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Metodického pokynu pro implementaci pozadavkti MDR

na prostredky vyrabéné na zakazku v zubnich laboratorich

ze dne 1. 6. 2026

Post-market surveillance pro zubni laboratore — vyznam,
pozadavky a navod k provedeni
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1. UvOD: PROC JE POPRODEJNI SLEDOVANI DULEZITE

Poprodejni sledovani (Post-Market Surveillance, PMS) je systematicky proces, ktery slouzi ksbéru,
vyhodnocovani a pfipadnému vyuziti informaci o tom, jak se zdravotnicky prostfedek chova v praxi po jeho
uvedeni na trh. Pro zubni laboratore, které vyrabéji zdravotnické prostifedky na zakazku (zejména zubni
nahrady), mGze PMS na prvni pohled plsobit jako nadbytecny nebo sloZity poZzadavek. Ve skutecnosti vsak
predstavuje zdkladni prvek bezpeéné a kvalitni vyroby.

Cilem PMS je:
o zachytit a vyhodnotit jakékoli informace, které mohou naznacovat problém s prostfedkem,
o ziskat zpétnou vazbu, kterd muze vést ke zlepseni vyrobkl i procesu,
o zajistit soulad s pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 (MDR),
o prokazat, Ze vyrobce plni svou povinnost sledovat bezpeénost a vykon prostfedkd béhem

jejich skute¢ného pouzivani.
PMS je tedy nejen prdvni povinnosti, ale i praktickym ndastrojem ke zvySovani kvality a sniZzovani rizik
souvisejicich s pouzivanim vyrabénych prostredkd.

2. LEGISLATIVA A NORMY: CO RiKA MDR A NORMA ISO 20416
Hlavnim pravnim predpisem je nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich (MDR), zejména ¢lanky 83 az 86 a pfiloha lIl.

Pro vyrobce na zakdzku — jako jsou zubni laboratore — neni ptiloha Il MDR pravné zavazna, ale predstavuje
vhodné voditko, jak systém PMS nastavit spravné a v souladu s pozadavky.

Kromé MDR se Ize dale opfit i o normu ISO 20416:2021, kterd podrobné popisuje, jak ma byt systém PMS
navrzen, implementovan a provozovan.
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3. CO PMS OBNASI: ZAKLADNi KROKY

a) Planovani PMS systému
PMS musi byt proaktivné planovano. Vyrobce musi mit na zakladé pozadavku MDR zpracovany PMS plan,
ktery obsahuje:

o jaké informace budou sbirany,

. odkud budou pochazet,

o jak budou vyhodnocovany,

o jak budou vyuzivany pro pfipadné zmény.

PMS plan je tak klicovym dokumentem k zajisténi povyrobniho sledovani — mél by byt nejen srozumitelny,
ale i prehledny a pfizplsobeny velikosti laboratore.
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b) Proaktivni sbér informaci

Sbirat informace pouze pasivné (napf. ¢ekat, az si nékdo postézuje) neni dostatecné k zajisténi povyrobniho
sledovani. MDR tak vyZaduje proaktivni pfistup — laboratof musi tedy aktivné hledat informace, které by
mohly naznacovat problém nebo potfebu zlepsSeni.

Jako mozné zdroje informaci lze vyuzit:

o dotazy a zpétna vazba od zubnich lékar,

. informace z reklamacniho fizeni,

o vystupy z kontroly kvality,

o literarni data (napf. odborné ¢lanky tykajici se materiald),

. informace od dodavatel( materiall a vybaveni,

o vyhodnoceni odpovédi z PMCF dotaznikovych setfeni (napf. komfort, ic¢innost),
o zkusSenosti jinych laboratofi (napt. na konferencich nebo v odbornych diskusich).

Laboratof nemUze tvrdit, Ze ,,informace nema“ jen proto, Ze neni v pfimém kontaktu s pacientem. Je na ni,
aby si informace vyzadala — napfiklad jednoduchym dotaznikem pro zubni lékafe nebo proaktivnim
ziskavanim informaci, viz vyse. V pfipadé dobfe zavedenych technologii je vSak mozné zdlivodnit neprovadéni
proaktivniho sbéru informaci od uZivatel(l prostredka.

c) Vyhodnoceni informaci

Ziskané informace také musi byt pravidelné vyhodnocovany:

. Co vypovidaji o funkcénosti vyrobk(?

. Jsou néjaké naznaky opakujicich se probléma?
o Vyskytly se nezddouci pfihody, zavady v jakosti?
. Je tfeba zménit pracovni postup nebo material?

IM

Vsechny poznatky je tfeba zdokumentovat, i kdyz laboratof zjisti, ze ,,zadny problém nenastal” a neni tfeba

provadét napravna opatreni.

d) Reakce na zjisténi

PMS neni jen o sbéru informaci — je také tfeba reagovat na dana zjisténi. Reakce muze zahrnovat:

o revizi technické dokumentace,

. zmény ve vyrobnich postupech,

. Skoleni pracovniku,

. zmény v kontrolnich bodech nebo vystupni kontrole.

DuleZité je, Ze vSechny zmény musi byt odlivodnéné a podlozené vysledky PMS. Stejné tak je treba
posoudit, zda zjisténa rizika nevyzaduji aktualizaci hodnoceni rizik (vazba na 1ISO 14971).
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4. DOKUMENTACE PMS SYSTEMU
Laboratof tedy musi vést zdznamy o vSech ¢innostech spojenych s PMS:

o plan PMS systému véetné PMCF,

. evidence sbéru informaci,

. zaznamy o vyhodnoceni,

o zaznamy o pfijatych opattenich a zménach,

o pravidelné shrnuti (napt. periodicka zprava jednou za dva roky).

Tyto dokumenty slouzi laboratofi jako dikaz pti dozorové Cinnosti.

5. VZTAH PMS K JINYM PROCESUM
PMS je propojen s dalSimi systémy v laboratofi:

o Systém ftizeni rizik (ISO 14971) — vysledky PMS mohou odhalit rizika, kterd nebyla dfive
identifikovdna nebo byla podcenéna.
o Systém kvality — PMS muze vést ke zlepSeni postupl nebo kontrole kvality.
. Reklamacni fizeni — reklamacni Udaje jsou klicovym vstupem do PMS.
6. ZAVER

Zubni laboratore, i ty malé s jednim nebo dvéma pracovniky, jsou podle MDR povaZovany za vyrobce
zdravotnickych prostfedkd a musi mit zavedeny systém PMS. Ackoliv rozsah systému muze byt Umérny
velikosti provozovny, nékteré zdsady jsou neménné:

o sbér informaci musi byt aktivni a systematicky,
. ¢innost PMS musi byt naplanovana a zdokumentovana,
o ziskané poznatky musi byt vyuzity k vylepseni vyrobkl a procesu.

Ptiloha 1l MDR neni pro laboratofe zdvazn3, ale je velmi vhodnym zakladem pro nastaveni systému PMS.
Stejné tak norma ISO 20416 pak poskytuje prakticky navod, jak vSe realizovat v praxi.

Diky dobfe zavedenému PMS systému laborator nejen splini legislativni poZadavky, ale hlavné zlepsi kvalitu
své prace a zvysi divéru svych zakaznikd.



