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Upozornéni: Tento dokument byl schvalen Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostredky
(MDCG), kterd byla zalozena dle ustanoveni ¢l. 103 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 (MDR). Skupina je sloZzena ze zastupcl jednotlivych ¢lenskych statd EU a je
vedena zastupcem Evropské komise (EK).

Dokument nebyl formalné schvalen EK a neni mozné jej povazovat za dokument vyjadtujici
oficidlni stanovisko EK. Informace v tomto dokumentu nejsou pravné zdvazné; zavazny vyklad
unijniho prava mlze podat pouze Soudni dvir Evropské unie.
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1) Uvod

Software se stava stale duleZitéjsi soucasti zdravotnickych prostredk(l. Odhaduje se, Ze kazdy Ctvrty
zdravotnicky prostiedek bud obsahuje software kvalifikovany jako zdravotnicky prostfedek (MDSW)?,
nebo je sdm o sobé MDSW. Vzhledem k tomu, Ze tzv. chytré telefony, podobné jako jind nositelna
digitalni zafizeni, jsou verejnosti Siroce pouzivany, vyuzivaji nékteré MDSW Sirokou $kalu technologii,
aby dosahly svého uréeného Ucelu. To umozZniuje pacientim a lékafim pracovat se zdravotnimi
informacemi

v nebyvalém rozsahu.

V fadé pFipadd mizie MDSW dosahovat uréeného Ucelu pouze v kombinaci s HW? nebo jeho
komponentami (napf. senzorem), které generuji nebo zpfistupnuji vstupni data. Jako pfiklad mize
slouzit MDSW stazeny nebo dostupny v nositelnych zafizenich (napf. naramcich, chytrych hodinkach,
brylich pro vnimani rozsitené reality), ktery slouZi k prevenci, predikci nebo zvladani urcitého
onemocnéni a ktery dosahuje uréeného ucelu tim, Ze pfijima a analyzuje data poskytovana HW nebo
jeho soucdsti. V téchto pripadech ptislusny HW casto obsahuje komponenty, jako jsou senzory a
kamery, jimiz ziskana data mohou byt vyuZita v rlznych typech MDSW, vcéetné tzv. aplikaci
kvalifikovanych jako zdravotnické prostfedky (MDSW apps).

Senzory nebo jiné HW komponenty tvofi v nékterych pfipadech nedilnou soucdst bézné spotrebni
elektroniky nebo nositelnych digitalnich zafizeni. Vzajemné plsobeni mezi MDSW, HW nebo HW
komponentami (zejména integrovanymi snimaci) vyvolava otazku tykajici se kvalifikace a vhodného

regulacniho postupu nebo postupu posuzovani shody takového HW nebo jeho soucasti.

2) Rozsah pUsobnosti
Prostfednictvim poskytovani informaci a/nebo signall hraje tento HW nebo jeho komponenty zasadni

roli pfi pInéni 1écebného Gcelu urcitych MDSW. Je dulezité zvazit, jak musi vyrobce MDSW prokazovat
shodu s pfislusnymi regula¢nimi poZadavky na kombinace MDSW a pfislusného HW nebo jeho
komponentami.

Cilem tohoto pokynu je prozkoumat a objasnit, které specifické regulacni aspekty se uplatni, pokud je
HW nebo jeho komponenta obsahujici prvek pro sbér dat (kamera, elektrické/optické senzory atd.)
zdravotnickym prostfedkem nebo pfislusenstvim zdravotnického prostfedku. Tento pokyn rovnéz

popisuje scénare, kdy HW nebo

1Podrobnéjsi informace o kvalifikaci a klasifikaci softwaru naleznete v MDCG 2019-11.
2Pro ucely tohoto dokumentu by se hardwarem nemél rozumét stolni po&itaé nebo platforma cloud computingu (server).
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jeho komponenty obsahujici prvek pro sbér dat nejsou zdravotnickymi prostfedky ani pfislusenstvim
zdravotnického prostifedku. Zamérem tohoto pokynu neni rozvadét aspekty klinického hodnoceni

nebo kybernetické bezpe&nosti téchto vyrobkd, nebot ty jsou feseny v jinych pokynech.?

3) HW nebo jeho komponenty uréené k pouZiti v kombinaci s MDSW
Mnoho MDSW aplikaci vytvali diagnostické informace nebo informace potiebné pro |écbu

zpracovanim dat nebo signall ziskanych z HW nebo jeho komponent. Tyto HW nebo jejich soucasti
slouzi jako vstup, pfipadné mohou fungovat jako ovladaci prvky pro MDSW. Obvykle oboji vyzaduje
pocitacovou platformu a/nebo zdroj energie, aby fungovaly podle svého uréeni, coz mlze byt zajisténo
napriklad chytrym telefonem. Uréeného léc¢ebného Ucelu takovych MDSW aplikaci lze dosahnout
pouze pouzitim takového HW nebo jeho komponent, které vykazuji dostateénou Ucinnost, pfesnost a
spolehlivost s ohledem na uréeny ucel MDSW a nejnovéjsi vyvoj. Zdmérem tohoto oddilu je popsat pro
ilustraci rGzné priklady toho, jak MDSW a HW nebo jeho komponenty funguji v kombinaci pro dosazeni

|é¢ebného ucelu a jak mohou byt uvadény na trh.

A. Externi HW komponenta (napf. senzor zabudovany v kozni naplasti?) poskytujici
vstupni Udaje MDSW aplikaci

1) Vyrobce HW komponenty i MDSW aplikace jsou stejny subjekt

Ptiklad: Vyrobce X uvede na trh koZni ndplast, ktera obsahuje senzor urceny ke sbéru a predavani udaju
souvisejicich s fyziologickymi parametry uZivatele, jako je télesna teplota, saturace kyslikem (Sp02) a
srdec¢ni frekvence. Po zakoupeni koZni naplasti si uZivatelé stahnou do chytrého telefonu MDSW
aplikaci, kterou vyrobce X rovnéz uvedl na trh, a propoji je (ndplast a aplikaci pro chytry telefon). Na
zakladé vstupnich dat ze snimace aplikace MDSW vypocita, dale zpracuje a analyzuje fyziologické
parametry a dalsi zdravotni informace o uZivateli. MDSW aplikace muze také poskytovat moZnost
zasilat shromdazdéné udaje o uzivateli pfimo zdravotnickému pracovnikovi. Aplikace zobrazi uzZivateli
sledované zdravotni informace a provedenou analyzu a/nebo muzZe tyto informace predat pfimo

zdravotnickému pracovnikovi.

3 Pokyn MDCG 2020-1 o klinickém hodnoceni (MDR) a hodnoceni funkéni zp(isobilosti (IVDR) u MDSW; MDCG 2019-16 o
kybernetické bezpecnosti zdravotnickych prostfedkd.
40dkaz na zdravotnické ndplasti, nikoliv SW zéplaty (soubor zmén odstrafiujicich zranitelnosti a chyby SW).
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2) Vyrobce HW komponenty a MDSW aplikace jsou riizné subjekty

Priklad: Vyrobce X uvede na trh kozni naplast, kterd obsahuje snimac urceny ke sbéru a prenosu dat
souvisejicich s fyziologickymi parametry uzivatele, jako je télesnd teplota, saturace kyslikem (Sp02) a
srdecni frekvence. Vyrobce Y uvede na trh MDSW aplikaci s tvrzenim, Ze je kompatibilni s dermalni
naplasti vyrobce X (nebo s tvrzenim, Ze vyuZziva vstupni Udaje poskytované naplastmi nebo snimaci
podobnymi ndaplasti vyrobce X). Udaje shromaidéné snimacem jsou prenadeny do MDSW aplikace pro
chytré telefony k dalsi analyze a vypoctim. MDSW aplikace muzZe také poskytovat moZnost, aby
uzivatel shromazdéné udaje pfimo predal zdravotnickému pracovnikovi. MDSW aplikace zobrazuje
uzivateli vypoctené a sledované fyziologické parametry a provedenou analyzu a/nebo tyto informace

predava primo zdravotnickému pracovnikovi.

B. HW komponenta zabudovand do chytrého telefonu nebo jiného nositelného zafizeni a
propojend s MDSW aplikaci v chytrém telefonu nebo nositelném zafizeni

1) Vyrobce HW komponenty zabudované do nositelného zafizeni i vyrobce MDSW aplikace
jsou stejny subjekt
Priklad: Vyrobce Z uvede na trh nositelné elektronické zatizeni (napf. hodinky), které obsahuje snimac
urcéeny ke sbéru a prenosu udajli souvisejicich s fyziologickymi parametry uZivatele, jako je télesna
teplota, saturace kyslikem (Sp0O2) a srdecni frekvence. Po zakoupeni pfenosného zafizeni jsou uZivatelé
vyzvani, aby si do svého chytrého telefonu a/nebo jiného pfenosného zatizeni stahli (nebo aktivovali)
MDSW aplikaci, kterou vyrobce Z rovnéz uved| na trh.
Na zakladé vstupnich udajl ze snimace MDSW aplikace vypocita, dale zpracuje a analyzuje fyziologické
parametry a dalsi zdravotni informace o uZivateli. Aplikace MDSW m{ze také poskytovat moznost, aby
uzivatel shromdazdéné (daje pfimo predal zdravotnickému pracovnikovi. Aplikace zobrazi uZivateli
sledované zdravotni informace a provedenou analyzu a/nebo muizZe tyto informace predat pfimo

zdravotnickému pracovnikovi.

2) Vyrobce nositelného zafizeni a MDSW aplikace jsou odlisSné subjekty

Priklad: Vyrobce Z uvede na trh nositelné elektronické zarizeni (napt. hodinky), které obsahuje snimac
urceny nebo schopny shromazdovat a pfedavat Gdaje souvisejici s fyziologickymi parametry uZivatele,
jako je télesna teplota, saturace kyslikem (Sp02) a srdecni frekvence. UZivatelé si mohou stahnout fadu
MDSW aplikaci, které na trh uvadéji rlizni vyrobci. Vyrobce D tvrdi, Ze jeho MDSW aplikace dosahuje

uréeného lé¢ebného uUcelu prostfednictvim pfijimani Gdajd ze snimace integrovaného v nositelném
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zafizeni uvedeném na trh vyrobcem Z.

Na zakladé vstupnich dat ze snimace MDSW aplikace vypocita, dale zpracuje a analyzuje fyziologické
parametry a dalsi zdravotni informace o uzivateli. MDSW aplikace muze také poskytnout moZnost
zasilat shromdazdéna data uzivatele pfimo zdravotnickému pracovnikovi. MDSW aplikace zobrazuje
uzivateli sledované zdravotni informace a provedenou analyzu a/nebo muze tyto informace predavat
pfimo zdravotnickému pracovnikovi.

4) Regulacni aspekty

V souladu s ¢l. 2 MDR Ize uréeného Ucelu zdravotnického prostredku dosahnout bud samostatné, nebo
v kombinaci s jinymi zdravotnickymi prostfedky nebo pftislusenstvim zdravotnického prostiedku.
Z prikladl uvedenych v oddilech 3.A a 3.B je zfejmé, Ze MDSW a HW nebo HW komponenta nejsou
samy o sobé schopny dosdhnout Ié¢ebného Ucelu. Aby mohl byt SW kvalifikovan jako zdravotnicky
prostiedek, musi ho vyrobce urcit pro pouziti k Ié¢ebnému ucelu a nasledné predloZit diikaz, Ze dany
prostiedek je v souladu s MDR. To zahrnuje nutnost ovéfit, validovat a nasledné prokazat, ze interakce
mezi MDSW a HW nebo jeho komponentou vede k zajisténi Uc¢inného, bezpecného a funkcné

zpUsobilého MDSW.

Existuje nékolik moZnosti, jak mohou byt prostfedky nebo MDSW a dalsi vyrobky vyZadujici interakci k

dosazZeni uréeného lécebného Ucelu uvadény na trh:

MozZnost 1: HW nebo jeho komponenta je uvedena na trh jako pFisludenstvi k MDSW?®

Moznost 2: HW nebo jeho komponenta jsou uvadény na trh jako zdravotnicky prostifedek bud'
a) jako soucast systému podle ¢lanku 22 MDR nebo
b) jako soucdst kombinace s jinym zdravotnickym prostfedkem podle ¢l. 2 bodu 1, nebo
c) jako nedilna soucast zdravotnického prostiedku.

Moznost 3: HW nebo jeho komponenta je nedilnou soucasti béZzného spotiebniho vyrobku nebo
nositelného digitalniho zafizeni a neni ani zdravotnickym prostredkem ani pfislusenstvim

zdravotnického prostifedku a nema uréeny lécebny ucel.

5>Kde se klasifikace HW nebo jeho komponenty do rizikové t¥idy Fidi ustanovenimi pfilohy VIII MDR.
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5) Uvadéni natrh
NiZe uvedené mozZnosti jsou pouZitelné pro scénare zminéné v oddilech 3.A a 3.B.

Moznosti 1 and 2:

Pro moznosti 1 and 2 jsou MDSW a HW nebo jeho komponenta kvalifikovany bud’ jako zdravotnicky

prostfedek, nebo jako pfisluSenstvi zdravotnického prostiedku.

Vyrobci MDSW tak musi prokdzat shodu s MDR, vcetné napf. pfilohy | MDR tykajici se obecnych
pozadavkll na bezpecnost a ucinnost (GSPRs). Zvlasté dlleZité je, Ze vyrobce MDSW musi ovéfit,
validovat a prokdzat bezpecénost, reprodukovatelnost, kompatibilitu a interoperabilitu zdravotnického
prostiedku nebo pfislusenstvi ke zdravotnickému prostifedku, s nimz MDSW pracuje v kombinaci,
véetné vdech raznych konfiguraci a variant. Klinické hodnoceni® MDSW musi byt zvdZeno
s ohledem na urceny léCebny ucel, kterého ma byt dosazeno v kombinaci se zdravotnickym
prostfedkem nebo pfislusenstvim zdravotnického prostfedku. Vzhledem k tomu, Ze HW nebo jeho
komponenta jsou zdravotnickym prostfedkem nebo pfislusenstvim zdravotnického prostfedku, mize
se vyrobce MDSW spolehnout na shodu tohoto HW nebo jeho soucasti s MDR, zejména pak na shodu
s GSPRs, pti pouziti v souladu s uréenym ucelem a za predpokladanych béznych podminek poutziti.
Pokud jde o fizeni rizik a sledovani po uvedeni na trh, vyrobce MDSW musi zfidit a zavést vhodné
komunikacni nastroje, aby zajistil uc¢inné mechanismy ohlasovani zmén nebo nezddoucich pfihod
souvisejicich s HW zdravotnického prostfedku, HW komponentou nebo pfislusenstvim zdravotnického

prostredku.
Moznost 3:

V pripadé moznosti 3 se vyrobce MDSW nemlzZe spolehnout na shodu a soulad HW nebo jeho
komponenty s MDR. V tomto pfipadé nestaci ovéfit bezpecnost, ucinnost, reprodukovatelnost,
interoperabilitu a kompatibilitu. Vyrobce MDSW se navic stavd odpovédnym za bezpecnost, ucinnost
a reprodukovatelnost HW nebo jeho komponenty pfi jejich kombinovaném pouZziti s MDSW ve vSech

urcenych konfiguracich.

6 MDCG 2020-1 ke klinickému hodnoceni (MDR) a hodnoceni funkéni zpGsobilosti (IVDR) MDSW.
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Vyrobce MDSW musi splfiovat pozadavky za podminek rovnocennych situaci, kdy vyrobce kombinuje

zdravotnicky prostfedek s jinym vyrobkem podle &l. 22 odst. 47,

Technickd dokumentace MDSW musi jasné identifikovat a popsat vSechny ostatni vyrobky (napf. HW
nebo jeho komponenty, které nejsou kvalifikovany jako zdravotnicky prostfedek nebo prislusenstvi
zdravotnického prostredku), které jsou uréeny k pouZziti v kombinaci s nim. V ramci fizeni rizik musi
vyrobce MDSW vypracovat a zdokumentovat plan fizeni rizik jak pro MDSW, tak pro HW nebo jeho
komponenty, které mohou mit vliv na bezpecénost a ic¢innost MDSW. Kromé toho musi vyrobce MDSW
dolozit klinické dlkazy pro vsechny uréené konfigurace (napt. vSechny platformy, na kterych je MDSW

provozovan).

V rdmci systému sledovani po uvedeni na trh musi vyrobce MDSW aktivné a systematicky sledovat a
vyhodnocovat veskeré informace z trhu po celou dobu Zivotnosti MDSW, jakoz i pro HW nebo jeho
soucasti, které mohou ovlivnit bezpecnost, ucinnost, reprodukovatelnost, interoperabilitu a/nebo
kompatibilitu MDSW. Vyrobce MDSW musi zavést a implementovat odpovidajici systém kontroly,
pomoci kterého lze sledovat spravnou funkci HW nebo jeho komponenty. Veskerd zjisténa rizika
tykajici se HW nebo jeho komponenty musi byt vhodnym zplsobem sniZzena. To ma zajistit, aby byl
MDSW v kombinaci s HW nebo jeho soucdsti bezpecny a ucinny. Vyrobce MDSW musi napf. posoudit
a kontrolovat mozné riziko nespravné funkce hardwaru a hardwarové komponenty a chyby pfi
pouzivani, sledovat spravnou funkci hardwaru, uplatiiovat kontroly rizik prostfednictvim bezpeéného

navrhu.

7Clanek 22(4): pokud systém nebo souprava prostiedk zahrnuje prostfedky, které nejsou opatfeny oznacenim CE nebo neni-
li zvolena kombinace prostredkd slucitelnd z hlediska jejich plvodné uréeného Gcelu, nebo nebyla-li sterilizace provedena v
souladu s pokyny vyrobce, povaZuje se systém nebo souprava prostiedkll za samostatny prostiredek a jako takovy podléha
prislusSnému postupu posouzeni shody podle ¢lanku 52. Uvedena fyzickda nebo pravnicka osoba prebira povinnosti uloZzené
vyrobcim.
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