,,staré“ prostredky)!®

Pozadavky IVDR se na ,staré” prostfedky v zasadé nevztahuji. Nicméné ustanoveni
IVDR by se méla obecné pouzit, pokud nemaji pfimy dopad na prostfedek, jeho
dokumentaci nebo podminky uvadéni ¢i dodavani prostfedkl na trh. To znamena, ze
Clanky 88 az 95 IVDR, které stanovi prava a povinnosti pfislusnych organu
vzhledem k aktivitdm dozoru nad trhem, se na ,staré“ prostfedky vztahuji i po 26.
kvétnu 2022. To pfislusnym organiim umozriuje kontrolovat, zda jsou tyto prostfedky
v souladu s pravidly platnymi v okamziku uvedeni téchto prostfedkd na trh, a pfijimat
patficna opatfeni ve vztahu k tém prostfedkim, které v souladu nejsou nebo nejsou
bezpecné.

Dale, hlaseni a analyzy zavaznych nezadoucich pfihod a bezpecnostni napravna
opatfeni v terénu, k nimz ve vztahu ke ,starym“ prostfedkim dojde po 26. kvétnu 2022,
je tfeba provadét v souladu s ¢lankem 82 a 84 IVDR.

15 Pouziti ustanoveni o dozoru nad trhem a vigilanci na ,staré” prostfedky bylo v minulosti
interpretovano na narodni arovni odliSné.
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Priloha — pfehledna tabulka poZadavku IVDR a jejich pouziti/nepouZiti na ,legacy
devices” (nevycerpavajici)

Pozadavek IVDR

Pouzitelnost na ,,I\VD legacy devices*

Cl. 10 odst. 9, 11-14 — povinnosti
vyrobce

ANO (pozn.: ,souladem s pozadavky
tohoto nafizeni“ rozumi ve vztahu k
.IVD legacy devices® soulad s IVDD a
dalSimi poZadavky podle ¢l. 110 odst. 3
IVDR)

Cl. 11 odst. 3 pism. c)-g), odst. 7
— zplnomocnéni zastupci

ANO (pozn.: ,souladem s pozadavky
tohoto nafizeni“ rozumi ve vztahu k
Jlegacy devices® soulad s IVDD a
dalSimi pozadavky podle ¢l. 110 odst. 3
IVDR)

Cl. 13 odst. 2, druhy pododstavec, odst. 4,
6-8, 10 — povinnosti vyvozcu

ANO (pozn.: ,souladem s pozadavky
tohoto nafizeni“ rozumi ve vztahu k
.IVD legacy devices® soulad s IVDD a
dalSimi pozadavky podle ¢l. 110 odst. 3
IVDR)

Cl. 14 posledni pododstavec odst. 2,
odst. 4-6 — povinnosti distributort

ANO (pozn.: ,souladem s poZadavky
tohoto nafizeni“ rozumi ve vztahu k
,IVD legacy devices® soulad s IVDD a
dalSimi pozadavky podle ¢l. 110 odst. 3
IVDR)

Clanek 15 — Osoba odpovédna NE
za dodrzovani pravnich

predpisu

Cl. 16 odst. 3 a 4 — prebalovani a NE

prfeznaCovani

Clanek 22 — identifikace
v dodavatelském retézci

NE (aniz by byly dotéeny pozadavky na
vysledovatelnost v dodavatelském
fetézci vztahujici se na ,IVD legacy
devices® v souladu s ostatnimi pravidly,
jako jsou napf. pravidla o dozoru nad
trhem se zbozim nebo Smérnice o
obecné bezpecnosti vyrobkd (GPSD)

Clanek 24 — UDI

NE (v tomto ohledu viz téZ MDCG
2019-5 o registraci legacy devices v
Eudamed)

Clanek 26 — registrace prostfedki

V zasadé ANO, ale do dosazeni piné
funkénosti EUDAMED plati konkrétni
prfechodna ustanoveni v souladu s
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Clankem 112, ¢l. 113 odst. 3 pism. f)
IVDR16

Clanek 28 — registrace
hospodarskych subjektt

V zasadé ANO, ale do dosazeni plné
funkénosti EUDAMED plati konkrétni
prechodna ustanoveni v souladu s
Clankem 112, ¢l. 113 odst. 3 pism. f)
IVDR'®

Clanek 29 — souhrn udajd o
bezpecnosti a funkeni
zpusobilosti

NE

Cl. 78, 79 — systém PMS a plan PMS

ANO (v€etné PMPF podle pfilohy XIII,
¢asti B; avSak s vyjimkou pozadavku
souvisejicich s povinnostmi, které se
nepouziji, napf. €l. 78 odst. 3 pism. d) —
Souhrn Udaji o bezpec€nosti a funkéni
zpusobilosti; bez pozadavk( na kompletni
revizi technické dokumentace v souladu

s pfilohou Il a Ill)

Clanek 80 — zprava o PMS

ANO, vztahuje se na vSechny ,legacy
devices®, pokud vyrobce dobrovolné
nepfipravi PSUR podle ¢lanku 81

Clanek 81 — PSUR

NE

Clanek 82 — hlaseni zavaznych
nezadoucich pfihod

ANO

Clanek 83 — hlageni trend(

ANO (hlaeni trendu jiz bylo soucasti
systému vigilance stanoveného IVDD)

Clanek 84 — analyza zavaznych
nezadoucich pfihod a FSCA

ANO

Clanek 85 — analyza udaja tykajicich se | ANO
viailance
Clanek 86 — provadéci akty ANO

Clanek 87 — modul vigilance v EUDAMED

V zasadé ANO, ale do dosazeni plné
funkénosti EUDAMED plati konkrétni
prechodna ustanoveni v souladu s
Clankem 112, €l. 113 odst. 3 pism. f)
IVDR®®

Clanek 88 — &innosti tykajici se dozoru
nad trhem

ANO

16 Pokyny MDCG k harmonizovanym administrativnim postupim a alternativnim technickym fe$enim do

doby dosazeni pIné funk&nosti

EUDAMED (pro nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro) jsou momentalné vytvareny.
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Clanek 89 — hodnoceni nesouladt

ANO (pozn.: ,souladem s pozadavky
tohoto nafizeni“ rozumi ve vztahu k
,IVD legacy devices® soulad s IVDD a
dalSimi pozadavky podle ¢l. 110 odst. 3
IVDR)

Clanek 90, 91, 92 — prostfedky
predstavujici nepfijatelné riziko; hodnoceni
vnitrostatnich opatfeni; jiné pfipady
nesouladu

ANO (pozn.: ,souladem s pozadavky
tohoto nafizeni“ rozumi ve vztahu k
,IVD legacy devices® soulad s IVDD a
dalSimi pozadavky podle ¢l. 110 odst. 3
IVDR

Clanek 93 — preventivni opatieni v ANO
oblasti ochrany zdravi

Clanek 94 — fadna spravni praxe ANO
Clanek 95 — modul dozoru nad trhem ANO

EUDAMED
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