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Tento dokument vznikl jako vysledek spole¢né prace odbornikl Sekce regulace zdravotnickych prostredkd
SUKL a expertll zastupujicich skupinu poskytovateld zdravotni péce s cilem napomoci viem dotéenym

subjektdm

se snazsim zavedenim pozadavkd MDR na prostfedky vyrabéné na zakazku (oznacovanych jako

"CMD") do cinnosti jejich laboratofi.
Je zapotiebi mit na paméti skutecnost, Ze platnost terminG specifikovanych v tomto dokumentu odpovida
pokynim platnym v dobé vydani prvni verze tohoto metodického doporuceni, tzn. ke dni 30. zafi 2025.
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1. LEGISLATIVNI RAMEC

Pravni regulaci zdravotnickych prostfedk( upravuji v ceském prostredi tfi zakladni pravni normy — natizeni
EU a zékon s jeho provadéci vyhlaskou v ramci CR. Vedle téchto zakladnich dokumentd existuje celé spektrum
dalsich pravnich norem majicich efektivni dopad na cinnost laboratofi, resp. zdravotnickych zafizeni. Za
zminku jisté stoji pravni Uprava oblasti metrologie, specifickych zdravotnich sluzeb, atomového zdkona,
hygienickych predpisl atd.

Pro snadné vyhledavani evropskych pravnich norem muzete vyuZit odkaz Pravo EU - EUR-Lex (europa.eu).
Ceské pravni predpisy snadno vyhledate pomoci odkazu https://www.e-sbirka.cz/ nebo na strdnce Statniho
Ustavu pro kontrolu lé¢iv pod zalozkou Legislativa najdete vybér relevantnich predpisid pro oblast
zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro Legislativa sekce regulace
zdravotnickych prostfedkd — SUKL.

Naftizeni (EU) nebo ,MDR" Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Pod zalozkou "Zobrazit/Skryt vSechny verze" najdete vSechny novelizace tohoto nafizeni.

zakon ¢&. 375/2022 Sb. Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
nebo , ZoZP“ zdravotnickych prostfedcich in vitro
vyhlaska ¢.377/2022 Sb. Vyhlaska €. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o

zdravotnickych  prostfedcich a  diagnostickych  zdravotnickych
prostfedcich in vitro

Pozn.: Vedle zakladnich pravnich norem, které upravuji oblast zdravotnickych
prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro a jsou pro
zdravotnické zafizeni prdvné zavazné, existuji i dalsi dokumenty, ve
kterych je moZné najit informace ¢i doporuceni pro regulaci této oblasti.
Mezi tyto dokumenty patti napf.:

MDCG 2021-3 Questions and Answers on Custom-Made Devices
mdcg 2021-3 CZ (niszp.cz)

Souhrnny pfehled MDCG dokumentt ¢lenény dle jejich odborného za
méreni Ize najit na Guidance — MDCG endorsed documents and other guidance — European Commission (europa.eu). Nékteré z uvedenych
dokumentu byly neoficidlné prelozeny do ¢eského jazyka a jsou k nalezeni zde.

CSN EN 1SO 9001 Systémy managementu kvality — PoZzadavky

CSN EN ISO 13485 ed 2:2016 zména A11-4.22  Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro ucely predpisu

CSN EN I1SO 14971:2020 zména A11-6.22 Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostfedky
CSN EN I1SO 10993 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki

CSN EN ISO 15223-1:2022 Zdravotnické prostiedky — Znacky pro &titky, oznadovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky

Ceské normy jsou fazeny oborové do tfid a skupin — tfida 84, 85 a 86 je vyclenéna pro oblast zdravotnictvi (nap¥. 8517 — Zdravotnické laboratore,
8550 — Systémy jakosti ve zdravotnictvi, 8570 — Diagnostické systémy in vitro atd.).
Presné a aktualni informace k technickym normam Ize najit na Vyhledavani v CSN a TNI | Ceska agentura pro standardizaci (agentura-cas.cz).



https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
https://www.e-sbirka.cz/
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/pravni-predpisy-a-doporucujici-pokyny/legislativa/
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/pravni-predpisy-a-doporucujici-pokyny/legislativa/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0745&qid=1708624593047&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0745&qid=1708624593047&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0745&qid=1708624593047&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0745&qid=1708624593047&rid=1
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/bezpecnostni_napravna_opatreni/mdcg_2021-3_CZ.pdf
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/pravni-predpisy-a-doporucujici-pokyny/mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance/doporucujici-pokyny-ek-ceska-verze/
https://www.agentura-cas.cz/produkty-a-sluzby/technicke-normy/vyhledavani-csn-tni/
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TERMINOLOGIE

EUDAMED Evropska databaze zdravotnickych prostfedk( (EUropean DAtabase on MEdical Devices)

ICO Identifikacni Cislo organizace; zdkladni registracni identifikator pravnickych osob a fyzickych
osob podnikajicich

ISZP Informacni systém zdravotnickych prostfedk( (ISZP - sukl.cz)

MDCG Koordinacni skupina pro zdravotnické prostfedky (Medical Device Coordination Group)

poskytuje poradenstvi a pomoc Evropské komisi a zemim EU pfti uplatiovani obou nafizeni
(MDR), jeji odborné specializované podskupiny mj. vydavaji doporucujici dokumenty — viz
Kapitola 1. LEGISLATIVNi RAMEC: MDCG 2023-1

NRPZS Narodni registr poskytovateld zdravotnich sluzeb (NRPZS - uzis.cz)

QMs systém fizeni kvality (Quality Management System)

RZPRO Registr zdravotnickych prostfedkd (RZPRO - ksrzis.cz)

SUKL Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv; v legislativnim kontextu €asto oznacovany pouze jako "Ustav"
ZP (MD) Zdravotnicky prostfedek (Medical Device); piktogramem "MD" byvaji na vyrobnich Stitcich

oznacovany zdravotnické pfistroje (napt. ultrazvuk, monitor vitalnich funkci, infuzni pumpa
apod.) nebo na obalech spotrebni zdravotnicky material (napf. katetry, injekcni strikacky,
chirurgické siti, obvazovy material atd.)

2. PRAVNI ODPOVEDNOST

Vyrobce prostfedkd na zakdzku vidy nese plnou odpovédnost za bezpecnost, funkénost a shodu téchto
prostfedkd s platnymi pravnimi predpisy a normami. Tato odpovédnost je nepfenositelnd a zahrnuje
povinnost zajistit, aby viechny aspekty vyvoje, vyroby a dokumentace odpovidaly pozadavkim MDR. Vyrobce
musi mit v pofadku veskerou technickou a regulaéni dokumentaci, kterd prokazuje shodu prostredku, véetné
prohldseni o prostfedku na zakazku, jeho informaci poskytovanych s prostfedkem, pracovnich postup(,
posouzeni rizik, klinickych hodnoceni atd. Vyrobce je rovnéz povinen zajistit, aby byly prostfedky navrzeny a
vyrobeny v souladu se specifikacemi stanovenymi zubnim Iékafem, aniz by doslo ke sniZeni bezpecnosti i
ucinnosti. V pfipadé vady nebo nesouladu nese vyrobce odpovédnost za Skody zplsobené uzivateli Ci
pacientim a muZe byt vystaven sankcim ze strany dozorovych organd.

3. CASOVY HARMONOGRAM

Povinnosti vyrobcl prostfedkd na zakazku plynouci z MDR jsou ucinné od 26. kvétna 2021. Pfechodnd
ustanoveni uvadéna v clanku 120 MDR se v pripadé prostfedkl na zakazku neuplatiuji. Pozadavky na
prohlaseni o prostfedku na zakazku, znaceni, navod k pouziti, podrobny popis vyrobnich postupt a dalsi, jsou
vSak vyrobclm prostiedkl na zakdzku stanoveny jiz od roku 1998, kdy nabylo Ucéinnosti Natizeni vlady
180/1998 Sb.

4. VYKLAD ZAKLADNICH POJMU V SOUVISLOSTECH

4.1. PROSTREDEK

Pod pojem "prostiedky" MDR zahrnuje zdravotnické prostiedky (viz ¢l. 2 odst. 1 MDR), pfislusenstvi pro
zdravotnické prostredky (viz ¢l. 2 odst. 2 MDR) a vyrobky uvedené v Priloze XVI (viz Pfiloha XVI MDR).
Specifickou skupinu tvofi "prostfedky vyrobené na zakazku", tato skupina musi také splfiovat pfislusné
pozadavky MDR a je tfeba prostfedky na zakdzku v rdmci stanovenych povinnosti vnimat jako podmnozinu

o

,prostfedkd”, nikoliv jako zcela samostatnou kategorii.


https://iszp.sukl.cz/
https://nrpzs.uzis.cz/index.php?pg=vyhledavani-poskytovatele--pro-spravni-organy
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/
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4.2. PROSTREDEK NA ZAKAZKU

Prostfedek na zakdzku je prostredek specidlné vyrobeny podle |ékatrského predpisu osoby opravnéné podle
vnitrostatniho prava na zakladé jeji odborné kvalifikace, jez na svou odpovédnost poskytne konkrétni popis
navrhu, a uréeny k pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta vylucné s cilem zajistit, aby odpovidal
jeho individudlnimu zdravotnimu stavu a plnil jeho individualni potreby.

Hromadné vyrabéné prostifedky, které vyzaduji Upravu, aby splnily zvlastni pozadavky jakéhokoli
profesiondlniho uZivatele, a prostfedky, které jsou hromadné vyrabény prostiednictvim primyslovych
vyrobnich postupl v souladu s Iékafskym predpisem jakékoliv opravnéné osoby, se vsak za prostfedky na
zakdzku nepovazuiji.

4.3. VYROBCE

Pojem vyrobce je definovdn pfimo v MDR a je to fyzicka nebo prdvnicka osoba, ktera prostredek vyrabi nebo
zcela obnovuje nebo prostifedek dava navrhnout, vyrobit i zcela obnovit a uvadi tento prostfedek na trh pod
svym jménem nebo ochrannou znamkou.

4.4. LEKARSKY PREDPIS/ZADANKA

Stomatologicky prostredek na zakdzku predepisuje zubni Iékar na Iékarsky predpis, kterym je podle § 28
odst. 1 pism. c) zdkona €. 375/2022 Sb. Zadanka. Déje se tak s ohledem na skutecnost, Ze vyrobeny
stomatologicky prostredek na zakazku preddva pacientovi zubni lIékar pti poskytovani zdravotni péce. Zubni
laboratof, tzn. vyrobce prostfedku na zakdzku, pacientovi hotovy stomatologicky vyrobek nepfedava.

V rdmci stomatologické praxe se pro komunikaci mezi Iékafem a zubni laboratofi béZné pouZiva pro tento
typ dokladu ndzev laboratorni Stitek. V ramci této metodiky se vSak budeme striktné drzet oznaceni
|ékatsky predpis/Zzadanka, jelikoZ se jedna o pojem definovany legislativou.

4.4.1. Osoba opravnéna predepisovat
Osobou opravnénou predepisovat prostifedky na zakdzku, jimiz jsou stomatologické vyrobky, je zubni Iékar
s odbornou zpusobilosti. Osobou oprdvnénou predepisovat prostiedky na zakazku, jimiz jsou ortodontické
vyrobky, je ortodontista.

4.4.2. Nalezitosti lékarského predpisu/zadanky

NaleZitosti Iékarského predpisu jsou legislativné ukotveny v § 28 zdkona 375/2022 Sh., kde jsou stanoveny tfi
typy lékarského predpisu: listinny poukaz, elektronicky poukaz a Zadanka. Pro ucely predepisovani v oblasti
stomatologie se pouZije Iékarsky predpis typu zaddanka viz bod €. 5.4. tohoto dokumentu. Konkrétni ndlezitosti
zadanky nejsou ddle stanoveny. Z dikce dalSich legislativnich pozadavk( vsak vyplyvd minimalni rozsah
uvadénych informaci. Zddanka tak musi obsahovat minimalné tyto informace:

e identifikace pacienta obsahuijici
o jméno, popfipadé jména, a pfijmeni pacienta,
o rodné Cislo pacienta/Cislo pojisténce; nebylo-li pridéleno, datum narozeni pacienta,
individualni navrh charakteristik prostfedku (rozepsano nize)
e nazev nebo obchodni firmu poskytovatele a jeho identifika¢ni &islo (1CO)
e jméno, popfipadé jména, a pfijmeni osoby, ktera prostfedek pfedepsala a
datum vystaveni Zadanky.

Zadanka nemusi mit pouze formu papirového dokumentu, ale v piipadé naplnéni vy$e uvedenych pozadavk(
muze mit i formu elektronickou. VZdy vsak musi byt nazvan , 1ékarsky predpis” nebo ,,zadanka”, tak aby byl
tento dokument jednoznacné identifikovan.
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4.4.3. Individualni navrh charakteristik prostiedku

Pfi definici individualniho navrhu charakteristik lze vychdzet z doporucujiciho dokumentu MDCG-2021-3, kde
je popsan takto:

Jednd se konkrétni popis ndvrhu vytvoreny opravnénou osobou, ktery vyjadfuje jedine¢nou anatomicko-
fyziologickou charakteristiku pacienta a/nebo jeho patologicky stav. Pro oblast stomatologickych prostfedk
na zakdazku lze za popis konkrétniho ndvrhu povazovat nasledujici udaje:

— oznaceni druhu, varianty a provedeni vyrobku
Druhem vyrobku je napf. korunka, meziclen, ¢aste¢nd snimatelnd ndhrada, obturdtor, slozity deskovy
snimaci aparat apod. Variantou vyrobku je napf. korunka esteticka ostatni, ¢len mlstku celokovovy,
¢astecna snimatelnd nahrada zakladni apod. Provedenim vyrobku je napf. korunka esteticka ostatni —
metalokeramika nebo ¢astecna snimatelnda nahrada ostatni horni — skeletovd — nesponové kotevni
prvky.

Druh a varianta vyrobku se v Iékafském predpise (Zddance) vyjadri napfiklad pomoci kédu ciselniku
STOMAV nebo jinym zplsobem, ze kterého bude ziejmé, které provedeni pfislusného vyrobku se
predepisuje. V pfipadé vyrobku, ktery je alespon ¢astecné hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi,
bude soucasti Iékarského predpisu (Zddanky) i kdd STOMAG.

— specifikace materialu

Lékarsky predpis/Zzadanka musi obsahovat oznaceni materialu, ze kterého ma byt vyrobek zhotoven. U
nékterych vyrobk( je material do jisté miry oznacen jiz ve specifikaci varianty vyrobku (korunka plastova
celokovova) nebo ve specifikaci provedeni vyrobku (napt. korunka esteticka ostatni — metalokeramika),
takové oznaceni vsak neni dostate¢né urcité a materidl je tfeba v lékarském predpisu/Zzadance vice
konkretizovat. Neni nutné uvadét obchodni nazvy jednotlivych materiald, v 1ékarském predpisu/Zzadance
vSak nesméji chybét alespon zakladni Udaje o chemickém sloZeni materidlu (nap¥. kobaltchromova slitina
pro opérné, spojovaci a retencni prvky snimatelné nahrady ostatni, Zivcova keramicka hmota pro
kovokeramickou korunku, bazalni PMMA plast, korunkové fotokompozitum, korunkové kompozitum
apod.).

— tvar, velikost, barva vyrobku
Tyto Udaje se v |ékaifském predpisu/Zzadance uvadéji v zavislosti na tom, o ktery vyrobek se jedna. Tvar
a velikost vyrobku je uréena anatomicko-fyziologickymi charakteristikami pacienta a bude zpravidla
vyplyvat z otisku ¢i z dat ziskanych optickym snimanim v Ustech pacienta (sken), pfipadné ze Sablony. Je-
li barva specifikovana prostrednictvim vzorniku, je tfeba v Iékafském predpisu/Zadance uvést i oznaceni
vzorniku. Ma-li barvu ve spolupriaci s pacientem vybrat vyrobce (zubni technik), je tfeba to v Iékafském
predpisu/Zzadance uvést.
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— lokalizace
Lokalizaci se podle druhu vyrobku rozumi zub, €elist apod. Lokalizaci mozZno specifikovat slovné, kédem
i graficky. U nékterych vyrobka se lokalizace neuvadi (napf. funkéni snimaci aparat).

— dalsiinformace
V lékarském predpisu/zadance musi byt i dalsi informace, které vyrobce (zubni technik) potfebuje, aby
mohl vyrobek na naleZité odborné Urovni zhotovit. MUZe se jednat o informace o znamych relevantnich
alergiich, o tom, Ze pacient trpi bruxismem ¢i bruxomanii, informace o stomatologickych vyrobcich, které
pacient ma v protilehlé Celisti apod. Rozsah téchto dalSich informaci je individualni, zalezi na tom, ktery
vyrobek je predepisovan, na zdravotnim stavu pacienta a do jisté miry i na praxi, kterou mezi sebou
predepisujici zubni Iékar a vyrobce (zubni technik) uplatnuji.

U snimatelnych nahrad lékarsky predpis/zadanka navic obsahuje rozsah nahrady a konstrukéni prvky,
jejich typ a rozmisténi. Rozsah nahrady, konstrukéni prvky a jejich typ se v Iékarském predpisu/zadance
vyjadri napfiklad pomoci kédu Eiselniku STOMAV nebo jinym zplsobem, ze kterého bude ziejmy jak
predepisovany rozsah nahrady, tak predepisované konstrukcni prvky a jejich typ. Konstrukéni prvky,
jejich typ a rozmisténi lze v Iékarském predpisu/zadance specifikovat nejen slovné, ale i graficky.

U ortodontickych vyrobkd lékafsky predpis/zadanka navic obsahuje druh a rozmisténi aktivnich a
pasivnich prvk(, které se podle potreby vyjadfuji graficky nebo slovné, pripadné i kombinaci grafického
navrhu a slovniho popisu.

Anatomicko-fyziologické charakteristiky pacienta se vyjadfuji zejména otiskem nebo skenem, pfipadné
$ablonou nebo modelem, které se pfipojuji k lékafskému predpisu/zadance.

Za popis individudlniho navrhu charakteristik prostredku je zodpovédna predepisujici osoba.

5. POVINNOSTI VYROBCE PROSTREDKU NA ZAKAZKU

Povinnosti kazdého vyrobce zdravotnického prostifedku na zakazku je byt zaregistrovan v Informacénim
systému zdravotnickych prostredk( - ISZP. Jedna se o ohlaseni ¢innosti vyrobce prostfedku na zakazku,
jehoz soucasti je ohlaseni seznamu generickych skupin vyrabénych zdravotnickych prostfedk(. Ohlaseni
¢innosti musi probéhnout do 30 dnl od zahdjeni vyroby a do 6 mésicli musi byt ohlaseny generické skupiny
zdravotnickych prostfedkd na zakazku Generické skupiny Ize dohledat v Evropské nomenklature
zdravotnickych prostredk( EMDN European Medical Device Nomenclature (EMDN)

Video manual pro ohlaseni ¢innosti naleznete na webovych strankdch SUKL Modul osob - Ohla$eni ¢innosti
Vyrobce prostfedkd na zakdzku



https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://www.youtube.com/watch?v=RwEixD2TYXE
https://www.youtube.com/watch?v=RwEixD2TYXE
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Dle plGvodni legislativy byla ¢innost vyrobce prostfedku na zakazku ohlasena v Registru zdravotnickych
prostfedktd (RZPRO) odkud byly udaje migrovany do ISZP. Dle plvodni legislativy se ohlasovaly generické
kady nomenklatury GMDN, kterad jiZz v Evropské unii neni vyuZivana pro uvadéni zdravotnickych prostredk
na trh dle MDR. Z daného dlivodu je doporuéeno provést aktualizaci v ISZP zménovym ohlasenim o ohlasit
pravé EMDN generické skupiny.

Dalsi povinnosti vyrobce prostfedku na zakazku vyplyvaji predevsim z ¢lanku 10 a Pfilohy XIlIl MDR. Tyto
povinnosti je tfeba Cist, tak, Ze povinnosti stanovené vyrobci se vztahuji i na vyrobce prostfedku na zakazku,
pokud neni stanoveno jinak.

5.1. PROHLASENI VYROBCE PROSTREDKU NA ZAKAZKU

Obsah prohlaseni vyrobce prostifedku na zakazku je stanoven Pfilohou Xl MDR. Prohldseni musi byt
vyrobcem pfiloZzeno k prostfedku a poskytovatel zdravotni péée ma povinnost dle ustanoveni § 39 odst. 1
pism. f) ZoZP predat ho pacientovi. Jedna se tak o legislativné stanovené pozadavky a musi byt na
prohlaseni uvedeny, pokud neni uvedeno jinak. Uvadét dalsi idaje nad rdmec zakonnych pozadavku sice
neni zakazano, ale doporucujeme je na prohldseni neuvadét.

Vydanim prohlaseni vyrobce prostfedku na zakdzku deklaruje, Ze prostfedek je v souladu s pozadavky na
bezpecnost a Ucinnost stanovenych Prilohou | MDR.

Udaje na prohlageni musi odpovidat Gdajim na lékai'ském predpisu/zadance a zdznamdm v technické
dokumentaci prostredku na zakazku.


https://www.youtube.com/watch?v=RwEixD2TYXE

s

r
' . s U KL STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV, Srobérova 48, 100 41 Praha 10
‘ Telefon: +420 272 185 111, E-mail: posta@sukl.gov.cz

Datova schranka: qwfai2m, www.sukl.gov,cz

Nalezitosti prohlaseni:

1) jméno a adresa vyrobce a veskerych vyrobnich mist
e Nutno uvést vSechna vyrobni mista, véetné outsourcovanych procest
2) pfipadné jméno a adresa zplnomocnéného zastupce
e Relevantni pouze pro vyrobce usazené mimo Unii, vyrobce usazeny v CR nemusi uvadét
3) udaje umoznujici identifikaci daného prostredku
e Musi se jednat o Udaje umoznujici jednoznacnou identifikaci konkrétniho kusu prostredku.

4) prohlaseni, ze tento prostredek je urcen pro vylucné pouziti uréitym pacientem nebo uZivatelem

identifikovanym jménem, zkratkou nebo ciselnym kédem
e Jednoznacdna identifikace pacienta v souladu s informacemi na lékarském predpisu
5) jméno osoby opravnéné podle vnitrostatniho prava na zdkladé odbornych kvalifikaci této osoby,
kterd vystavila Iékarsky predpis/Zadanku, a pfipadné i nazev dotéeného zdravotnického zafizeni,
e Musi byt jméno konkrétniho Iékare, ktery vystavil |ékarsky predpis/Zadanku
6) konkrétni vlastnosti vyrobku, jak jsou uvedeny v lékafském predpisu/zadance,
e Musi odpovidat Udajim v lékarském predpisu/zadance

7) prohlaseni, Ze dany prostredek je ve shodé s obecnymi poZadavky na bezpeénost a Gcinnost
stanovenymi v pftiloze |, a pfipadné udaj uvadéjici, které obecné pozadavky na bezpecnost a
ucinnost nejsou zcela splnény, véetné uvedeni diivodd,

e Uvadéji se pouze pozadavky, které se vztahuji na dany prostredek, a nejsou zcela nebo
¢astecné plnény. Pozadavky, které se na prostfedek nevztahuji, se neuvadi.

8) pripadné udaj o tom, Ze prostfedek obsahuje IéCivou latku, véetné derivatu lidské krve nebo
plazmy, nebo tkané nebo buriky lidského ptvodu nebo zvifeciho plvodu, jak je uvedeno v natizeni
(EU) &. 722/2012.

e Nenitfeba uvadét, v pripadé, Ze prostredek dané latky neobsahuje

5.2.  SYSTEM MANAGEMENTU KVALITY

Viz Pfiloha 1 — QMS pro vyrobce zdravotnickych prostiedk

5.3.  KLINICKE HODNOCENI

5.4. UVOD

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (déle jen ,,MDR")
stanovuje pozadavky na bezpecnost, vykonnost a klinické hodnoceni vSech zdravotnickych prostredkd,
vCetné prostiedkd vyrabénych na zakazku. Tento dokument shrnuje zakladni povinnosti vyrobce prostredku
na zakazku v oblasti klinickych udaji a poskytuje prehled povinnosti spojenych s uvedenim téchto
prostiedkd na trh.

5.5.  KLINICKE HODNOCENI

Klinické hodnoceni je systematicky a planovany proces spocivajici v pribézném vytvareni, shromazdovani a
posuzovani klinickych udajd tykajicich se prostfedku za icelem ovéreni bezpecnosti a Ucinnosti prostredku,
véetné klinickych pfinosu, pfi jeho pouZiti, jak bylo uréeno vyrobcem.
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5.6. POVINNOST PROVADET KLINICKOU ZKOUSKU

Natizeni MDR ve svém ¢l. 61 stanovuje, Ze klinické hodnoceni je poZadovano pro vSechny zdravotnické
prostiedky, v€etné téch vyrabénych na zakdzku. Vyjimku vsak predstavuje pozadavek na provedeni klinické
zkousky — podle €l. 61 odst. 6 vyrobce prostifedku na zakazku nemusi provadét klinickou zkousku, pokud Ize
bezpecnost a vykonnost prokazat jinymi prostredky, zejména: posouzenim tdajd o srovnatelnych
prostiedcich dostupnych na trhu, prezkumem odborné literatury, analyzou zkusenosti z klinické praxe. Tato
vyjimka se vSak nevztahuje na samotné klinické hodnoceni jako proces, jehoz cilem je posouzeni, zda
dostupné dlkazy dostatecné potvrzuji bezpecnost a vykonnost prostfedku. Vyrobce musi byt schopen
klinicky odlvodnit, pro¢ prostredek spliuje zakladni poZzadavky (stanovené v pfiloze | MDR), i kdyZ nebyla
provedena klinicka zkouska.

5.7.  KLINICKE DUKAZY A DOKUMENTACE

Vyrobce prostfedku na zakdzku musi disponovat a udrzovat technickou dokumentaci v souladu s pfilohou
X!l MDR. Soucasti této dokumentace musi byt i shrnuti dostupnych klinickych Udaja, a to v pfiméreném
rozsahu vzhledem k typu, sloZitosti a rizikovosti prostfedku. MUzZe jit napf. o: prehled literatury o
srovnatelnych prostfedcich, interni hodnoceni pfedchozich zakazek daného typu, vysledky sledovani
prostfedku po uvedeni na trh.

V pripadé, Ze prostredek vyuZziva nové technologie, materialy nebo vykazuje nové rizikové faktory, muize byt
i u zakazkového prostredku vyzadovano provedeni klinické zkousky.

5.8. ZAVER A DOPORUCENI

Zatimco klinicka zkouska neni u prostredk(l na zakazku obvykle vyZzadovana, klinické hodnoceni je i nadale
povinnou soucasti technické dokumentace. Vyrobce musi byt schopen prokazat, ze prostiredek je bezpecny,
funkcni a odpovida ucelu, pro ktery je ur¢en. Doporucujeme: pravidelné provadét prezkum klinickych udajd
o srovnatelnych prostfedcich; vést systematickou dokumentaci zkusenosti z praxe; u novych typu
prostfedkl nebo netypickych zakazek konzultovat pozadavek na klinické zkousky s odbornikem.

5.9. POZADAVKY PRILOHY | MDR

Prostfedek na zakdzku musi splfiovat poZadavky pfilohy | MDR stanovujici poZadavky na bezpecnost a
ucinnost prostredku. Za plnéni pozadavk( je zodpovédny jeho vyrobce, ktery musi zajistit plnéni vSech
relevantnich pozadavku vztahujicich se na dany prostifedek na zakazku. | kdyz neni vyrobci prostfedku na
zakazku explicitné stanoveno, Ze musi vypracovat checklist pInéni pozadavk( Pfilohy I, tak tim, Ze vypracuje
prohlaseni dle pozadavku Prilohy XllI, se zavazuje k tomu, Ze vSechny aplikovatelné pozadavky jsou plnény
(popf. je zdGvodnéno, proc splnény nejsou). Aby mohlo toto pInéni byt prezkoumano, tak je nezbytné
vypracovat evidenci, kterd toto prokazuje. K tomu praveé slouzi zminény checklist zakladnich pozadavk(i na
bezpecnost a Ucinnost.

Ptiloha | MDR je koncipovana obecné na vSechny zdravotnické prostredky, a tak se ne vSechny poZadavky
vztahuji na vSechny prostiedky. Vyrobce prostifedku na zakazku, tedy nejprve musi identifikovat pozadavky
vztahujici se na dany prostfedek a nasledné zajistit jejich plnéni.

Seznam pozadavkl je uveden v Priloze 3 — Checklist zakladnich pozadavk( dle Pfilohy | MDR.

V pripadé pozadavkd, které se na dany prostfedek nevztahuji musi byt uveden dlivod proc je nelze
aplikovat. Viz ptiklady nize.
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Vztahuje se
Z k o . o .
pozadavta . vr oy Dlikaz pInéni, Odlvodnéni,
. na dany PIné nebo ¢astecné vy o . .
PoZadavek dle MDR y . . pfislusna zdGvodnéni neplnéni,
prostfedek? | aplikované normy Y v
dokumentace dalsi komentare
ANO / NE
10.1.
Prostfedky musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, Jako vstupni
aby bylo zaruceno, ze materidl pro vyrobu
budou splfiovat poZadavky prostfedku jsou
na vlastnosti a ucinnost pouzivany pouze
uvedené v kapitole I. certifikované
Zvlastni pozornost musi byt . zdravotnické Informace
vénovdna: Rada norem rostfedky, které o pouZitému material
' ESNEN IS0 10993 | P v, X pouzrtemil materia
jsou pouzivany véetné jeho jedinecné
b) ANO v souladu s pokyn identifikace jsou
o ESN EN ISO 14971 , poxyny . & Jsod
kompatibilité mezi vyrobce téchto uloZeny ve vyrobnim
pouzitymi materidly a materiald. zdznamu kazdého
latkami a biologickymi prostiedku.
tkanémi, bunkami a télnimi Prohlaseni o shodé
tekutinami s ohledem na k pouZitym
urceny ucel prostredku a materialim.
pripadné absorpci,
distribuci, metabolismus a
vyluéovani;
13. Dany zdravotnicky
prostfedek
Prostiedky obsahuijici NE N/A N/A neobsahuje materidly
materialy biologického biologického plvodu.
plvodu

PfestoZe se vyrobce prostfedku na zakdzku musi vyporadat se vSemi pozadavky stanovenymi MDR, tak
v pfipadé nize uvedenych kapitol je tfeba disledné vyporadani danych pozadavkd a mit fadnou evidenci

dlkazl o jejich pInéni.

Kapitoly 3 az 9 Prilohy I se tykaji oblasti managementu rizik, PInéni téchto pozadavk( je navazano na fizeni
rizik a vyrobce tak musi mit zplsob pInéni aplikovatelnych pozadavkd provazan s analyzou rizik. Viz kapitola
Ptiloha 2 — Management rizik v zubni laboratofi.

Kapitola 10. Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

Pozn.: PoZadavky této kapitoly lze zajistit pouZitim materialQ, které jsou zdravotnické prostfedky a jsou
skladovany a pouzivany v souladu s pokyny jejich vyrobce. O dodrzovani podminek stanovenych vyrobcem

je nutno poridit a uchovavat zaznamy, napf. méreni teploty a vlhkosti pfi skladovani apod.
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Kapitola 11. Infekce a mikrobialni kontaminace

Pozn.: Pozadavky je mozno zajistit napriklad ¢isténim a dezinfekci finalniho vyrobku, véetné jeho baleni,
které zabrani dalsi kontaminaci materidlu.

Kapitola 14. Konstrukce prostfedki a interakce s jejich prostfedim

Pozn.: Pozadavky je mozno zajistit spravné nastavenym vyrobnim postupem, vybérem vhodnych
pomocnych materiald a naslednou finalni kontrolou, , pfipadné kontrolou meziproduktu.

Kapitola 22. Ochrana proti rizikim, ktera pfedstavuji zdravotnické prostifedky uréené vyrobcem k pouiiti
laickymi osobami

Pozn.: Pozadavky je moZno zajistit pouzitim certifikovanych material(i a popisem rizik a zplsobu uzivani
v ndvodu k poutZiti.

Kapitola 23. Oznaceni a navod k pouziti
Viz kapitoly 6.3. a 6.4. metodiky.

Pokud vyrobce prostfedku na zakazku uvede v checklistu plnéni poZadavku Prilohy | jako dlikaz referenci na
dokument, musi ptisluSnym dokumentem disponovat.

5.10. VYROBN| POSTUP

Povinnost vyrobce prostifedku na zakazku vypracovat vyrobni postup vyplyva z Pfilohy XlIl odst. 2 MDR, kde
je stanoveno:

,VWrobce se zavazuje, Ze prislusnym vnitrostatnim orgdnum zpristupni dokumentaci, kterd obsahuje
informace tykajici se vyrobniho mista nebo vyrobnich mist vyrobce a umoZriuje pochopeni ndvrhu, vyroby a
ucinnosti vyrobku, véetné ocekdvané ucinnosti vyrobku, aby bylo mozZné provést posuzovdni shody
prostiedku s poZadavky tohoto narizeni.”

Jak je uvedeno, vyrobni postup musi byt napsan dostate¢né podrobné, tak aby z néj bylo zcela zfejmé co,
kdo, na ¢em, za jakych parametri vyrdbi a kontroluje. Vyrobni postup musi byt konkrétni pro kazdy typ
prostiedkd. Vyrobni postup musi také zohledriovat poZzadavky stanovené vyrobcem materidlu pouZitého
k vyrobé prostredku.

V pfipadé, Ze je v pfipadé vyroby prostfedku mozno pouzZit vice nastaveni, musi byt zfejmé, na zakladé,
¢eho se dany postup voli a musi byt stanoven postup zaznamu pouZitého nastaveni. Toto je nezbytné

z dlvodu potreby dohledat konkrétni vyrobni parametry v pfipadé feseni neshod a podezieni na nezadouci
pfihody.

Ptiklady konkrétniho popisu:

1) Identifikace vyrabéného prostiedku, odpovidajici dalsi dokumentaci (musi byt shodna s ndzvem v
navodu, prohlaseni, atd.):
a. Napt: Korunka zirkonovad, celkova snimatelna nahrada, snimatelny ortodonticky
aparat, dlaha proti bruxismu
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2)

3)
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Identifikace vyrobniho zafizeni:
a. Jednoznacna identifikace pouzitych pfristroji na Urovni modelu
(Napft.: polymetator - model Polymax 3, pfistroj na tepelné zpracovani félii - model
Erkoform 3d plus atd

Popis jednotlivych vyrobnich/pfipravnych kroki

a. Je nezbytné popsat nejen samotnou vyrobu, ale i pfipravné kroky jako je ¢isténi (kdy, ¢im a
jak)

b. Pokud je moZno pouzit vice nastaveni, je tfeba uvést na zakladé, jakého kritéria se voli
vhodné nastaveni

c. Musi byt dostateéné podrobné k pochopeni jednotlivych vyrobnich kroki
Napt: 1) Pfipravime si na jeden otisk 100 g sadry Shera Pure, vyrobce SHERA Werkstoff-
Technologie GmbH&Co. KG, a 20ml destilované vody. Vodu nalijeme do michaciho kelimku
a pfiddme poZadované mnoiZstvi sadry. Sadru ru¢né misime po dobu 30 sekund pomoci
michaci Spachtle, kelimek zaklopime vikem a vloZime do vakuové michacky. Michame ve
vakuové michacce Twister, vyrobce Renfert, 45 sekund pfi 80 % vakuu a 300 otackach za
hodinu.
2) Uvedeny materidl zpracujte podle navodu vydaného vyrobcem materidlu. Navod je
k dispozici v pfislusné sloZce materialu.

Identifikace pouzitého materidlu na uroven hlavniho materialu:
a. Napr: Zuby MAJOR SUPER LUX - vyrobce Major CZ, pryskyrice INTERACRYL HOT — vyrobce
Interdent d.o.0. — Sl atd.
Popis vyrobnich parametra:
a. Napf: Michdme ve vakuové michacce Twister, vyrobce Renfert, 45 sekund pfi 80 % vakuu a
300 otdackach za hodinu.
Pribézna a vystupni kontrola: co se kontroluje, jak se kontroluje, kritéria pro akceptaci, postup v
pfipadé neshody
Zaznamy:
a. Zaznam o vyrobé obsahujici zaznam o pouzitych materidlech (aZ na uroven Ccisla Sarze, kvali
dohledatelnosti), pouZzitych pristroji (na Uroven konkrétniho pouzitého pristroje, napf.
pokud laboratof disponuje vice pfistroji stejného typu), nastavené vyrobni parametry a
vysledky prabézné a finalni kontroly.

Pokud vyrobce nékterou z vyrobnich fazi provadi prostfednictvim tfeti osoby, pracovni postupy musi
obsahovat presny popis Ukonul provadénych touto tfeti osobou, a to stejné podrobné. V pfipadé, Zze neni
mozné zajistit takto podrobny popis vyrobniho postupu subdodavatele, je nutné presné specifikovat zplsob
zadani zakazky a detailné popsat kontrolni kroky, postup a kritéria akceptace dodaného meziproduktu.
Vyrobce si musi uvédomit, Ze i za tyto ¢innosti nese stejnou odpovédnost, jako by je provadél sam.

Vzorovy ptiklad vyrobniho postupu je uveden v Pfiloze 5 — Vzor vyrobniho postupu.
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5.11. NAVOD K POUZITI

Pozadavky na navod k pouziti prostfedkd vychazi z ¢l. 10 odst. 11 MDR a konkrétné jsou specifikované
v bodech 23.1. a 23.4. pfilohy | MDR.

Navod k pouziti je klicovym dokumentem, ktery definuje odpovédnost vsech zucastnénych stran — vyrobce,
zubni lékare i pacienta — a zaroven zajistuje bezpecné a efektivni pouzivani zdravotnického prostfedku.
Vyrobce odpovida za bezpecénost a funkénost prostfedku, pokud je pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi
v navodu. Pokud zubni |ékaf nebo pacient postupuji jinak, nez je popsano, prebiraji za takové pouZiti
odpovédnost.

Navod by mél zdlraznit, Ze pfi nespravném poufZiti prostfedku, které neni v souladu s uvedenymi pokyny,
vyrobce nenese odpovédnost za pripadné komplikace ¢i selhani. Pokud vsak v ndvodu chybi dllezity pokyn
nebo upozornéni na omezeni, zodpovédnost zlistava na vyrobci. Z tohoto dlivodu je peclivé sestaveni ndvodu
zadsadni nejen pro zajisténi bezpecnosti uZivateld, ale také pro pravni ochranu zubni laboratore.

Zv1astni pozornost by méla byt vénovana formulacim ohledné aplikace prostfedku zubnim lékafem. Pokud
navod neobsahuje instrukce k aplikaci prenesené od vyrobce materidlu a zubni Iékaf postupuje dle vlastni
Uvahy, odpovédnost za pfipadné komplikace stdle muizZe zlstat na vyrobci prostfedku, protoZe navod
nedostatecné pokryl vSechny aspekty pouZiti. Stejny princip plati i pro pokyny k péci a udrzbé: pokud pacient
dostane nelplné nebo nejasné pokyny a prostiedek se poskodi v dlisledku jeho nespravné péce, mlze byt
vyrobce odpovédny.

Z tohoto diivodu musi navod obsahovat jasné formulované a komplexni informace, které vyrobce chrani pred
pravnimi disledky v pfipadé nespravného pouziti prostfedku. Navod by mél napriklad upozornit na specifické
podminky aplikace, mozné komplikace i rizika a detailni pokyny k péci a udrzbé. Pokud néktery z téchto
aspektl chybi, odpovédnost za pfipadné selhani zlstava na vyrobci, coZ podtrhuje zasadni vyznam peclivé
pfipravy navodu.

Navod vsak neslouZi pouze k ochrané vyrobce — je rovnéz dllezitym nastrojem pro zubni |ékafe a pacienty.
Zubnim |ékarfim poskytuje presné pokyny k aplikaci prostfedku a upozornéni na jeho omezeni, coz
minimalizuje riziko chyby pfi zakroku. Pacientim pak pfinasi praktické informace o péci, udrzbé a moznych
komplikacich, ¢imz zvySuje bezpecnost a prodluZuje Zivotnost prostiedku.

Kazdy zdravotnicky prostfedek na zakazku, napfiklad zubni ndhrada, je slozen z konkrétnich materiald, které
maji své vlastnosti, omezeni a rizika. Je dulezité, aby ndvod obsahoval detailni informace o téchto
materialech, vcéetné jejich sloZeni, a to zejména z divodu moznych alergickych reakci nebo specifickych
kontraindikaci.

Vyrobce by mél vychazet z navodld a technickych specifikaci, které poskytuji dodavatelé jednotlivych
materiall (napriklad akrylatovych pryskytic, kovovych slitin ¢i keramickych komponent). Pokud napfiklad
vyrobce pouZzije slitinu obsahujici nikl, mél by uvést, Ze tato slitina mlze byt kontraindikovana pro pacienty s
alergii na nikl. Stejné tak by mél byt pacient upozornén na mozna rizika spojend s dlouhodobym pouZivanim
prostiedku, napfiklad na riziko mikrobialni kontaminace pti nedostatecné udrzbé.

Tvorba navodu by méla byt peclivé planovana s ohledem na jeho cilové uZivatele — zubni Iékafe a pacienty.
Text by mél byt psan jasnym a srozumitelnym jazykem, doplnénym o prehledné grafické prvky, jako jsou
tabulky nebo piktogramy. Konzultace s odborniky, zejména zubnimi lékafi, je klicova pro zajisténi spravnosti
a praktické pouzitelnosti navodu.
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Kvalitné zpracovany ndvod tak neni jen formalnim legislativnim poZadavkem, ale zaroven vizitkou vyrobce,
kterd demonstruje jeho profesionalitu a dliraz na kvalitu. Spravné vytvoreny ndvod pfispiva k ochrané vsech
zUcastnénych stran, zvySuje davéru zubnich lékaf( a pacient( a zajistuje, Zze prostiedek bude pouzivan v
souladu s jeho ucelem.

5.12. STRUKTURA A OBSAH NAVODU

NiZe je schematicky nazna¢ena mozna struktura navodu k pouZiti s uvedenim nékterych zdsadnich bodl a
soucasti. Rozhodné se vsak nejednd o vycerpavajici prehled. Vyrobce prostifedku na zakdzku je vidy
odpovédny za uvedeni vSech relevantnich povinnych soucasti navodu k pouziti v souladu s vySe uvedenymi
legislativnimi poZadavky, které se jim vyrabény prostredek vztahuji (daji aplikovat).

5.13. IDENTIFIKACE PROSTREDKU

e Nazev prostiedku (napf. "Celkova zubni ndhrada typu XYZ", musi byt identicky i udaji na znaceni,
prohlaseni, technickou dokumentaci, atd.).

¢ Jméno a adresa vyrobce (zubni laboratore), véetné kontaktnich udaju.

5.14. UCEL POUZITI

e Pfesné popiste, k ¢emu je prostfedek uréen (napt. "ndhrada ztraceného chrupu pro funkéni a
estetické ucely").

e Definujte, kdo prostiedek aplikuje (zpravidla zubni Iékar) a komu je uréen (pacient).

5.15. KONTRAINDIKACE A OMEZENI

e Uvedte situace, kdy prostifedek nesmi byt pouzit (napf. pfecitlivélost na materialy, jako jsou
akrylaty nebo slitiny kov().

e Upozornéte na podminky, které mohou ovlivnit funkénost prostredku (napt. Spatna Ustni hygiena,
patologické zmény v Ustech).

5.16. ALERGIE A REAKCE

e Seznam potencialnich alergen( pouZitych materiald.

¢ Informace o moznych reakcich (napft. podrazdéni sliznice, alergické reakce) a postupy pfi jejich
vyskytu.

5.17. SPECIFICKE POKYNY PRO APLIKACI

e Doporuceni, jaky prostfedek ma zubni IékaF aplikovat, pokud to vyZaduje vyrobce materiald.

e Napf.: "K aplikaci této zubni nahrady je nutné pouZziti fixacniho cementu typu XYZ."
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5.18. UDRZBA A PECE

e Pokyny pro pacienta, jak o prostfedek pecovat (Cisténi, skladovdni, kontrola u Iékare).

e Napft.: "Zubni ndhradu je nutné Cistit mékkym kartdckem a specidlnim Cisticim roztokem."

5.19. UPOZORNENINA MOZNE KOMPLIKACE
e  Popis moznych problém0 (napf. uvolnéni ndhrady, drazdéni tkani) a doporucené kroky k jejich
feseni.

e Napfr.: "Pfi ztraté stability ndhrady kontaktujte ihned svého zubniho Iékare."

5.20. POZADAVKY NA SKLADOVAN{ PROSTREDKU

o Udaj o jakychkoliv pouZitelnych zvlaétnich podminkach pro skladovani a/nebo manipulaci.

e Pokud je stanoveno ¢i pozadovano (napf. vyrobcem zdrojového materialu), napf. rozmezi
skladovacich teplot, zplsob uchovavani, pozor — kiehké apod.

5.21. DATUM VYDANI NAVODU

e Datum vydani ndvodu k pouZiti nebo, v pfipadé revize, datum vydani a identifikator posledni revize
navodu k pouZzit.

e Jedna se o datum vydani (revize) ndvodu k danému typu (modelu) prostfedku — ne ke konkrétnimu
kusu.

5.22. HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

e Poznamka pro uZivatele (zubniho Iékare a pacienta o tom, Ze jakakoliv zdvaznda nezadouci pfihoda,
ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostifedkem, by méla byt hlasena vyrobci a Statnimu
Ustavu pro kontrolu léciv.

5.23. OZNACENI PROSTREDKU

Pozadavky na oznaceni prostredkl vychazi z ¢l. 10 odst. 11 MDR a konkrétné jsou specifikované v bodech
23.1. a 23.2. prilohy | MDR. Smyslem oznaceni prostfedk( je pfedevsim zajisténi jejich jednoznacné
identifikace, identifikace jejich vyrobce a pfedani veskerych Gdajl tykajicich se prostfedku zajistujici
predevsim jejich spravné skladovani, aplikaci, pouzivani a Gdrzbu, které zajistuji jeho bezpecnost a ucinnost.

Povinnosti kazdého vyrobce prostredkd je pfiloZit informace nutné k identifikaci prostfedku, jeho vyrobce a
veskeré Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti, které jsou relevantni pro uZivatele nebo pfipadné dalsi osoby. Tyto
informace mohou byt uvedeny na samotném prostfedku, na obalu nebo v navodu k pouZiti a musi byt
predany tomu, kdo aplikuje a pouZziva prostfedek (zubni |ékaF, pacient). Musi byt Citelné. Znaceni, které je v
podobé textu, musi byt v ¢eském jazyce.

Informace poZadované na oznaceni musi byt uvedeny primarné na samotném prostredku,
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Pouze tehdy pokud to neni proveditelné nebo vhodné, tak nékteré nebo vSechny informace mohou byt
uvedeny na obalu kazdé jednotky a/nebo na obalu vétsiho poctu prostredki.

V pfipadé prostredkid vyrabénych na zakazku typu korunka, mistek, celkova nebo ¢asteéna snimatelna ci
fixni ndhrada je nevhodné uvést znaceni na samotny prostfedek. V téchto pripadech musi byt znaéeni
uvedeno na obalu prostfedku. Jedna se predevsim o oznaceni souvisejici s jeho jednoznacnou identifikaci,
identifikaci jeho vyrobce a znacenim tykajicim se varovani pfi manipulaci s nim a jeho skladovanim.

Je vhodné pouZivat znaceni v podobé mezinarodné uznavanych symboll uvedenych v souladu s
harmonizovanymi normami, pokud existuje. (Jedna se napf. o oznaceni s vyznamem vyrobce, datum
vyroby, datum exspirace, zdravotnicky prostfedek, pozor, vystraha, ¢téte navod k poutziti. Diky pouziti
harmonizovanych znacek se minimalizuje prostor, ktery informace zabiraji na obalu. Znaceni, kterym neni
mozné opatfit obal prostredku, musi byt uvedeno v navodu k pouziti.

Informace na oznaceni (obalu prostfedku) dle bodu 23.2. pfilohy | MDR musi obsahovat Udaje:

e nazev nebo obchodni nazev prostredku (napf. mustek)

e Udaje, které uzivatel nezbytné pottrebuje k tomu, aby mohl identifikovat prostfedek, obsah obalu a
urceny ucel prostredku, pokud neni uzivateli zfejmy; (napf. fixni nahrada lok. zub( 11 az 13 pro
Pacienta 123). Identifikace pacienta nemusi byt provedena pouze jeho jménem, ale mize byt
pouZit i jiny zpUsob anonymni identifikace. Musi vSak byt mozné pacienta zpétné identifikovat.

e jméno, zapsany obchodni ndazev nebo zapsana ochrannd znamka vyrobce a adresa jeho
registrovaného mista podnikani; (tzn. nazev vyrobce podle informaci uvedenych v o. rejstfiku a jeho
adresa sidla)

e pokud mad vyrobce své registrované misto podnikani mimo Unii, jméno jeho zplnomocnéného
zastupce a adresa jeho registrovaného mista podnikani;

e sériové &islo prostiedku, pred kterym jsou uvedena slova ,,SERIOVE CiSLO“ nebo pfipadné
rovnocenny symbol; (Kazdy prostfedek musi mit své vlastni identifikacni ¢islo, umoziujici dohledani
konkrétniho prostfedku a informaci k nému).

e jednoznacny udaj o Ihté pro bezpecné pouziti nebo implantaci prostfedku vyjadreny prinejmensim
ve formatu roku a pripadné mésice a pokud neni uveden zadny Udaj o datu, do kterého smi byt
prostiedek bezpecné pouzivan, datum vyroby. Toto datum vyroby m{ze byt zahrnuto jako soucast
sériového Cisla, pokud je datum zfetelné rozliitelné;

e Udaj o jakychkoliv pouzitelnych zvlastnich podminkéch pro skladovani a/nebo manipulaci;

e pokud se prostfedek doddva sterilni, idaj o jeho sterilnim stavu a steriliza¢ni metodé;

e vystrahy nebo predbézna opatreni, kterd je tfeba pfijmout a o kterych musi byt uzivatel prostfedku
i jakakoliv jind osoba neprodlené informovani. Tyto informace mohou byt minimaini (napf. v
podobé harmonizované znacky - trojuhelnik s vykficnikem), a v tom pfipadé musi byt podrobné;si
informace uvedeny v ndvodu k poufiti, a to s pfihlédnutim k uréenym uzivatelim; (pozor obsahuje
nikl, nepouzivat pfi poskozeni, nepouzivat v ptipadé precitlivélosti alergie na....)

e pokud je prostiedek uréen pro jedno pouziti, Gdaj o této skute¢nosti. Udaj vyrobce o jednom
pouZziti musi byt v rdmci celé Unie jednotny;( harmonizovana znacka)

e napis ,Prostfedek na zakazku“;

e Udaj o tom, Ze prostfedek je zdravotnickym prostfedkem. (Lze nahradit harmonizovanou znackou
MD v obdélniku)

e v pfipadé implantabilnich prostredk(l sériové cislo.
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Zubni lékar je povinen zajistit v souvislosti s informacemi poskytovanymi vyrobcem prostfedku:

s

e aby byl prostfedek pouZzivan v souladu s pokyny vyrobce

e musi pfedat pacientovi navod k pouZiti v listinné podobé, pripadné obal prostfedku s oznacenim.

o dodrzet sprdvnou skladovaci praxi (§ 39 odst. 1 pism. d) ZoZP) — viz nize podrobnéji.

e preddni pacientovi prohlaseni vyrobce ke zdravotnickému prostfedku na zakdzku uvedené v ptiloze
¢. XIll bodu 1 naftizeni o zdravotnickych prostiedcich, které vyrobce k tomuto zdravotnickému
prostfedku pfiloZil.

DodrZovani spravné skladovaci praxe

U zdravotnickych prostfedkd je poskytovatel zdravotnich sluzeb dle ustanoveni § 39 odst. odst. 1 pism. d)
zakona o ZP povinen dodrZovat spravnou skladovaci praxi, ktera v ptipadé poskytovatele zdravotnich sluzeb
predstavuje predevsim pravidla pro skladovani a dokumentaci, popfipadé prepravu ZP. Konkrétni
pozZadavky jsou uvedeny v § 6 vyhlasky 377/2022.

Skladovani zdravotnického prostfedku musi byt zajisténo tak aby:

e Byly dodrzeny podminky skladovani a pfepravy urcené vyrobcem.
o 7P které nelze pouzit byly skladovany oddélené na ozna¢eném misté.
e Skladovaci prostory musi vyhovovat podminkam uréenym vyrobcem:

a) spliovat teplotni pozadavky, pokud je vyrobcem stanoven specificky rozsah teploty pro skladovani
prostfedku, a to véetné jejich kontroly spocivajici v méfeni teploty a vedeni zaznamu alesporn dennich
maxim a minim téchto méreni; zdznamy téchto méreni musi byt uchovavany po dobu 3 let,

b) byt zajistény uc¢innymi opatfenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych zvifat, prachu, plisni a jiné
kontaminaci prostfedku,

c) splnovat podminku, Ze podlahy a povrchy Uloznych prostor jsou Cistény a dezinfikovany vhodnym cisticim
a dezinfekénim prostfedkem, a

d) splnovat dalsi specifické podminky pro skladovani, pokud jsou vyrobcem stanoveny.

Prostory pro hygienické potfeby zaméstnanct, prostory pro provadéni uklidu, prostory pro denni mistnost a
misto pro pfipravu a konzumaci stravy musi byt oddéleny od prostor uréenych ke skladovani a distribuci
prostiedkl. Pro prostor urceny ke skladovani a distribuci prostfedk(l musi byt stanoven postup pro zajisténi
Cistoty a dezinfekce prostor a dodrZzovani hygienickych pozadavk(. DodrZzovani téchto postupl musi byt
pravidelné kontrolovano a evidovano. Zdznamy musi byt uchovdvany po dobu 1 roku a byt na misté k
nahlédnuti.

5.24. VIGILANCE

,Systémem vigilance” se rozumi systém oznamovani a vyhodnocovani zavaznych nezadoucich ptihod a
bezpecnostnich ndpravnych opatfeni v terénu.

Uc¢elem systému vigilance je zvy$eni Grovné ochrany Zivota a zdravi pacient(, uzivatel(l a dalsich fyzickych
osob v souvislosti s pouzivanim prostiedk( tim, Ze se snizi pravdépodobnost opakovaného vyskytu stejného
¢i obdobného typu nezadouci pfihody na jiném misté. Toho by se mélo dosahnout vyhodnocenim
ohlasenych zavaznych nezddoucich pfihod a, pokud to bude vhodné, sitenim informaci, které lze vyuzit k
prevenci jejich opakovani nebo ke zmirnéni jejich nasledkd.
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cvvs

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ve
znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561),

¢l. 82 az 87 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro (nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU, ve znéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112) a § 48 az
50 zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in
vitro (dale jen ,zakon o prostifedcich®).

5.25. OHLASOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

»Zavainou nezadouci pfihodou” (Serious Incident) se podle €l. 2 bodu 65 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich a ¢l. 2 bodu 68 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in

vitro rozumi nezadouci ptihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést nebo muze vést k nékterému
z téchto nasledk:

e smrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby
e docasnému nebo trvalému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby
e zdvainému ohroZeni verejného zdravi

Podle ¢l. 87 odst. 1 pism. a) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 82 odst. 1 pism.

a) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro ohlasuji vyrobci kazdou zavaznou
nezadouci pfihodu pFislusnym organtim, v souladu s ¢l. 92 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo ¢l. 87 odst. 5 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, prostfednictvim
elektronického systému (dale jen ,databaze Eudamed”) uvedeného v ¢lanku 92 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo ¢lanku 87 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

Do doby plIné funkénosti databaze Eudamed podle ¢lanku 34 nafizeni o zdravotnickych

prostifedcich se v souladu s pfechodnym ustanovenim ¢l. 123 odst. 3 pism. d) natizeni o zdravotnickych
prostfedcich a ¢l. 113 odst. 3 pism. f) natizeni o diagnostickych prostfedcich in vitro pouZiji postupy
zavedené v souladu s pFislusnymi ustanovenimi smérnic 90/385/EHS o sblizovani pravnich predpis(
¢lenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd a 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich pro ucely pInéni povinnosti zahrnujicich vyménu informaci tykajicich se
vigilancnich hlaseni.

5.26. PREDBEZNE NEUPLNE HLASENI

Pokud je nezbytné zajistit v€asné ohlaseni zdvazné nezadouci pfihody, v souladu s ¢l. 87 odst. 6 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo s ¢l. 82 odst. 6 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, je vyrobce opravnén zaslat Ustavu predbéiné netplné hlaseni, po kterém nasleduje tplné hlaseni.

Lhaty pro ohlaseni ZNP
Casové lhiity pro poddani hlageni — zavisi na zdvaznosti ZNP:
e okamzité, nejpozdéji do 2 dnli poté, co se vyrobce dozvi o vdzném ohrozeni vefejného zdravi

e okamzité, nejpozdéji do 10 dnll ode dne, kdy se vyrobce o zdvazné nezadouci prihodé dozvi —
v pfipadé umrti nebo neocekavaného zavazného zhorseni zdravotniho stavu osoby
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e bezprostiedné, nejpozdéji do 15 dni poté, co se vyrobce o ZNP dozvi

Pokud md vyrobce pochybnosti o tom, zda by neZddouci pfihoda méla byt ohldsena, podad presto hldseni ve
stanovené lhaté (¢l. 87 odst. 7)

5.27. JAK PODAT HLASEN(
HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD DO DOBY PLNE FUNKCNOSTI DATABAZE EUDAMED

Zavainé nezadouci prihody podle ¢l. 87 odst. 1 pism. a) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle
¢l. 82 odst. 1 pism. a) natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro ohlasuji

vyrobci Ustavu elektronicky vyplnénym a uznavanym elektronickym podpisem

podepsanym formulafem pro hlaseni zavainé nezadouci pfihody (MDR/IVDR) vyrobcem (MIR) podle
pokynl Evropské komise k systému vigilance.

Formulafe se zasilaji Ustavu ve formatu PDF a soucasné ve formatu XML, a to
e pres webové rozhrani,
e datovou zpravou (identifikator datové schranky: qwfai2m), nebo

e elektronickou posStou — na e-mailovou adresu: urgent@sukl.gov.cz nebo posta@sukl.gov.cz.

V pfipadé, Ze budete oznamovat zavaznou neZddouci pfihodu prostredku v dobé mimo pracovni dobu, tj. Po-
Pd 8,00-16,30 hod., nebo o sobotdch, nedélich a svdtcich, zasilejte prislusné formuldre Ustavu na e-mailovou
adresu nepretrzité sluzby urgent@sukl.gov.cz.

Madte-li jakékoliv nejasnosti ¢i pochybnosti o sprdvném postupu, vyZddejte si pomocnou informaci na
telefonnim éisle +420 272 185 999.

5.28. DALSI INFORMACE

Kompletni aktudIni informace k vigilanénim hlasenim naleznete na:

https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/vigilance/

6. PRILOHY

Priloha 1 QMS pro vyrobce zdravotnickych prostredki
Pfiloha 2 Management rizik v zubni laboratofti

Pfiloha 3 Checklist zakladnich pozadavkl dle Prilohy | MDR
P¥iloha 4 PMS pro zubni laboratore

Pfiloha 5 Vzor vyrobniho postupu
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