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Otazky a odpoveédi k vigilanénim terminim a
pojmum podle nafizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich

unor 2023

Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostredky (MDCG)
ztizenou podle ¢lanku 103 natizeni (EU) 2017/745 (MDR). MDCG tvofi zastupci vsech
¢lenskych statli a predseda ji zastupce Evropské komise.

S ohledem na skutec¢nost, ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise, nelze
na né&j pohlizet jako na dokument vyjadFtujici oficialni postoj Evropské komise. Zadné z
postoja vyjadrenych v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné. Zavazny vyklad prava
Unie muaze poskytnout pouze Soudni dvir Evropské unie.
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Uvod

Cilem tohoto dokumentu je objasnit vyznamné terminy a pojmy podle oddilu 2 kapitoly VII nafizeni
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR). Vytvofeni jednotného pojeti téchto
termind a pojmu je nezbytné pro efektivni a harmonizované provadéni pozadavkl vigilance
podle MDR.

Tento dokument je uréen pfislusnym organim, hospodarskym subjektlim a dalSim relevantnim
osobam.

Nékteré z definic uvedenych v tomto dokumentu jsou prevzaty z dokumentu Pokynu k systému
vigilance zdravotnickych prostiedk( ,Guidelines on a Medical Devices Vigilance System“!, ato
s pfislusnymi upravami tak, aby odpovidaly MDR.

Pod pojmem ,prostfedky“ se rozuméji zdravotnické prostfedky, pFisludenstvi zdravotnickych
prostfedkl a vyrobky uvedené v pfiloze XVI MDR.

Tento dokument neni vy€erpavajici a je tfeba jej studovat v souvislosti s MDR, pfisluSnymi
normami?a s pokyny MDCG?3,

Terminy a pojmy, které stanovuji pfislusné ¢lanky nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro (IVDR), do ramce tohoto dokumentu nespadaji.*

1. Jaky je rozdil mezi ,,nezadouci prihodou“ a ,,zavaznou nezadouci prihodou*
prostiedku podle MDR?

Hlavnim rozdilem mezi ,nezadouci pfihodou“ a ,zavaznou nezadouci pfihodou“ je podle MDR
zavaznost jejich dopadu (i mozného ) na zdravi jedince nebo na vefejné zdravi, spojeného
s problémem, ktery vyvstal u prostfedku dodaného na trh.

»Nezadouci prihodou“ (¢l. 2 bod 64 MDR) se rozumi jakakoliv porucha nebo zhorseni viastnosti
nebo ucinnosti prostfedku dodaného na trh, véetné uzivatelské chyby v disledku ergonomickych
vlastnosti, jakoz i jakykoliv nedostatek v informacich poskytnutych vyrobcem® a jakykoliv
nezadouci vedlejSi ucinek.

Nezadouci pfihody nepodléhaji povinnosti hlaseni pfislusnym organim podle ustanoveni ¢&l. 87
odst. 1. Nezadouci pfihody se v8ak musi zdokumentovat a zohlednit v systému fizeni
kvality vyrobce a hlasit v souladu s pozadavky stanovenymi ¢lankem 88 MDR.®

! Guidelines on a Medical Devices Vigilance System, MEDDEV 2/12-1 rev. 8, leden 2013.

Upozorriujeme, ze pokyny MEDDEV 2.12/1 rev. 8, leden 2013 se vztahovaly ke smérnicim (smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich (MDD) a smérnice 90/385/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stata tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredkt (AIMDD)) a pro MDR se nepoutiji.

2 Definice ,normy*“ je uvedena v &l. 2 bodé 1 nafizeni (EU) &. 1025/2012 Evropského parlamentu a Rady ze dne 25. fijna 2012 o
evropské normalizaci. Souhrnny seznam nazvd harmonizovanych norem a odkaz(i na né je k dispozici na webovych strankach
Evropské komise vénovanych zdravotnickym prostfedkim:
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices _en

8 Viechny pokyny MDCG jsou dispozici na webovych strankach Evropské komise vénovanych zdravotnickym prostiedkam:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-requlations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en.

4 Upozoriujeme, ze tento dokument bude aktualizovan, aby zohlednil i IVDR.

5 Obecné pozadavky tykajici se ,informaci poskytovanych vyrobcem* jsou stanoveny v pfiloze | bodé 23 MDR a definice je uvedena
v normé EN ISO 15223-1:2021. Informace poskytované vyrobcem je tfeba povazovat za souc€ast zdravotnického prostfedku nebo
prisluSenstvi. Pro ucely tohoto dokumentu tyto informace zahrnuji oznaceni (obal nebo oznaceni), navod k pouziti, technicky popis,
instala¢ni pfirucku, stru€nou referenéni pfirucku, instruktazni materialy, veSkeré propagacni materialy, prodejni materialy a prohlaseni
vyrobce a ostatni informace pfilozené k prostfedku (pravodni informace).

5 Hlaseni trendu (¢lanek 88 MDR) se predklada prislusnému organu/prislusnym organim ¢&lenského statu/élenskych statd, ve
kterém/kterych doslo k nezadoucim ptihodam.
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»Zavaznou nezadouci prihodou® (¢l. 2 bod 65 MDR) se rozumi nezadouci pfihoda podle
definice v €l. 2 bodé 64 MDR, ktera navic vedla nebo mize vést k nékterému z vyznamnych
nasledku pro zdravi jedince nebo pro vefejné zdravi, které jsou uvedeny v €l. 2 bodé 65 pism. a)
az c¢) MDR. Konkrétngji lze fici, ze zavazné nezadouci pfihody pFedstavuji podmnozinu
nezadoucich pfihod, které pfimo nebo nepfimo vedou, mohly vést nebo mohou vést ke smrti
pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, k do€asnému nebo trvalému zavaznému zhorseni zdravotniho
stavu pacienta, uzivatele &i jiné osoby, nebo k zavaznému ohrozeni vefejného zdravi.

Vyrobce je povinen ohladovat zavazné nezadouci pfihody v souladu s ustanovenim €&l. 87 odst. 1
az 5 MDR pfislusnému organu.’”®

Ohlasovaci povinnost podie MDR

Pokud je na zakladé prvniho vyhodnoceni zjisténo, Ze se nejedna o zavaznou nezadouci pfihodu,
musi byt presto proSetfeno, zda nezadouci pfihoda mize nebo mohla vést k nasledkim uvedenym
v &l. 2 bodé 65 pism. a) az ¢) MDR, pokud by okolnosti byly méné pfiznivé (napf. pokud by
nedoslo k zasahu tfeti osoby nebo pokud by se v téze situaci nachazeli zranitelngjsi pacienti
apod.).

V pfipadé, zZe vyrobce nemuze vyloudit, Zze by nezadouci pfihoda potencialné mohla vést
nasledkim uvedenym v ¢&l. 2 bodé 65 pism. a) az c) MDR, je nutno nezadouci pfihodu
povazovat za zavaznou a ohlasit ji pfisluSnému organu.

Jestlize si vyrobce poté, co se dozvi o nezadouci pfihodé, ktera by potencidlné méla podléhat
ohlasovaci povinnosti, ma pochybnosti o tom, zda tato nezadouci pfihoda méla byt ohlaSena, musi
presto predlozit hlaeni, a to ve |hité pozadované &l. 87 odst. 2 az 5 MDR.?

Vyvojovy diagram €. 1 nize ilustruje proces, ktery maji vyrobci dodrzovat pfi fizeni nezadoucich
pfihod a zavaznych neZzadoucich pfihod.

7V tomto kontextu je p¥islusnym organem rozumeén prislusny organ toho ¢lenského statu, ve kterém k zavazné nezadouci piihodé doslo.
Zavazné nezadouci prihody je tfeba ohlasovat prislusnym organdm prostrednictvim hlaseni vyrobce nezadouci prihody vyrobcem
(Manufacturer Incident Report, MIR), které je platné od 1. ledna 2020. MIR je k dispozici na webovych strankach Evropské komise
vénovanych zdravotnickym prostfedkdm: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41681.

8 Jakmile bude databize Eudamed pIné funkéni, hlaseni zavaznych nezadoucich prihod budou automaticky predédvana oznamenému
subjektu, ktery vydal certifikat (¢l. 56 MDR) pro dany prostredek (¢l. 92 odst. 9 MDR). Doporucuje se, aby se do té doby vyrobci a
oznamené subjekty dohodli na zpasobu, jakym se tyto informace budou predavat oznamenému subjektu, ktery pro dany prostiedek
vydal certifikat, pficemz mohou i nadale pouzivat tytéz postupy, které pouzivali v souladu se smérnicemi (MDD a AIMDD).

9 (l. 87 odst. 7 MDR.
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# Zvazi se nasleduji ﬂ

Tyka se stiznost néjakého
problému s prostredkem?

Jedna se o néktery z
nasleduijicich
problému s
prostredkem:

- porucha nebo zhorseni
vlastnosti nebo u¢innosti
prostredku,

- nedostatek informaci
poskytnutych vyrobcem,

- nezadouci vedlejsi
ucinek.

Vyrobce obdrzi vigilanénim informace , napf.

od zdravotnického pracovnika, pacienta nebo uzivatele o
podezieni na nezadouci pfihodu souvisejici s prostiredkem,
prostiednictvim prislusného organu,

od hospodarského subjektu, napt. od zplnomocnéného
zastupce, dovozce nebo distributora,

v prabéhu svych vilastnich bé&zné provadénych ¢innosti
monitorovani, napr. béhem viastniho sledovani po uvedeni na
trh, nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (mozné
zdroje: literarni reserse, udaje z registra, dotazniky atd.)

yrobce nemusi podat hlaseni prislusném
forganu, ale musi stiznost zaevidovat do
svého systému rizeni
kvality.

 Spliiuje stiznost kritéria

podle ¢l. 2 odst. 64
. MDR?

Aa ise nésledujicﬂ

Jsou splnéna zakladni
kritéria pro podani
hlaseni uvedena

v otazce ¢. 2 tohoto
dokumentu?

}3

Jedna se o o¢ekavany
nezadouci vedlejsi
ucinek**?

Splriuje stiznost kritéria
podle ¢&l. 2 odst.
65 MDR?

Vyrobce musi
odst. 1 MDR pfislusnému organu
stanovenych ¢&l. 87 odst 3 az 5 MDR

v souladu s é&l. Vyrobce nemusi hlasit v souladu s ¢l. 87 odst. 1
MDR.
Vyrobce musi splnit pozadavky na

nasledujicim zpisobem v souladu s ¢lankem 88 MDR.

Jakakoliv zavazna
nezadouci prihoda:

musi byt ohlasena
po
stanoveni pfi¢inné
souvislosti mezi
prostiedkem a
zavaznou nezadouci

prihodou nebo reélné
moznosti takovéto
pri¢inné souvislosti a

nejpozdéji do

Smrt nebo neoéekavané
zavaziné zhorseni
zdravotniho stavu osoby

Zavazné ohrozeni /

verejného zdravi: 0
Lhaty pro ohlasovani se povazuji za kalendarni dny,
a vzdy se pocitaji ode dne, kdy se vyrobce o
potencialné zdvazné nezadouci pfihodé dozvédél (=
den 0). Lhata pro ohlasovani poging bézet dnem
nasledujicim po datu, kdy se vyrobce o potencialné
zavainé prihodé dozvédél (= den 1).

musi byt ohlaseno
po stanoveni
pri¢inné souvislosti mezi
prostfedkem a zavaznou
nezadouci pfihodou nebo
podezieni na vznik takové
pri¢inné souvislost a

musi byt ohlaseno
poté, kdy se
vyrobce o hrozbé
dozvi, a

Lhaty pro ohlasovani a datum, kdy se vyrobce o
pfihodé dozvédél, jsou vysvétleny v otazkach

nejpozdéji do 11a12.

nejpozdéji do

* Stiznost je definovana v normé EN ISO 13485:2016 a lze ji popsat jako pisemné, elektronické nebo ustni sdéleni, které
uvadi udajné nedostatky souvisejici s identitou, kvalitou, Zivotnosti, spolehlivosti, pouzitelnosti, bezpeénosti nebo
uc¢innosti zdravotnického prostfredku nebo souvisejici se sluzbou, ktera ovliviuje u¢innost takovychto zdravotnickych
prostiedka. Je dalezité poznamenat, Zze stiznosti a informace relevantni pro hlaseni v oblasti vigilance nevznikaji pouze
externé&, ale mohou vyplynout i z vlastnich ¢innosti vyrobce v oblasti bézného monitorovani bezpeénosti a u¢innosti

prostiedku.

** Ocekavané nezadouci vedlejsi ucinky jsou jednoznaéné zdokumentovany v informacich o prostredku a kvantifikovany

v technické dokumentaci a jsou predmétem hlaseni trendu podle ¢lanku 88 MDR (neZddouci vedlejsi uc¢inky jsou
podrobné vysvétleny v otdzce ¢&. 8).
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2. Jaka jsou zakladni kritéria pro hlaseni zavaznych nezadoucich pirihod?

Jakakoliv neZadouci pfihoda, ktera spini vSechna tfi zakladni kritéria hlaSeni A-C uvedena
niZze, se povazuje za zavaznou nezadouci pfihodu, a musi byt ohladena pfislusnému organu:

A. doslo k nezadouci pfihodé (¢l. 2 bod 64) MDR) a

B. tato nezadouci pfihoda pfimo ¢i nepfimo vedla, mohla vést nebo mlze vést ke
kterémukoliv z nasledkl zavazné nezadouci pfihody (¢l. 2 bod 65 MDR) a

C. mezi zavaznou nezadouci pfihodou a prostfedkem vyrobce byla stanovena pfi¢inna
souvislost, nebo je takovato pfFi€inna souvislost realné mozna nebo na ni existuje
podezieni.

NiZe jsou kritéria hlaSeni A-C rozebrana podrobnéiji.

Kritérium A: doslo k nezadouci pfihodé
Priklady nezadouci prihody mohou zahrnovat nasleduijici:

e poruchu nebo zhor$eni vlastnosti nebo ucinnosti prostfedku, napf. prostfedek, ktery selze
nebo ztraci svou schopnost dosahnout svého uréeného uéelu (€l. 2 bod 12) MDR), pokud se
pouziva tak, jak je uvedeno v informacich dodanych vyrobcem (dalSi vysvétleni poruchy nebo
zhorSeni vliastnosti nebo ucinnosti prostfedku je uvedeno v otazce €. 4),

o zhor3eni vlastnosti prostfedku, které souvisi s vyrobnimi chybami, napf. selhanim procesu
sterilizace,

e uzivatelska chyba v duasledku ergonomickych vlastnosti, napf. chyba pfi pouzivani
zpUsobena nesouladem mezi uzivatelskym rozhranim?® a fyzickym ¢i zdravotnim stavem
uréeného uzivatele (dalSi vysvétleni uzivatelské chyby v disledku ergonomickych vlastnosti
je uvedeno v otazce €. 7),

e nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem v navodu k pouziti, jez mohou vést
k uzivatelské chybé, napf. nedostatecné informace o tom, jak je tfeba prostfedek
udrzovat, sefizovat nebo kalibrovat,

e nejasné pokyny v oznaceni nebo v navodu k pouziti, napf. pokud nejsou informace napsany
zpUsobem, ktery by byl vhodny/snadno pochopitelny pro uréeného uzivatele,

o nezadouci vedlejsi u€inky, napf. alergické kozni reakce, jako je napf alergie na nikl nebo na
pfipravky k oSetfeni ran (dalSi vysvétleni nezadoucich vedlejSich u&inku je uvedeno v otazce
¢. 8).

Kritérium B: nezadouci prihoda pfimo ¢i nepfimo vedla, mohla vést nebo muze vést ke
kterémukoliv z nasledkli zavazné nezadouci prihody

K naplnéni tohoto kritéria postacuje to, ze doslo k nezadouci pfihodé v souvislosti s prostfedkem,
pricemz tato nezadouci pfihoda byla takova, Zze kdyby k ni doSlo znovu, mohla by vést nebo mize
vést ke kterémukoliv z téchto nasledku:

o ke smrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

e k doCasnému nebo trvalému zadvaznému zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele Ci
jiné osoby*,

o k zavaznému ohrozeni vefejného zdravi**,

10 podle normy EN 62366-1:2015 se ,uZivatelskym rozhranim“ rozumi zpUsoby, jejichz pomoci dochazi k interakci mezi uZivatelem
prostfedkem.

UZivatelské rozhrani pokryva vsechny prvky zdravotnického prostredku, se kterymi je uzivatel v interakci, a to véetné fyzickych aspekta
prostiedku, jakoz i vizualnich, zvukovych a dotykovych displeji, a neomezuje se na pouhé softwarové rozhrani. Pro ucely tohoto
dokumentu se informace dodivané vyrobcem, jako jsou napf. pravodni informace, povazuji za soucast prostiedku a jeho
uzivatelského rozhrani.
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* Zavazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby mulze
zahrnovat:
I.  zivot ohrozujici nemoc nebo zranéni;
II.  trvalé nebo doCasné poskozeni télesné stavby nebo télesné funkce (vCetné
poskozeni vedoucich k diagndze psychického traumatu);
lll.  stav vyZadujici hospitalizaci nebo prodlouzeni stavajici hospitalizace;
IV. lékarsky nebo chirurgicky zakrok k prevenci pfipadl uvedenych v bodech | nebo lI;
pfikladem muze byt:
= profesionalni Iékafska péce nebo dalsi neplanovana lécba poskytovana
|ékarem,
= klinicky vyznamné prodlouZeni délky chirurgického zakroku,
V. chronické onemocnéni;
VI.  ohrozeni plodu, smrt plodu nebo vrozené télesné nebo mentalni postizeni Ci
vrozena vada.

Upozorfiujeme, ze ke vzniku zavazné nezadouci pfihody, v€etné zavazného zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, mize vést i jakakoliv nepfima
Ujma, ktera muze nastat v disledku |ékafského rozhodnuti nebo provedeného d&i
neprovedeného zakroku na zakladé informaci nebo vysledkd poskytnutych prostfedkem,
(neprima ujma je vysvétlena v otazce ¢. 3).

** Zavazné ohrozeni verejného zdravi (&l. 2 bod 66) MDR) je udalost, ktera by mohla
mit za nasledek bezprostfedni riziko smrti, vazného zhor3eni zdravotniho stavu urcité
osoby nebo vazného onemocnéni, které muze vyzadovat bezodkladny Ié€ebny zasah, a
ktera mlze zpUsobit vyznamnou &i pro dané misto a ¢as neobvyklou a neoekavanou
nemocnost nebo umrtnost lidi.

Tyto udalosti by mohly zahrnovat:

I.  moznost vice€etnych umrti v kratkych intervalech,
Il.  udalosti, které jsou vyznamné a neolekavané povahy, takze jsou alarmuijici
jakozto potencialni ohrozeni vefejného zdravi.

Priklady zavaznych ohroZeni vefejného zdravi mohou byt nasledujici (seznam neni
vycerpavajici):

» nakazlivé nemoci, jako je virus lidské imunodeficience (HIV), Creutzfeldt-
Jakobova choroba (CJD), Ebola, virus zika, tézky akutni respiracni
syndrom (SARS), nemoc covid-19,

» udalosti pfedstavujici vysoké riziko vystaveni nemoci (napf. rakoving) po
pouZiti zdravotnického prostfedku, zasahujici vyznamné procento
populace nebo zvlastni populaci pacientd (diabetiky, kardiaky apod.)
nebo zranitelné skupiny obyvatelstva (déti, t&éhotné Zeny atd.),

= expozice toxickym slou¢enindm s potencialné nepfiznivymi/Skodlivymi
ucinky na lidi,

» rozsahla distribuce padélki nebo nespravné oznalenych prostfedku
vedouci k mnoho€etnym zavaznym nezadoucim pfihodam, napf.
distribuce nesterilnich prostfedkd oznacenych jako sterilni,

= kyberneticky utok cilici na prostfedky udrzujici Zivotni funkce nebo na
zivot zachranuijici prostifedky.

Zavazné ohrozeni vefejného zdravi se v zasadé neomezuje na jeden izolovany pfipad
nebo problém jednotlivych pacientd, a identifikace téchto udalosti mize zaviset na detekci
signall nebo trendu vzniku vice udalosti téZe povahy/typologie, se stejnou primarni
pfi¢inou apod.
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Kritérium C: mezi zadvaznou nezadouci pifihodou a prostiredkem vyrobce byla stanovena
pfiéinna souvislost, nebo je takovato pri¢éinna souvislost realné mozna nebo na ni existuje
podezieni

Vyrobce musi prosetfit, zda mezi zavaznou nezadouci pfihodou a jeho prostfedkem existuje
pfi€¢inna souvislost nebo zda takovato pfi¢inna souvislost je realné mozna, tj. nelze realné
vylougit, Ze prostfedek muze byt jednou z pficin pfispivajicich ke vzniku zavazné nezadouci
pfihody.

Vyrobce pfi posuzovani spojitosti mezi svym prostfedkem a zavaznou nezadouci pfihodou
zohledni takové faktory, jako je:

e Kklinicka nebo lé¢ebna vérohodnost

e stanovisko zdravotnickych pracovnikd,

¢ vysledky svého vlastniho pfedbéZného posouzeni,

e znamé informace uvedené v technické dokumentaci a doklady pfedchozich podobnych
zavaznych nezadoucich pfihod,

o ostatni relevantni doklady, které jsou ve vlastnictvi vyrobce.

Stanovit nebo idenfitikovat spojitost mezi vyrobcovym prostfedkem a zavaznou nezadouci
pfihodou muze byt obtizné, pfedevSim v pfipadech zahrnujicich vice prostfedkd a léCiv. Ve
slozitych situacich je tfeba predpokladat, ze prostfedek mohl nebo potencialné muize pfispét
k zavazné nezadouci pfihodé, a vyrobce by tedy ve svém hodnoceni a zavérech mél postupovat
obezrietné. | v pfipadé pochybnosti musi vyrobce predlozit hlaseni dle ustanoveni j ¢l. 87 odst. 1
MDR.!

3. Jak mohou nezadouci pfihody nepfimo vést k zavaznému zhorseni zdravotniho stavu?

V fadé pfipadu se vzhledem k uréenému pouziti prostfedku muze stat, ze prostfedek nepfimo
(nebo ne okamzité) zpusobi télesné zranéni nebo jinak poSkodi zdravi dané osoby, ale nepovede
k pfimé ujmé.

K nepfimé Ujmé mulze dojit v disledku lékafského rozhodnuti, provedeni nebo neprovedeni
zakroku na zakladé informaci nebo vysledkl poskytnutych prostfedkem nebo v dlisledku IéCby.
Nepfima ujma vlivem nezadouci pfihody, ktera naplfiuje nebo ma potencial naplfovat nasledky
zavazné nezadouci pfihody, se musi hlasit v souladu s ustanovenim ¢&l. 87 odst. 1 az 5 MDR.

Pfiklady neptimé djmy mohou zahrnovat nasledujici:

nespravné stanovena diagnoza,
opozdéné stanovena diagnoza,
opozdéna lécba,

nevhodna lécCba,

absence lécby,

transfuze nevhodnych latek.

11 ¢l. 87 odst. 7 MDR.
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4. Co se s ohledem na ¢l. 2 bod 64) MDR rozumi ,,poruchou nebo zhorsenim vilastnosti
nebo ucinnosti prostredku‘“?

,Poruchu'? nebo zhor$eni®® vlastnosti nebo ucinnosti prostiedku“ Ize popsat jako situaci, kdy
prostfedek nedosahne ucinnosti nebo neni schopen setrvalé ucinnosti (¢l. 2 bod 22 MDR)
stanovené vyrobcem, je-li pouzivan v souladu s informacemi dodanymi s prostfedkem.

Priklady poruch prostifedku mohou zahrnovat nasleduijici:

o prostfedek, ktery vlivem nenadalé softwarové chyby nedokaze spravné posoudit data a
podava tak pacientovi nespravnou Ié¢bu (davkovani),

e elektricky zkrat, ktery zpUsobi vzplanuti prostfedku nebo prostifedek vyfadi z provozu,

e predCasné vybiti baterie, tj. porucha zpusobujici vysokou spotfebu proudu, ktera baterii
prostfedku vybiji rychleji, nez je uvedeno v navodu k pouZiti,

e prostfedek, ktery se rozbije v pribéhu pouziti, pfestoze byl pouzivan nebo s nim bylo
zachazeno v souladu s navodem.

Priklady zhorSeni vlastnosti nebo ucinnosti prostfedku mohou zahrnovat nasledujici:

e postupné zaneseni drahy kapalin nebo plyn, zména v odporu toku nebo elektrické
vodivosti prostfedku v disledku starnuti nebo opakovaného pouzivani,

e odchylka ¢idla zpUsobena fyzikalnimi zménami, napf. postupnym snizovanim presnosti
¢idla vlivem fyzikalnich zmén, jako napf. plsobenim znecistujicich latek ve vzduchu
(prach, chemikalie, pary a dal$i necistoty),

e degradace prostfedku vlivem ultrafialového (UV) zafeni, napf. popraskani nebo rozpad
material( prostfedku vlivem pusobeni UV zafeni, jako napf. vystavenim sluneénimu svitu,

e zmeény v elasticité (zvySeni nebo sniZeni elasticity), napf. u stahovacich pun€och, které
vlivem zvyseni elasticity jiz nadale nejsou vhodné pro sv(j uréeny ucel,

e porucha nékteré soucasti prostfedku nebo jiné druhy vyznamné ztraty elektricke,
materidlové nebo mechanické integrity prostfedku vlivem opotfebeni nebo unavy
materialu.

Vzdy je tfeba, aby vyrobce proved| Setfeni primarni pfiCiny v pfipadech, kdy prostiedek,
pouzivany v souladu s informacemi dodanymi samotnym vyrobcem, nedosahne zamyslené
ucinnosti nebo neni schopen setrvalé ucinnosti.

5. Kdo se povazuje za ,,uzivatele“ prostredku?

Pro u€ely tohoto dokumentu se ,uzivatelem® (€l. 2 bod 37 MDR) rozumi jakékoliv zdravotnické
zafizeni, zdravotnicky pracovnik nebo jakakoliv laicka osoba (napf. peCovatel, pacient) pouzivajici
prostfedek, osoby instalujici prostfedek nebo provadeéjici jeho udrzbu. Uzivatel prostfedku maze
byt rovnéz oznaCovan jako obsluha prostfedku, napf. v normach.

12 \iz téZ nasleduijici definici ,poruchy* podle normy EN I1SO 14155:2020: , poruchou se rozumi neschopnost prostiedku pracovat
v souladu s uréenym ucelem prostfedku, je-li pouzivan v souladu s vyrobcovym navodem k pouziti, nebo pracovat v souladu se svymi
specifikacemi U¢innosti®.

13 Pro ugely tohoto dokumentu byla zohledn&na nasledujici definice zhorSeni: ,zhor§eny nebo zhorujici se stav,funkce nebo kvalitta
prostfedku® (Merriam-Webster.com slovnik Merriam-Webster, https://www.merriam-webster.com/dictionary/deterioration).
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6. Co znamena ,,chyba pfi pouzivani“ ve srovnani s ,,abnormalnim pouzitim“?

K ,chybé pfi pouzivani“ dochazi, kdyz uzivatel pfi pouzivani prostifedku provede nebo neprovede
urcité ukony, coz vede k odliSnym vysledkiim, nez oekava uzivatel nebo nez zamyslel vyrobce.*

Chyby pfi pouzivani mohou byt zapfi¢inény tim, Zze uZivatel nedava pozor, na néco zapomene
nebo se dopusti omylu pfi pouzivani prostfedku, nebo nespravné chape pouziti prostfedku &i
jeho znalosti nepostacuji k pouziti prostiedku. Takovéto chyby pfi pouzivani prostfedku
nespadaji do definice nezadouci pfihody. Nicméné chyby pfi pouzivani zplsobené ergonomickymi
vlastnostmi prostfedku se za nezZadouci pfihody mohou povazovat a v pfipadé zavaznych
nezadoucich pfihod je nutno je hlasit v souladu s ustanovenim ¢l. 87 odst. 1 MDR (podrobnég;jsi
vysvétleni je obsazeno v otazce ¢&. 7).

Chyby pfi pouzivani prostfedku je ovSem nezbytné zdokumentovat a feSit ve vyrobcové systému
fizeni kvality.

»yAbnormalnim pouzitim“ se rozumi zamérné poruseni uréeného ucelu prostfedku. Jedna se o
umysiné provedeni &i neprovedeni Ukonu ze strany uzivatele zpUsobem, ktery je v rozporu s
normalnim pouzitim prostfedku nebo jej narusuje a jde nad ramec jakychkoliv dalSich pfimé&fenych
opatfeni, jimiz by vyrobce mohl kontrolovat rizika souvisejici s uzivatelskym rozhranim.

Mezi pfiklady abnormalniho pouZziti patfi pouziti prostfedku mimo rozsah uréeného v odliSné
indikaci, nez je ta, kterou uvadi navod k pouziti dodany vyrobcem.
Abnormalni pouziti prostfedku je nutno zdokumentovat a feSit ve vyrobcové systému fizeni

kvality.*

7. Co se rozumi ,,uzivatelskou chybou v disledku ergonomickych vlastnosti, jak uvadi
¢l. 2 bod 64 MDR?

,UZivatelskou chybu v disledku ergonomickych vlastnosti Ize popsat jako chybu pfi pouzivani,
ktera je zpusobena témi vlastnostmi prostfedku, jez byly navrzeny za u¢elem snadného, i¢inného
a bezpetného pouzivani prostiedku uréenym uzivatelem.

Ergonomické vlastnosti je mozno popsat jako fyzikalni charakteristiky prostiedku, jejichz cilem je
umoznit a zajistit, aby interakce mezi uzivatelem a prostfedkem byla bezpe&na, ucinna a efektivni.
Ergonomické vlastnosti prostfedku zahrnuji takové komponenty, jako jsou stupnice pro
zobrazovani, méfeni a monitorovani, vystrahy, softwarové nabidky a veSkeré dalSi faktory
souvisejici s uzivatelskym rozhranim.

Uzivatelskou chybu v duasledku ergonomickych vlastnosti muze zplsobit nesoulad mezi
vlastnostmi prostfedku (v€etné informaci uvedenych v navodu k pouziti) a takovymi faktory, jako
je uzivatelsky profil'® a/nebo prostiedi, ve kterém je prostiedek uréen k pouZziti.

14 Podle norem EN 1SO 14971:2019 a EN 62366-1:2015 zahrnuji chyby pfi pouzivani neschopnost uzivatele dokongit ukon pfi pouziti
prostredku (pozn. 1, 3.52, EN ISO 14971:2019). Dale podle normy EN ISO 14971:2019 se samotny vyskyt neocekavané fyziologické
odpovédi pacienta pfi pouziti prostfedku nepovazuje za chybu pfi pouzivani (pozn. 4, 3.52, EN ISO 14971:2019) a za chybu pfi pouzivani
se nepovazuje ani porucha prostredku, kterd vede k neo¢ekavanému vysledku (pozn. 5,3.52, EN SO 14971:2019).

15 Na zakladé Udaji, napf. ze stiznosti, v souvislosti s abnormalnim pouzitim mohou byt vyrobci schopni identifikovat mozné
systematické nespravné pouzivani nebo pouzivani prostfedku mimo rozsah ur€eného Uc€elu a ovéfit spravnost ur€eného ucelu
prostfedku a pfipadné identifikovat potfebu zahajit bezpecnostni napravné opatfeni v terénu.

16 podle normy EN 62366-1:2015/AMD1 muize profil uZivatele zahrnovat ,dudevni, fyzickou a demografickou charakteristiku uréené
skupiny uzivatell, jakoz i jakoukoliv zvlastni charakteristiku, jako jsou napf. odborné znalosti, poZadavky na pracovni pozici a pracovni
podminky, jez mohou mit vliv na rozhodnuti ohledné navrhu v souvislosti s prostfedkem®.
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Je tfeba poznamenat, Ze v nékterych pripadech uzivatelské chyby zplsobené ergonomickymi
vlastnostmi nemusi byt zjiStény okamzité a mohou vést k zavaznym nasledkdm vlivem nezamérné
povahy dané chyby a vlivem mozZnosti, Ze uzivatel si chybu neuvédomuje. Tato poznamka je
zvlasté dllezita u prostfedkl, kde za instalaci a pfizplsobeni |éEby odpovida pacient, napf. u
prostfedku k podavani lé€iv nebo prostfedkl s diagnostickou nebo méfici funkci.

Uzivatelské chyby v dlsledku ergonomickych vlastnosti je nutno v pfipadé zavaznych

nezadoucich pfihod hlasit v souladu s ustanovenim ¢l. 87 odst. 1 az 5 MDR; v pfipadé
nezadoucich pfihod podléhaji hlaseni podle ¢lanku 88 MDR.

8. Co se rozumi ,nezadoucim vedlejSim u€inkem* a jak probiha jeho hlaseni v ramci
systému vigilance?

Dle MDR by mél byt ,nezadouci vedlejsi u€inek chapan jako jakykoliv nezamysleny a nechtény
zdravotni projev lidského téla v disledku normalniho pouziti prostiedku.!” Nezadouci vedlejsi
ucinky nejsou dusledkem poruchy, zhorSeni vlastnosti prostiedku nebo jeho ucinnosti, ani
nedostatecnosti informaci dodanych vyrobcem.

Neuspésna Iécba (nebo selhani |&éCby) se za nezadouci vedlejsi u€inek nepovazuje.

Pro ucely téchto pokynt mohou byt nezadouci vedlejsi u€inky bud oéekavané, nebo neocekavané
a povazuji se za nezadouci pfihody podle MDR (¢l. 2 bod 64 MDR). 18

Ocekavané nezadouci vedlejsi ucinky musi byt jednozna¢né zdokumentovany v informacich o
prostfedku a kvantifikovany v technické dokumentaci vyrobce. Rovnéz museji byt pfijatelné v
porovnani s vyhodnocenymi pfinosy pro pacienta a/nebo uzivatele, které vychazeji z dosazené
udinnosti prostiedku za béznych podminek pouziti (oddil 8 pfilohy | MDR). 1°

Ocekavané nezadouci vedlejsi ucinky se musi hlasit v souladu s pozadavky na hlaseni trendu
podle ¢lanku 88 MDR.

Jestlize vyrobce nem(ize prokazat ve Ihtach stanovenych ¢l. 87 odst. 3 az 5 MDR, Ze potencialné
zavazna nezadouci pfihoda je oekavany nezadouci vedlejSi ucinek, musi pfedlozit hlaseni
vyrobce o nezadouci pfihodé (Manufacturer Incident Report, MIR), a to ve Ihitach stanovenych
pro hlaseni.

Neocekavané nezadouci vedlejSi ucinky se nezohlednuji ve vyrobcoveé analyze rizik, nekvantifikuji
se v technické dokumentaci vyrobce ani se nedokumentuji v informacich o prostfedku. Jestlize
k nim dojde, je tfeba s nimi nakladat jako se v&emi nezadoucimi pfihodami. To znamena, Ze pokud
je |lze povazovat za zavaznou nezadouci pfihodu ve smyslu ustanoveni ¢l. 2 bodu 65) MDR, je
nutno takové vedlejsi ucinky hlasit v souladu s ustanovenim €l. 87 odst. 1 MDR jako jednotliva
hladeni zavaznych nezadoucich pfihod (ij. jednotlivé MIR).

9. Ustanoveni €l. 87 v odst. 5 MDR stanovi lhaty, ve kterych jsou vyrobci povinni hlasit

neocekavané zavazné zhorsSeni zdravotniho stavu dané osoby. Kdy se zavazné
zhorseni zdravotniho stavu osoby povazuje ze ,,neoc¢ekavané“?

Zavazné zhorSeni zdravotniho stavu osoby se povazuje za ,neolekavané® v pfipadé, kdy stav
vedouci ke zhorSeni nebyl zohlednén ve vyrobcové analyze rizik.

Zavazné zhorSeni zdravotniho stavu osoby se povazuje za olekavané v pfipadé, kdy bylo
zohlednéno ve vyrobcové analyze rizik a zdokumentovano ve zpravé o fizeni rizik.

17 Je tfeba poznamenat, Ze pojmy ,nezadouci vedlejsi Gcinek* a ,vedlejsi uginek” jsou v MDR pouzivany synonymné.

18 Kromé poznamky pod Garou &. 17 je tieba pro Gcely hlaseni rovnéz upozornit, Ze pojmy ,zjisténé vedlej$i Gcinky, ocekavané
nezadouci vedlejsi Uc€inky a neznamé vedlejSi u€inky* zmifiované v MDR je tfeba vSechny chapat jako ,nezadouci vedlejsi ucinky*,
pfi¢emz v8echny tyto pojmy spadaji do definice nezadouci pfihody (€l. 2 bod. 64 MDR).

19V tomto kontextu je tfeba odkaz na ,pacienta“ chapat jako odkaz na individualniho pacienta, tj. pfijatelné z hlediska pfinost pro
tohoto individualniho pacienta.
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V pfipadé zavazného zhorSeni zdravotniho stavu musi vyrobce zajistit, aby:

e byly zdokumentovany dlikazy toho, Ze pro eliminaci nebo zmirnéni rizika v souvislosti
s témito udalostmi byla v maximalni mozné mife vyuzita analyza rizik, nebo

e aby toto riziko bylo zahrnuto do informaci dodavanych vyrobcem uzivateli, napf. v navodu
k pouziti.

10. Co se s ohledem na lhulty vztahujici se k pozadavkiim na hlaseni stanovenym
v ustanoveni élanku 87 MDR povazuje za ,,okamzité/bezprostiedné” a ,,bez
zbyteéného odkladu“?
Pro ucely tohoto dokumentu je tfeba pojmy ,okamzité/bezprostifedné® a ,bez zbyteéného odkladu
chapat jako bez jakéhokoliv prodleni, ktery je umysiné nebo z nedbalosti zplisobeno vyrobcem.

Obecné plati, Zze hlaSeni podle &l. 87 odst. 1 MDR musi byt pfedlozena bez jakéhokoliv odkladu,
ktery vyrobce nemuze oduvodnit, a ne pozdéji nez ve |lhitach stanovenych v ustanoveni ¢l. 87
odst. 2 az 5 MDR.

Pro zajisténi v€asného ohlasovani mize vyrobce predlozit pfedbézné MIR, po némz nasleduje
zavérecné hlaseni (€l. 87 odst. 6) MDR).

Otdzka ¢. 11 tohoto dokumentu uvddi podrobnéjsi vysveétleni toho, jak se Ihdty stanovené v
ustanoveni ¢l. 87 odst. 3 aZ 5 MDR uplatriujr.

11. Jak se uplatnuji Ihity pro ohlaSovani stanovené v ustanoveni ¢l. 87 odst. 3 az 5 MDR?

V souladu s MDR se pfi ohlaSovani podle ustanoveni ¢l. 87 bodu 1) MDR musi zohlednit zavaznost
zavazné nezadouci pfihody.

Lhuty pro ohlaSovani zavaznych nezadoucich pfihod je nutno povazovat za kalendarni dny, coz
znamena, Ze do Ihit se poditaji pracovni dny, statni svatky, soboty i nedéle®.

Obecné plati, ze IhGta pro hlaSeni po€ina dnem nasledujicim po datu, kdy se vyrobce dozvédél
o potencidlné zavazné nezadouci pfihodé,? a to v 00:00:01 hod?. Datum, kdy se vyrobce o
pfihodé dozvédél (den = 0), je dnem, kdy byl vyrobce poprvé upozornén na vyskyt (potencialngé)
zavazné nezadouci pfihody nebo o ni byl informovany, nikoliv poté, kdy proved! své Setfeni.
Datum, kdy se vyrobce o pfihodé dozvédél, je rovnéz podrobnéji vysvétleno v otazce €. 12.

Lhuaty pro ohladovani stanovené MDR jsou nasledujici:

2 CI. 3 odst. 3 nafizeni Rady (EHS, Euratom) &. 1182/71 ze dne 3. 8ervna 1971, kterym se uréuji pravidla pro lhaty, data a
terminy, UF. V&st. L 124, 8.6.1971, s. 1. Pfi vypodtu dané Ihity je tfeba zohlednit &l. 3 odst. 4 a 5. Ty uvadéji: ,Pfipadne-li posledni
den Ihaty uréené jinak nez podle hodin na svatek, nedéli nebo sobotu, skonéi tato Ihita uplynutim posledni hodiny nasledujiciho
pracovniho dne“ (€l. 3 odst. 4) a ,Kazda lhuta dlouha dva nebo vice dnli obsahuje alespon dva pracovni dny” (€l. 3 odst. 5 tohoto
nafizeni).

2 Viz. &l. 3 odst. 1, druhy pododstavec nafizeni Rady (EHS, Euratom) &. 1182/71: ,Je-li pro Ihatu vyjadienou ve dnech, [...]
rozhodujici okamzik, kdy udalost nastala [...], pak se den, béhem néjz tato udalost nastala [...], do dotyéné doby nezapocita.*

2()|. 3 odst. 2) pism. b) nafizeni Rady (EHS, Euratom) &. 1182/71: ,po&ina na zadatku prvni hodiny prvniho dne*.
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e jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu, pfi niz nedoslo k umrti nebo zavaznému zhor3eni
zdravotniho stavu dané osoby, je nutno ohlasit bezprostifedné poté, kdy se zjisti pficinna
souvislost mezi touto nezadouci pfihodou a prostiedkem nebo to, Ze takovy kauzalni vztah
je realné mozny, a to nejpozdéji do 15 dnu od data, kdy se o nezadouci pfihodé vyrobce
dozvédél (€l. 87 odst. 3 MDR),

e zavazné ohrozZeni vefejného zdravi je nutno ohlasit okamzité, nejpozdéji do 2 dnu od
data, kdy se vyrobce o takovémto ohrozeni dozvédél (¢l. 87 odst. 4 MDR),

e smrt nebo neoCekavané zavazné zhorSeni zdravotniho stavu osoby je nutno ohlasit
okamzité poté, kdy je stanovena pfi¢inna souvislost mezi prostfedkem a danou zavaznou
nezadouci pfihodou nebo jakmile vyvstane podezieni na takovouto souvislost, nejdéle do
10 dni od data, kdy se o neZadouci pfihodé vyrobce dozvédél (€l. 87 odst. 5 MDR).

Ve vyjimeénych pfipadech, kdy vyrobce poprvé stanovi, Ze nezadouci pfihoda nespliuje
pozadavky na hlaseni zavazné nezadouci pfihody, a o néco pozdéji ziska nové informace, které
maji vliv na po¢ateéni posouzeni ohladovaci povinnosti nebo jej méni, coz ma za nasledek to, Ze
pozadavky, jimiz se Fidi povinnost ohlasit zavaznou nezadouci pfihodu, jsou spinény, poc¢ina Ihita
pro ohlaseni v tomto pfipadé bézet dnem, kdy vyrobce ziskal informace, na jejichz zakladé urcil,
Ze na danou pfihodu se ohlasovaci povinnost vztahuje (¢l. 2 odst. 65 MDR).

V obou situacich, {j. jak za obecné platnych podminek, tak ve vyjimeénych pfipadech, konéi Ihuta
15., 2. nebo 10. dnem poté (konkrétnéji ve 23:59:59 hod.?%). Je-li véak tento (posledni) den statnim
svatkem, sobotou nebo nedéli, presouva se konec Ihiity automaticky na nasledujici pracovni den?*.
Nicméné v souladu s pozadavkem ustanoveni ¢&l. 87 odst. 3, 4 a 5 MDR provést hlaseni
,okamzité/bezprostfedné®, nejpozdéji vSak do konce lhuty stanovené v téchto ustanovenich, se
ddrazné doporucuje, aby vyrobci podavali hlaSeni okamzit&, nebo co nejdrive je to mozné.

Prodleva v podani prfedbézného ohlaSeni napf. z divodu neupinych informaci poskytnutych
zdravotnickym zafizenim, koncovym uzivatelem nebo jinou pfislusnou osobou, se nepovaZzuje za
odivodnénou. Jak je uvedeno v ustanoveni &l. 87 odst. 6 MDR, vyrobce muze predlozit
pfedbézné MIR, po némz nasleduje zavérecné hlaseni obsahujici doplfiujici informace
souvisejici s (potencialné) zavaznou nezadouci pfihodou a s postupem Setfeni nezadouci
prihody. Zadné hlaSeni nelze nepatfiéné opozdit z diivodu netplnych informaci.

Nize uvedeny priklad ilustruje Ihlty pro vyjimecny pfipad, ktery byl popsan vyse, tj. kdy se vyrobce
nejprve dozvi o nezadouci pfihodé a dojde k zavéru, Ze tato nesplfiuje pozadavky na ohlaseni
zavazné nezadouci pfihody, a pozdéji ziska nové informace, které maji vliv na predchozi
posouzeni ohlaSovaci povinnosti nebo jej méni.

Priklad

Vyrobce obdrzi stiznost dne 1. Cervna 2022. Vyrobce dojde k zavéru, Ze kritéria zavazné
nezadouci pfihody nebyla naplnéna, a proto pfislusnému organu nepredlozi MIR.

Nasledné, 1. Cervence 2022, vyrobce obdrzi dopliujici informace. Po pfezkoumani téchto
informaci dojde vyrobce k zavéru, ze tato stiznost predstavuje zavaznou nezadouci pfihodu.
Vyrobce pak musi predlozit MIR nejpozdéji do 16. Cervence 2022.

23 |, 3 odst. 2 pism. b) nafizeni Rady (EHS, Euratom) &. 1182/71: ,kon&i uplynutim posledni hodiny posledniho dne Ih(ity".
24 Viz. ¢l. 3 odst. 4), prvni pododstavec Nafizeni Rady (EHS, Euratom) ¢. 1182/71: ,Pfipadne-li posledni den Ihiity uréené jinak nez
podle hodin na statni svatek, nedéli nebo sobotu, skonéi tato Ihdta uplynutim posledni hodiny nasledujiciho pracovniho dne.”
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DalSi varianta vySe uvedeného pfikladu:

Dne 2. Cervence 2022 se vyrobce dozvédél o tom, ze pacient dne 2. ¢ervence 2022 zemfrel.
Vzhledem k tomu, Ze nasledkem zavazné nezadouci pfihody je smrt pacienta, je nutno predlozit
hlaseni nejpozdéji do 10 dnu od data, kdy se vyrobce o zavazné nezadouci pfihodé dozvédél.
Proto je nutno pfedlozit MIR nejpozdéji do 12. ervence 2022. Lze tak uzavfit, Ze toto je prvni
datum hlaseni, které je tfeba brat v avahu.

12. Co se s ohledem na lhlty pro ohlasovani zavaznych nezadoucich pfihod podle
¢lanku 87 MDR povazuje za ,,datum, kdy se vyrobce o pfihodé dozvédél“?

Pro ucely tohoto dokumentu se ,datem, kdy se vyrobce o pfihodé dozvédél®, rozumi datum, kdy
prvni zaméstnanec nebo zastupce vyrobcovy organizace obdrzel informace (napf. stiZnost)
tykajici se potencialné zavazné nezadouci pfihody. Pokud tyto nezadouci pfihody feSi
zplnomocnény zastupce nebo pokud vyrobce zadal &innosti spojené s feSenim stiznosti a
nezadoucich pfihod externi fyzické nebo pravnické osobé (napf. subdodavateli), potom se
»vyrobcovou organizaci“ v souvislosti s ,datem, kdy se vyrobce o pfihodé dozvédél“ rozumi rovnéz
tato osoba.

Ve vyjimeCnych pfipadech, kdy vyrobce nejprve dojde k zavéru, Ze nezadouci pfihoda nesplfiuje
pozadavky na ohlaseni zavazné nezadouci pfihody, a pozdéji ziska nové informace, které maiji
vliv na pfedchozi posouzeni ohlasovaci povinnosti nebo jej méni, je nutno tuto zavaznou
nezadouci pfihodu ohlasit pfislusnému organu a oznacit ji v MIR. V MIR vyrobce uvede relevantni
datum do nasledujicich dvou poli:

e 1.2.c. ,Manufacturer awareness date“ (Datum, kdy se vyrobce o pfihodé dozvédél)
(v tomto poli vyrobce uvede datum, kdy se o nezadouci pfihodé poprvé dozvédél).

e Qddil 5 ,General comments” (Obecné poznamky)
(v tomto poli vyrobce uvede datum, kdy ziskal informace, které ur€ily, Ze dana
nezadouci pfihoda podléha ohlasovaci povinnosti (,Manufacturer awareness date
of reportability“/Datum, kdy vyrobce zjistil, Ze pfihoda podléha ohlaSovaci
povinnosti)?®.

V poli obecnych poznamek v oddilu 5 MIR vyrobce rovnéz vysvétli rozdil mezi obéma daty (datem,
kdy se vyrobce o pfihodé dozvédél, a datem, kdy vyrobce zjistil, Ze pfihoda podléha ohladovaci
povinnosti).

Je tfeba poznamenat, Ze i kdyZ si vyrobce neni jisty, zda nezadouci pfihoda je zavaznou
nezadouci pfihodou, musi MIR pfedlozit ve lhtach stanovenych ¢&l. 87 odst. 2 az 5 MDR.

NiZe je uveden pfiklad, ktery ilustruje, jak spravné aplikovat datum, kdy se vyrobce o pfihodé
dozvédél, v MIR ve (vySe popsanych) vyjimecnych pfipadech, kdy MIR pdavodné nebylo
pfislusnému organu predlozeno, nebot pozadavky na ohlaseni zavazné nezadouci pfihody nebyly
splnény. Po pfijeti doplfiujicich informaci, podle nichz se naplnila kritéria pro ohlaSeni zavazné
nezadouci pfihody, vdak MIR bylo pfislusnému organu pfedlozeno.

% Upozorfiujeme, ze se uvazuje o aktualizaci verze 7.2.1 MIR, pfi niz by se doplnilo pole pro ,datum, kdy vyrobce zjistil, ze pfihoda
podléha ohlasovaci povinnosti“. Do doby, nez bude zvefejnéno toto aktualizované MIR, uvedou vyrobci tuto informaci v oddile 5
,General comments* (Obecné poznamky).
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Priklad
Vyrobce obdrzi stiznost dne 1. Cervence 2022. Vyrobce dojde k zavéru, ze kritéria zavazné

nezadouci pfihody nejsou naplnéna, a pfislusnému organu tedy MIR nepiedloZi.

Nasledné, 1. srpna 2022, vyrobce obdrzi doplfujici informace. Po pfezkoumani téchto informaci
vyrobce dojde k zavéru, zZe tato stiznost prfedstavuje zavaznou nezadouci pfihodu.

Vyrobce poté predlozi MIR ve Ihitach uvedenych v pfislusnych ¢&astech MDR, tj.
bezprostfedné a nejpozdéji do 15, 2 a 10 dnl (¢l. 87 odst. 3 az 5 MDR), od (dne poté) 1.
srpna 2022. V MIR uvede vyrobce tato data nasledovné:

e 1l2c. Datum, kdy se vyrobce o pfihodé dozvédél: 1. Eervence 2022.
e Qddil5 Obecné poznamky: 1. srpna 2022 s vysvétlenim rozdilu mezi obéma
daty.

13. Pro¢ MIR v oddile 1.2(d) obsahuje typ hlaSeni oznaéeny jako ,,Final (Non-reportable
incident)“ (Zavére¢né (nezadouci prihoda nepodléhajici ohlaSovaci povinnosti)) a kdy
jej lze vyuzit?

Typ hlaSeni ,Final, (Non-reportable incident)* (Zavéreéné (nezadouci pfihoda nepodléhajici
ohlaSovaci povinnosti)) je zafazen do oddilu 1. 2(d) MIR pro ty pfipady, kdy vyrobce predlozil
pfislusnému organu MIR, av8ak béhem svého Setfeni dojde k zavéru, Ze kritéria zavazné
nezadouci pfihody (€l. 87 odst. 1 MDR) naplnéna nebyla.

Typ hlaSeni ,Final (Non-reportable incident)* (Zavére¢né (nezadouci pfihoda nepodléhajici
ohlaSovaci povinnosti)) se musi pouzit v pfipadech uvedenych nize.

e Podle ustanoveni ¢l. 87 odst. 7 MDR je vyrobce povinen v pfipadé nejistoty ohlasit
potencialné zavaznou nezadouci pfihodu ve Ihitach stanovenych ustanovenim ¢l. 87 odst.
3 az 5 MDR. Muze se vsak stat, Ze vyrobce v této Ihuté nebude schopen urcit, zda jsou
splnény pozadavky na podani hlaseni podle ¢l. 87 odst. 1 pism. a) MDR. Po predlozeni
MIR pfislusnému organu muaze dalSi Setfeni primarni pfi€iny u daného prostfedku (po
uplynuti Ihut pro ohlaseni) objasnit, Ze pozadavky na zavaznou nezadouci pfihodu spinény
nebyly a Ze dany pfipad nepodléhal ohlasovaci povinnosti.

e Prfipady, kdy vyrobcova analyza doplfujicich informaci, které vyrobce obdrzi poté, kdy
prislusnému organu predlozil MIR, ukaze, ze pozadavky na hlaseni stanovené v
ustanoveni ¢l. 87 odst. 1 MDR spinény nebyly.

Ve vySe uvedenych pfipadech muze vyrobce zvolit pole ,Final (Non-reportable incident)
(Zavérectné (nezadouci pfihoda nepodléhajici ohladovaci povinnosti)) v oddilu 1.2(d) MIR a
oduvodnéné svych zavéra uvést v oddilu 4.2(b).

Je tfeba poznamenat, Ze typ hlaSeni ,Final (Non-reportable incident)“ (Zavére¢né (nezadouci
pfihoda nepodléhajici ohlasovaci povinnosti)) Ize pouzit rovnéz v pfipadech, kdy vyrobce obdrzel
hlaseni o potencialné zavazné nezadouci pfihodé od pfislusnych organu (¢l. 87 odst. 11)MDR),
ale ve lhatach stanovenych €l. 87 odst. 3 az 5 MDR dojde k zavéru, Ze pozadavky na zavaznou
nezadouci pfihodu naplnény nebyly. V takovychto pfipadech mize vyrobce pfedlozit zavérecné
MIR, pfi¢emz zvoli typ hlaseni ,Final (Non-reportable incident) (Zavére¢né (nezadouci pfihoda
nepodléhajici ohlaSovaci povinnosti)) a v oddilu 4.2(b) uvede odlvodnéni svych zavéru.
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Jestlize vyrobce nedokon il svou analyzu primarni pfiiny nebo nezjistil pfiinu a/nebo faktory
pfispivajici ke vzniku pfihody, nelze dany pfipad povazovat za pfFipad, ktery nepodléha
ohlaSovaci povinnosti. V takovychto pfipadech se pfisluSnému organu nepfedklada MIR
s uvedenim typu hlaseni ,Final (Non-reportable) (Zavérecné (nezadouci pfihoda nepodléhajici
ohlaSovaci povinnosti)) incident’.

14. Co se rozumi ,,bezpeénostnim napravnym opatrenim v terénu“?

,Bezpecnostnim napravnym opatienim v terénu“ (FSCA) (¢l. 2 bod 68 MDR) se rozumi napravne
opatfeni pfijaté vyrobcem z technickych ¢i lékafskych divodu proto, aby se zabranilo riziku
zavazné nezadouci pfihody spojené s prostfedkem dodanym na trh nebo se toto riziko snizilo.

FSCA muze zahrnovat nasledujici:

vraceni prostfedku dodavateli nebo staZeni z ob&hu?®,

vymeéna prostfedku,

Uprava prostredku,

dodateéné vybaveni kupujicim nebo Uprava nebo zména designu vyrobcem,

zniceni prostfedku,

poradenstvi poskytnuté vyrobcem ve véci pouzivani prostfedku, jako jsou doplAujici

informace k udrzbé, pokyny k Cisténi a instruktaz a/nebo nasledné sledovani pacientd,

uzivatell a ostatnich osob,

o doporucena kontrola/revize uzivatelem prostfedku (napf. pravidelné profesionalni kontroly
spravné funkce v testovacim prostfedi),

e zmény v softwaru/firmwaru daného prostiedku, v€etné aktualizace prostfedku (napft.

rollback dané verze).

Je tfeba poznamenat, Ze poradenstvi poskytované vyrobcem muze zahrnovat Upravy v postupu
klinické péce o pacienty s cilem feSit riziko umrti nebo zavazného zhorseni zdravotniho stavu
konkrétné souvisejici s vlastnostmi daného prostfedku. Pfikladem takové situace mohou byt
pripady tykajici se implantabilnich prostfedku, kdy vyjmuti prostfedku obvykle neni z klinického
hlediska oddvodnitelné. Proto specialni nasledné sledovani nebo Ié€ba pacienta, bez ohledu na
to, zda zbyvaji k vraceni né&jaké dotCené neimplantované prostfedky, pfedstavuje opatfeni, ktera
je tfeba zaradit do FSCA.

O FSCA je nutno bez zbyte€ného prodleni informovat uzivatele nebo zakazniky daného
prostfedku, a to prostfednictvim bezpecnostniho upozornéni pro terén (FSN) (€l. 2 bod 69) MDR)
zaslaného vyrobcem.

Obsah FSN musi byt konsistentni ve vSech ¢lenskych statech s vyjimkou pfipadt odivodnénych
konkrétni situaci v ur¢itém Elenském staté (napf. chyba v prekladu navodu k pouziti, ktera se objevi
pouze v nékterych jazycich, a tedy postihuje pouze nékteré zemé&). FSN musi byt editovano
v oficialnim jazyce nebo jazycich Evropské unie urCenych €lenskym statem, v némz se FSCA
prijima.

Pozadavky MDR na obsah FSN jsou uvedeny ve druhém odstavci ¢l. 89 odst. 8 MDR.

Priklad FSCA provadéného vyrobcem:

V ramci svych dozorovych ¢innosti po uvedeni na trh vyrobce zjisti systematickou poruchu funkce
prostfedku.

% Stazeni z trhu z &isté komerenich divodi nesouvisejicich s bezpeénosti sem nespadaji.
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Jsou-li dotéené prostiedky dodany na trh a vedly nebo by potencialné mohly vést k vyskytu
zavazné nezadouci pfihody, musi vyrobce zahajit FSCA, aby se zabranilo rizikiim vzniku takovych
nezadoucich pfihod nebo se tato rizika omezila.FSCA provedené vyrobcem muize zahrnovat trvalé
nebo dofasné zmény v oznaceni prostfedku nebo v navodu k jeho pouZiti nebo stazeni vSech
dotéenych prostfedkd dodanych na trh z obé&hu.

Vyrobce musi bez prodleni informovat pfislusné organy v ¢lenskych statech, ve kterych se FSCA
pfijima nebo ma byt pfijato. Dale musi vyrobce rovnéz zajistit, aby informace o FSCA byly
neprodlené predany dotéenym uzivatellm prostfednictvim FSN.

15. Co se rozumi vyrokem ,,...véetné kazdého bezpeénostniho napravného opatreni v
terénu pfrijatého treti zemi...” podle €l. 87 bodu 1) pism. b) MDR?

Co se tyCe FSCA prijatych tfeti zemi v souvislosti s prostfedkem, ktery je také zakonné dodavan
na trh Unie,?” je tfeba je ohlasit véem pfisluSnym organim, pokud se divod takového FSCA
neomezuje pouze na prostfedek dodany na trh ve tfeti zemi.

Priklad

Prikladem takového FSCA by byla situace, kdy ve tfeti zemi doSlo ke staZeni prostfedku z ob&hu
z davodu poruchy u urcitych Sarzi. Jestlize Sarze dotéené timto stazenim z obéhu byly rovnéz
dodany na trh v Evropskeé unii, je tfeba toto FSCA ohlasit vSem pfisluSnym organum.

16. Co se rozumi ,hodnoticim pfisluSnym organem“ ve smyslu ustanoveni é€lanku 89
MDR Analyza zavaznych nezadoucich piihod a bezpe¢nostnich napravnych opatieni
v terénu?

»Hodnoticim pfislusnym organem® je pfislusny narodni organ ¢lenského statu, ktery odpovida za
posouzeni rizik vyplyvajicich z hlaseni zavaznych neZadoucich pfihod, ke kterym dochazi na
uzemi tohoto statu, a/nebo za pfiméfenost FSCA planovanych nebo pfijatych vyrobcem na uzemi
tohoto statu (¢l. 89 odst. 2 a 3 MDR)

V nize uvedenych scénafich se za hodnotici pfislusny organ povazuije:

e U zavainych nezadoucich p¥ihod: prislusny organ ¢lenského statu, ve kterém k zavaziné
nezadouci prihodé doslo.

e U FSCA: prislusné organ(y) ¢lenskych statu, ve kterych se FSCA planuje nebo pfijima,
napf. ¢lenskych statl, kam jsou prostredky dotéené FSCA dodavany.

Pfislusny organ cClenského statu, ve kterém ma vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce registrované misto podnikani, musi byt o FSCA vzdy informovan, a to i tehdy,
kdy nespada mezi Clenskeé staty, ve kterych se FSCA planuje nebo pfijima.

27 Trhem v Evropské unii se rozumi uzemi &lenskych stati Evropské unie rozsifené o tfi staty Evropského hospodafského prostoru
(EHS): Norsko, Lichtenstejnsko a Island a prostfednictvim dohody o celni unii i 0 Turecko. Co se ty€e Turecka, viz téZ ,0znameni
zucastnénym stranam* dohody o celni unii mezi EU a Tureckem v oblasti zdravotnickych prostfedk(i na webovych strankach Komise.
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V souvislosti s pfipominkovanim obsahu navrZzeného FSN, jak uvadi prvni odstavec ¢l.
89 odst. 8 MDR, musi vyrobce, s vyjimkou naléhavych pfipadud, predlozit navrh FSN
hodnoticimu pfisludnému organu k pfezkoumani a pfipadnému pfipominek (¢l. 89 bod 8)
MDR).?8 V pfipadech zmifiovanych v ¢l. 89 odst. 9 MDR se navrh FSN musi predlozit
uréenému koordinujicimu pfisluSnému organu.

Ve v8ech pfipadech se koneCna verze FSN musi prfedat vdem hodnoticim pfislusnym
organim.

e V pripadech, na které odkazuje ¢l. 89 odst. 9 MDR, se hodnotici pfisluSny organ muze
aktivné zapojit do postupu s cilem koordinovat posouzeni podle ustanoveni ¢l. 89 odst. 3
MDR. Nedohodnou-li se pfislusné organy u€astnici se koordinovaného postupu jinak, musi
byt koordinujicim pfisludnym organem pfislusny organ toho &lenského statu, v némz ma
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce registrované misto podnikani. Jakmile se urci
koordinujici pfislusny organ, musi tento prostfednictvim databaze Eudamed nebo jinymi
prostfedky informovat vyrobce, ostatni pfislusné organy a Komisi o tom, Ze tuto roli
prevzal. %

17. Kde Ize nalézt informace o vigilanénich hlasenich v databazi Eudamed?

Eudamed je nova evropska databaze zdravotnickych prostfedku, v niz se soustfedi veSkeré
relevantni informace o prostfedcich, které byly uvedeny na trh v Evropské unii. Databaze je
popsana a definovana v ¢lanku 33 MDR a konkrétni pozadavky souvisejici s vigilanci stanovi
¢lanek 92 MDR.

Dokud nebude databaze Eudamed plné funkéni, postupuji pfislusné organy, hospodarské
subjekty a dalSi za€astnéné strany v souladu s pokyny ,MDCG 2021-1 Guidance on harmonised
administrative practices and alternative technical solutions until EUDAMED is fully functional®,
které schvalila Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky (MDCG).

Pokyny MDCG podrobné uvadéji alternativni do¢asna fedeni pro provadéni urlitych ustanoveni
MDR souvisejicich s databazi Eudamed a k vyméné informaci, aby Clenské staty a ostatni
zucastnéné osoby mohly plnit své povinnosti stanovené MDR, dokud nebude databaze piné
funkéni.

Informace o tom, jak postupovat a jaké alternativni mechanismy pouzivat pro vyménu udajl
v pripadé technické nedostupnosti nebo poruchy databaze Eudamed po jejim uUplném
zprovoznéni, jsou k dispozici v PROVADECIM NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2078 ze dne 26.
listopadu 2021, kterym se stanovi pravidla pro uplathiovani nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745, pokud jde o Evropskou databazi zdravotnickych prostiedkt (Eudamed).*°

B yvyrobce by si mél na pijeti pripominek k FSN vyhradit Ihatu 48 pracovnich hodin, pokud povaha FSCA nevyzaduje kratsi
Ihitu, napf. z divodu zavazného ohrozeni verejného zdravi.

2% Dokud nebude databaze Eudamed piné funkéni, poutziji se alternativni prostredky stanovené v nasledujicich pokynech:
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-05/2021-1 guidance-administrative-practices _en_0.pdf

30 JF. vést. L 426, 29.11.2021, s. 9-15, odkaz: https://eur-lex.europa.eu/eli/req_impl/2021/2078

Strana 17z 18



Zdravotnické prostredky
Dokument Koordinaé¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2023-3

18. V souladu s €lanky 10, 13 a 14 MDR se vyzaduje, aby vyrobci, dovozci a distributofi
informovali pfrislusné organy o prostredcich, které predstavuji zavazné riziko nebo se
ma za to, ze predstavuji zavazné riziko. Co se rozumi ,,zavaznym rizikem“?

Pro ucely tohoto dokumentu je ,zavazné riziko“ definovano jako situace, kdy je pravdépodobné,
Ze dojde k zavazné ujmé zplUsobené pouzitim prostfedku, jez mlze postihnout pacienty, uzivatele
nebo vefejnost®!. Zavazné riziko mize zahrnovat i situace, kdy dopad rizika neni okamzity.

V pripadech tykajicich se prostiedku, ktery pfedstavuje zavazné riziko, musi vyrobce, dovozce
nebo distributor neprodlené informovat pfislusné organy ¢Elenskych statd, ve kterych prostfedek
dodali na trh, a pfipadné oznameny subjekt, ktery vydal pro prostfedek certifikat v souladu
s ustanovenim v ¢lanku 56 MDR. %2

19. Co je ,,pravidelné souhrnné hlaseni“?

,Pravidelné souhrnné hlaseni“ (PSR) pfedstavuje alternativni rezim hlaseni, jehoz prostfednictvim
vyrobce po dohodé s pfislusnym narodnim organem, ktery koordinuje pravidelna souhrnna
hiaseni, (a po konzultaci s pfislusnymi organy podle ustanoveni v ¢l. 92 odst. 8 pism. a) MDR)
muze ohlaSovat podobné zavazné nezadouci pfihody téhoz prostfedku nebo typu prostfedku
konsolidovanym zplsobem. Kritéria pravidelného souhrnného hlaseni zahrnuji situace, kdy byla
ur€ena primarni pfi€ina, bylo provedeno FSCA nebo kdy jsou zavazné nezadouci pfihody Casté a
dobfe zdokumentované.

Pozadavky vztahujici se na pravidelna souhrnna hlaseni stanovi &l. 87 bod 9) MDR.

20. Jaka jsou kritéria pro ,,éasté a dobife zdokumentované“ zavazné nezadouci prihody?

,Casta a dobfe zdokumentovana zavazna nezadouci pfihoda“ podle ustanoveni &l. 87 odst. 9
MDR musi byt jednoznaéné identifikovana ve vyrobcové analyze rizik a méla by vyustit v hlaseni
nezadoucich pfihod, jez posoudil vyrobce a pfislusny organ. Zavaznou nezadouci pfihodu a jeji
primarni pficinu by vyrobce mél z klinického hlediska dobfe znat (tzn., Ze je stanovena jista mira
kvalitativni nebo kvantitativni pfedvidatelnosti).

31 Definici ,rizika“ uvadi rovnéz &l. 2 bod 23 MDR.

32 Informace tykajici se povinnosti dovozci a distributord v oblasti hldseni, véetné hlaseni prostiedkd predstavujicich zavainé riziko, jsou
uvedeny rovnéz v dokumentu MDCG 2021-27 — Otazky a odpovédi ke ¢lankim 13 a 14 nafizeni (EU) 2017/745 a nafizeni
(EU) 2017/746. Odkaz: https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/mdcg_2021-27 en.pdf
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