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. . v er s MDCG pokyny v CJ

Legislativa a doporucujici pokyny MDCG guidelines

~ Naftizeni 2017/745 o zdravotnickych prostredcich (MDR) \ J

%, Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, (ZoZP)

~ Vyhldska ¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona ZoZP

%~ METODICKE DOPORUCENI pro implementaci MDR na prostiedky vyrabéné na
zakazku v zubnich laboratorich

~ Metodika IVD in-house

= MDCG 2021-3 Otazky a odpovédi ke zdravotnickym prostredkiim na zakazku

= MDCG 2023-1 Pokyn k vyjimce pro zdravotnické zartizeni dle ¢l. 5 odst. 5

MDR/IVDR
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https://sukl.gov.cz/nezarazene-cs/metodicke-doporuceni-pro-implementaci-mdr-na-prostredky-vyrabene-na-zakazku-v-zubnich-laboratorich/
https://sukl.gov.cz/nezarazene-cs/metodicke-doporuceni-pro-implementaci-mdr-na-prostredky-vyrabene-na-zakazku-v-zubnich-laboratorich/
https://sukl.gov.cz/nezarazene-cs/metodicke-doporuceni-pro-implementaci-mdr-na-prostredky-vyrabene-na-zakazku-v-zubnich-laboratorich/
https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky/metodika-ivd-in-house/
https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky/metodika-ivd-in-house/
https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky/metodika-ivd-in-house/
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/02/mdcg_2021-3_CZ.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/02/mdcg_2021-3_CZ.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/02/mdcg_2021-3_CZ.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/02/mdcg_2023-1_CZ_110423_0.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/02/mdcg_2023-1_CZ_110423_0.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/02/mdcg_2023-1_CZ_110423_0.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/02/mdcg_2023-1_CZ_110423_0.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/02/mdcg_2023-1_CZ_110423_0.pdf
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/pravni-predpisy-a-doporucujici-pokyny/doporucujici-pokyny-ek/
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
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Odpovédnost vyrobce

Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

> Vyrobce je odpovedny za to, ze jeho prostredek je pri béznych podminkach

pouziti funkéni a bezpecény, pokud je pouzivan dle jeho pokynd.

QNG

)

Co neni dokumentovano,
jako by nebylo
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Jeho odpovéednost je vzdy plna a neprenositelna.
Musi prokazat, ze vyroba i dokumentace odpovida MDR.

Vyrobce nese odpovédnost za Skody uzivatelim ¢i pacientum.

r

Vyrobce odpovidai za
outsourcované cinnosti

Pokud ¢ast procesu provadi tfeti osoba,
odpovédnost zlstava vyrobci CMD
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Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Nejdrive si vyjasnéte, co vyrabite

=, Pred zahajenim vyroby musi nemocnice urcit:
* Co je vyslednym vyrobkem?
 Jaky ma zdravotnicky (urceny) ucel?
* Kdo jej bude pouzivat a pri jakém vykonu
* Jaky ma prinést klinicky prinos?
 Jaka chyba vyrobku by mohla
ovlivnit pacienta?
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3D tisk neni regulacni rezim

=, Samotné pouziti 3D tiskarny neurcuje, jakému rezimu vyrobek
podléha.

Q

Rozhodujici je:

e urceny ucel vyrobku,

* kdo odpovida za jeho navrh,

e zda je urcen jednomu konkrétnimu pacientovi,
 zda zUstdva uvnitr jedné pravnické osoby.

3D tistény vyrobek neni automaticky prostfedkem na zakazku.

@ @

Samotna DICOM data nebo anatomické rozmeéry zpravidla nejsou
individualnim navrhem prostredku.
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Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Dveé cesty, které nelze libovolné zaménovat

@ Nelze dodat jinam

@ Hromadna vyroba

Pouze prilohal MDR
ale de facto vyrobc

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026

CMD

Lékarsky predpis
Konkrétni navrh
Vyrobce podle MDR
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Dveé cesty, které nelze libovolné zaménovat

In-house prostredek Prostredek na zakazku, CMD

)
)

Vyrabény a pouzivany pouze uvnitr Pro jednoho konkrétniho pacienta

jedné pravnické osoby

)

Na zakladé pisemného predpisu

)

Urceny pro specifickou potrebu
cilové skupiny pacientt

)

Opravnéna osoba urcuje konkrétni
navrhové charakteristiky. Samotna

= Nesmi byt preveden jiné pravnické obrazova data pacienta nestaci.
0sobe  Vyrobce postupuje podle prilohy XllI
= Musi byt odlivodnéno, proc¢ potrebu MDR

nelze odpovidajicim zpusobem resit
dostupnym CE prostredkem

CMD nelze soucasné povazovat za in-house prostredek podle cl. 5 odst. 5 MDR.
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Kdo za co odpovida

> Nemocnice musi urcit
odpoveédnost za:

zadani klinického pozadavku,
kvalitu vstupnich obrazovych dat,
segmentaci,

navrh prostredku,

klinické schvaleni navrhu,
pripravu tisku a obsluhu zarizeni,
vystupni kontrolu,

uvolnéni vyrobku k pouziti,
reseni neshod a incidentu.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 11. listopadu 2026

Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

 Prakticky vystup:

seznam roli a odpovédnosti,
pozadavky na kvalifikaci,
zaznamy o proskoleni,
zastupitelnost klicovych osob.
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Navrh a vyvoj prostredku

= Nemocnice musi predem stanovit:

* jaké vstupy jsou potrebné,

* kdo smi provadéet segmentaci a navrh,

* kdo navrh kontroluje a schvaluje,

* jaké jsou pripustné rozmeéry a tolerance,
* jak se oznacuji jednotlivé verze navrhu,
* jak se oveéruje, ze finalni navrh odpovida

klinickému zadani,
* jak se ridi zmeény.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026

Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Vybér

Navrh materialu On
konstrukce i «—II
© [0
v =
Regulatorni

pozadavky

) 4
Testovani ﬁ Vyroba
avalidace prototypu
3D TISK

ZDRAVOTNICKY

PROSTREDEK 2

sy Finalni
Klinické vyrobek Implementace
hodnoceni do praxe

2 4 do
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Cistota, sterilizace a obal

> Nemocnice musi rozhodnout:

* V jakém mikrobialnim stavu bude
vyrobek pouzit?

* Lze jeho geometrii spolehlivé
vycCistit?

* Kde mohou zUstat prasek,
pryskyrice nebo Cistici prostredky?

* Kdo a kdy provede sterilizaci?

e Ovlivni sterilizace rozméry nebo
vlastnosti materialu?

 Jak dlouho lze vyrobek bezpecné
skladovat?

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 11. listopadu 2026

Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

, Je treba oveérit:

postup cisteni,

pripadnou dezinfekci,
sterilizacni cyklus,

vliv procesu na vyrobek,
vhodnost obalu,
zachovani sterilniho stavu,

postup pri poskozeni obalu.

11
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Vyznam managementu rizik

0

0

)

)

0

Rizeni rizik je kli¢ovy nastroj pro zaji$téni bezpeénosti a kvality vyroby
zdravotnickych prostredku.

Pomaha identifikovat, hodnotit a minimalizovat potencialni hrozby spojené s
vyrobou i pouzivanim prostredku.

Prispiva ke snizeni reklamaci, lidskych chyb, finan¢nich ztrat a zaroven podporuje
shodu s pravnimi a normativnimi pozadavky.

Pozadavek na zavedeni managementu rizik vychazi z ¢l. 10 MDR a zvbodtf] 3-9
prilohy | MDR; jako hlavni metodicky ramec je doporucena norma CSN EN ISO
14971.

Spravné zavedeny management rizik pomaha zajistit bezpecnost pacientu i
pracovniku, zlepsuje kvalitu vyroby a podporuje plnéni legislativnich pozadavku.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Zakladni soucasti systému rizeni rizik
~ Management rizik zahrnuje:

* plan fizeni rizik

* analyzu rizik

* hodnoceni rizik

* kontrolu rizik
* sledovani vyrobnich i povyrobnich informaci

© Musi pokryvat cely zivotni cyklus prostredku:
* navrh a vyvoj
* vyrobu
* dopravu a skladovani
e pouzivani
* likvidaci

%, Veskeré aktivity a rozhodnuti musi byt dokumentované a podlozené dukazy.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Plan managementu rizik

Popis toho, co dany management rizik resi a podchycuje — jeho rozsah.
Identifikace, popis a specifika daného prostredku na zakazku.
Prideleni odpovédnosti a kompetenci.

Pozadavky na prezkoumani ¢innosti managementu rizik.

Kritéria prijatelnosti rizik.

Metodu pro hodnoceni celkového zbytkového rizika a kritéria pro jeho
prijatelnost.

Zpusob ovéreni zavedenych opatreni a jejich ucinnosti.

© 6

Metody sbéru a prezkoumani relevantnich vyrobnich a povyrobnich
informaci.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Jak probiha rizeni rizik v praxi

1)
2)
3)
4)
5)

6)

Identifikace rizik: urcCit mozné nebezpecné situace v procesech, materialech,
technice i externich vlivech.

Hodnoceni rizik: posoudit pravdépodobnost vyskytu a zdvaznost ndsledkui na
zakladé realnych dat, statistik, studii nebo zpétné vazby z praxe.

Opatreni ke snizeni rizik: eliminace priciny, snizeni pravdépodobnosti nebo
omezeni dopadu rizika.

Validace opatreni a hodnoceni zbytkovych rizik: veskera opatreni na kontrolu
rizik musi byt validovana — jejich ucinnost musi byt ovérena.

Analyza prinosu a rizik: poZzadavek na zhodnoceni celkového zbytkového rizika
ve vztahu k prinosum zdravotnického prostredku.

Dokumentace a sledovani rizik: rizeni rizik je neustaly proces — nutné provadet
reaktivni i proaktivni revize.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Typicka rizika 3D tisku Nespravny
navrh (CAD)

= Nekvalitni nebo zaménéna obrazova data Nevhodny Variabilita

GIGCICICICIG

)

material kvality (reprodukovatelnost)

Chyba segmentace
St =
Odstranéni vyznamné anatomicke struktury :"-’A

Nespravné meritko nebo orientace ;
Kontaminace

ﬁ Nespravné
nastaveni tisku

3D TISK -Oo—
@ B

ZP
Nedostatecna
Nedostateené  Validace a testovani
mechanické =
viastnosti = |
\ | /z D :

Dum@  —

Smrsténi a deformace

Zbytky vyrobniho materialu
Chyba pfri Cisténi nebo sterilizaci

Zameéna vyrobku nebo pacienta.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Co musi byt pod kontrolou

% Cely vyrobni retézec:

. . .. 7. Nasledné zpracovani a cisténi
Klinicky pozadavek nebo predpis P

8. Pripadna sterilizace
Ziskani a kontrola obrazovych dat P

9. Kontrola finalniho vyrobku
Segmentace

. L, 10. Oznaceni, uvolnéni a pouziti
Vytvoreni a schvaleni 3D modelu

v : 11. Zpétna vazba z klinického pouziti
Priprava tisku

Tisk

o Uk w N

[Nestaél’ validovat tiskarnu. Je nutné zvladnout cely retézec od vstupnich dat po likvidaci prostredku. ]

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost

, Jsou uvedené v priloze | MDR
* Obecné pozadavky
* Pozadavky na navrh a vyrobu

* Pozadavky tykajici se informaci poskytovanych spolu s prostredkem (znaceni, navod,

implantatu, letaky, webové stranky)

Poiadavek dle MDR

Vztahuje se
poiadavek
na dany
prostiedek?

Ano [ Ne

Plné nebo ¢astecné
aplikované normy

Diikaz plnéni,
prisluina
dokumentace

Oddvodnéni,
rdivodnéni neplnéni,
dalsi komentare

KAPITOLA |, OBECNE POZADAVKY

1. Prostiedky musi dosahovat Géinnosti uréené jejich vyrobcem a byt
navrieny a vyrobeny tak, aby pfi b&inych podminkach pouziti byly
vhodné pro uréeny Géel. Musi byt bezpeéné a G€inné a nesméji ohroZovat
klinicky stav nebo bezpe&nost pacientd ani bezpeénost a zdravi ufivateld,
pfipadné dalsich osob, a to za pfedpokladu, Ze vedkera rizika, kterd
mohou s pouZitim téchto prostiedkd souviset, jsou pfijatelnd v porovnani
5 jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké drovni ochrany zdravi a

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Biologické hodnoceni

0

)

)

)

)

Biologické hodnoceni slouzi k ovéreni, ze pouzity material je bezpecny ve vztahu
k urcenému ucelu, typu a délce kontaktu s télem.

Problematiku biologického hodnoceni Fe&i normy fady CSN EN 1SO 10993.

Rozsah hodnoceni se stanovuje podle charakteru prostredku, pouzitych
materiald a zpUsobu pouziti; navazuje na fizeni rizik a technickou dokumentaci.

V pripadé materidll, které jsou samy zdravotnickymi prostredky, lze pfi jejich
pouziti v souladu s urcenym ucelem a pokyny vyrobce vychazet z jejich posouzeni
shody.

Vyrobce musi mit vzdy k dispozici zdUvodnéni zvoleného pristupu a dolozit, ze
biologicka bezpecnost prostfedku byla odpovidajicim zplsobem posouzena.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Ovéreni presnosti a funkcnosti

= Nemocnice musi urcit, které vlastnosti jsou pro bezpecné pouziti

kritické:

* rozmerova presnost,

e tvarova shoda,

e pevnost a tuhost,

* odolnost proti deformaci nebo lomu,
stabilita po Cisténi a sterilizaci,

kompatibilita s nastroji, implantaty nebo
jinymi prostredky,

* vhodnost pro zamysleny klinicky postup.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026

Kontrola

3D tisk rozmeéru
zdravotnického

prostredku P
’I i

o)
Kontrola
kvality

Presnost
Materialové a opakovatelnost

vlastnosti

A%

Funkéni Dokumentace
testovani a validace

—— —
O\ ~
! ";i_o' —
C'{"' —Q
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Dveé urovné kontroly

, Overeni vyrobni technologie

e opakovatelnost a
reprodukovatelnost,

* referencni modely,
* krajni rozmeéry a nejhorsi pripad,
e vliv orientace, materialu a post-

processingu.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 11. listopadu 2026

Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

, Kontrola finalniho vyrobku
 vizualni kontrola,
* rozmeérova kontrola,
* kontrola uplnosti,

* pripadné kontrola dosednuti nebo
kompatibility.

Kontrola

rozméru
V e
v —

-

Soulad

s pozadavky

Vizualni
kontrola

Funkéni
test
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Vyrobni postup

=~ Vyrobni postup ma odpovedeét:
e Co se provadi?
* Kdo to provadi?

* Na jakém zarizeni a v jakém softwaru’

e Z jakého materialu?

Pri jakych parametrech?
Co a kdy se kontroluje?
Jaka jsou kritéria prijeti?
* Co se stane pri neshodée?

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026

Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Parametry tisku
Vstupni material o teplota
Bl o

vrstvy

o typ materidlu
e 3arZe
e pozadavky na skladovani

Prediprava modelu

® 3D model (verze)
e parametry slicingu
® validace souboru

~0

< e orientace dilu
‘ . ’ 3 o podplrné struktury
Kontrola kvality

o vizualni kontrola

® rozmérové ovéreni

e mechanické vlastnosti

o sterilita / biokompatibilita

Post-processing

= i

e odstranéni podpor
o (isténi

e tepelné zpracovani
e povrchova Gprava

Zarizeni a software —) Zaznamy Pokyny a bezpe¢nost

s -4 o protokoly
« typ 3D tiskarny o vysledky kontrol
o verze softwaru o sledovatelnost/
! o kalibrace Sarze

e pravidelna udrzba e archivace

— ® bezpecnostni opatfeni

— * manipulace s materidlem
o likvidace odpadu

e 3Skoleni personalu

22
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Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Co musi vyrobni postup zahrnovat

%~ Pripravu dat
Tiskové parametry
Orientaci a podpéry

Nasledné zpracovani

Cidténi

Pripadnou sterilizaci
Baleni

Vystupni kontrolu.

Parametry tisku
Vstupni material - o '&'I o
e rychlost —
- ® vrstvy : —
e orientace dilu

o typ materidlu
e 3arZe
e pozadavky na skladovani

Prediprava modelu

e 3D model (verze)
e parametry slicingu
® validace souboru

<
‘.’3 e podplirné struktury
Kontrola kvality

o vizualni kontrola

e rozmérové ovéreni

e mechanické vlastnosti

o sterilita / biokompatibilita

Post-processing

| | @“

e odstranéni podpor
o (isteni
L]
.

tepelné zpracovani
povrchova Gprava

Zarizeni a software ‘ —\ Zaznamy Pokyny a bezpe¢nost

o protokoly
+ typ 3D tiskarny o vysledky kontrol e e bezpe&nostni opatfen
o verze softwaru e sledovatelnost / — * manipulace s materidlem
! o kalibrace darze "A o likvidace odpadu
e pravidelna Gdrzba e archivace o 3koleni personalu

yrobni postup musi byt natolik konkrétni, aby bylo zrejmé, co, kdo, na cem, jakymi parametry
vyrabi a kontroluje.
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Co zaznamenat ke konkrétnimu vyrobku

% Vyrobni zaznam konkrétniho
kusu by mél obsahovat:

* identifikaci pacienta nebo zakazky, * provedene nasledné zpracovani,
» identifikaci vstupnich dat, * cisteni a pripadnou sterilizaci,
e finalni verzi névrhu, * vysledky mezioperacnich a

vystupnich kontrol,

* identifikaci osoby, ktera vyrobek
uvolnila.

pouzitou tiskarnu a software,
skuteCné pouzité tiskové parametry,
material a Cislo Sarze,

datum vyroby,

[ Pri problému musi byt mozné zpétné zjistit, jak presne byl konkrétni kus vyroben. ]

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Znaceni prostredku
> Primarné na samotném prostredku a prodejnim obalu

, Zakladni identifikace prostfredku, musi byt zrejmeé, co je co (kdo je vyrobce)
* Nazev
* VVlyrobce
e Jednoznacna identifikace
e Datum exspirace/vyroby
 Vlystrahy
* Udaje o skladovani
e Zdravotnicky prostredek + ,,Prostfedek na zakazku“

=, Nékteré informace Ize uvést v podobé harmonizovanych symbold

""'}:/""' 'K
SN 5 AN
Norma CSN EN 1SO 15223-1:2022 =

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Navod k pouziti

= Vyrobce ruci za to, ze prostredek bude funkcni a bezpecny, pokud je
pouzivan v souladu s jeho pokyny

=, Veétsina informaci totoznych se znacenim, dale mj.:

* Urceny ucel s indikaci a kontraindikaci (napf. alergie na materialy)
Nezadouci vedlejsi ucinky
Informace k pouziti (napr. jak pripravit, Cistit, ceho se vyvarovat apod.)
Vystrahy a upozornéni
Informace o hlaseni zavaznych nezadoucich prihod
Datum vydani

Cast pro lékafe, ¢ast pro pacienta
Pro CMD

* Vyrobce ma povinnost predat |ékari, Iékar pacientovi
* Nelze predat v elektronické podobé

) )

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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‘ . S U KL PoZadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich
QMS: povinnost a vyznam pro vyrobce CMD 1/2
= Vyrobce CMD musi zavést, zdokumentovat, uplatfiovat, udrzovat, prabézné

Q

aktualizovat a zlepSovat systém managementu kvality po cely zivotni cyklus
prostredku.

QMS je soubor organizovanych cCinnosti, pravidel, Plénovani Realizace
postupu a procesu, které maji zajistit poZzadovanou
uroven kvality v souladu s MDR a dalsimi predpisy.

Zakladni prvky QMS: politika kvality, planovani
kvality, kontrola kvality a zlepSovani kvality. 4' kvality

Revize Vyhodnoceni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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QMS: povinnost a vyznam pro vyrobce CMD 2/2

= Zavedeni QMS je dulezité proto, aby vyrobce dokdazal kdykoli prokazat, ze jeho

prostredky trvale spliuji pozadavky |ékaru, pacientt i legislativy.

= QMS zaroven pomaha ridit i externé zajisStované procesy a subdodavky, za které
vyrobce stale nese odpovédnost.

Moznost vyuZiti normy CSN EN I1SO 13485 ed. 2

)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Systém Frizeni kvality
=, QMS propojuje vsechny predchozi Cinnosti.

=, Nemocnice musi mit prakticky nastaveno:
* kdo za vyrobu odpovida,
* kdo ma jaké kompetence,
* jak se schvaluji a méni dokumenty,
* jak se udrzuji a kontroluji zarizeni,
* jak se vybiraji materialy a dodavatelé,
* jak se resi neshodny vyrobek,
* jak se fidi zmény,
* jak se resi incidenty a napravna opatreni,
* jak se systém pravidelné kontroluje.

r

\.

Nestaci mit jednotlivé smérnice.

\

Musi byt dolozeno, ze se podle
nich skutecné pracuje.

J

U CMD ma QMS zahrnovat oblasti cl.

10 odst. 9 MDR. U in-house

prostredkl muliZe byt primérenéjsi,
ale musi pokryvat vyrobu, rizika,
odpovédnosti, vysledovatelnost,
zkusenosti z pouzivani a napravna

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Povinné soucasti QMS podle MDR

%, Strategie pro zajisténi souladu s
pravnimi predpisy

)

Obecné pozadavky na bezpecnost a
ucinnost

Q

Odpoveédnost za fizeni

)

Rizeni zdroju

Rizeni rizik

)

Q

Klinické hodnoceni

)

Realizace vyrobku

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026

Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Rizeni rizik

Planovani

Klinicke
hodnoceni

Klinické
hodnoceni

VAN

Klinické
hodnoceni

1/2

Kontrola
kvality

Zlepsovani

Dokumentace

30



)

(\ r
. . S U KL PoZadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Povinné soucasti QMS podle MDR

O @

)

)

Systém sledovani po uvedeni na trh

Vedeni komunikace 5 15N Rizeni rizik
Planovani

Vigilance

Kontrola

Rizeni ndpravnych a preventivnich kvality

opatreni Klinicke

hodnoceni

Postupy monitorovani a méreni g
, o Klinicke
vystupu hodnoceni

VAN

Klinické
hodnoceni

Dokumentace

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Klinické hodnoceni

% Systematicky a planovany proces spocivajici v prUbézném vytvareni,

shromazdovani a posuzovani klinickych udaju tykajicich se prostredku za ucelem
overeni bezpecnosti a ucinnosti prostredku.

 Na zakladé ¢l. 61(10) MDR lIze za splnéni danych podminek provést klinické
hodnoceni bez klinickych udaju a prokdzat shodu prostfedku prostrednictvim:
 vysledkl neklinickych zkusebnich metod, véetné hodnoceni ucinnosti,
 laboratorniho testovani a

» preklinického hodnoceni (zajisténi GSPR, prezkum odborné literatury, analyza rizik, biologické
hodnoceni, PMS,...).

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Co je PMS a proc je dulezité

, Poprodejni sledovani (PMS) je systematicky proces sbéru, vyvhodnocovani a
vyuzivani informaci o tom, jak se zdravotnicky prostredek chova v praxi po
uvedeni na trh.

)

PMS je nejen legislativni povinnost podle MDR, ale také prakticky nastroj pro
zvySovani kvality a snizovani rizik spojenych s pouzivanim prostredku.

)

Cilem PMS je zachytit mozné problémy s prostredkem, ziskat zpétnou vazbu,
zajistit soulad s MDR a prokazat, Ze vyrobce pribézné sleduje bezpecnost a
vykon prostredku.

)

| u malych vyrobcu prostredku na zakazku je PMS zakladni soucasti bezpecné a
kvalitni vyroby.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026

33



(\ r
‘ . s U KI PoZadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Co PMS obnasi: zakladni kroky

0

)

)

)

Planovani PMS systému

 jaké informace budou sbirany,

e odkud budou pochazet,

e jak budou vyhodnocovany,

* jak budou vyuzivany pro pripadné zmeény

Proaktivni sbér informaci — nelze jen pasivné cekat na pripadné stiznosti Ci
reklamace

Vyhodnoceni informaci — ziskané informace také musi byt pravidelné
vyhodnocovany

Reakce na zjisténi — PMS neni jen o sbéru informaci — je také tfeba reagovat na
dana zjisténi

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Dokumentace PMS a vazba na dalsi procesy

0

0

)

)

)

Vyrobce musi vést zaznamy o PMS planu, sbéru informaci, jejich vyvhodnoceni,
prijatych opatrenich a pravidelnych shrnutich.

Tyto dokumenty slouzi jako dikaz pri dozorové Cinnosti a prokazuiji, ze PMS je
skutecné zaveden a funguje.

PMS je Uzce propojen se systémem rizeni rizik, systémem kvality, klinickym
hodnocenim a reklamacnim rizenim.

Vysledky PMS mohou odhalit nova nebo podcenéna rizika a stat se podnétem ke
zlepseni vyrobkU i procesu.

Zasadni principy PMS jsou: aktivni a systematicky sbér informaci, planovana a
zdokumentovana c¢innost a vyuzivani ziskanych poznatkt ke zlepsovani.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Vigilance
= Systémem vigilance se rozumi systém oznamovani a vyhodnocovani zavaznych

)

)

)

nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu.

Uéelem systému vigilance je zvy$eni bezpe&nosti v souvislosti s pouZivanim
prostredkad.

Zavaznou nezadouci prihodou (ZNP) se rozumi nezadouci prihoda, ktera pfimo
nebo neprfimo vede, mohla vést nebo muze vést k nékterému z téchto nasledku:
e smrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby

* docCasnému nebo trvalému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele Ci jiné osoby

e zavaznému ohrozeni verejného zdravi.

Vyrobci ohlasuji kazdou ZNP prislusnym organtim prostrednictvim elektronického
systému (Eudamed, RZPRO)

Jak hlasit ZNP a dalsi informace]

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/vigilance/

e, SUKL

Technicka dokumentace

s, Zakladni dokumentace
e Urceny ucel
Klasifikace
* Informace poskytované vyrobcem
* Navrh prostredku
* Sezham norem
* Analyza pfinosu a rizik

= Znaceni
=, Navod k pouziti
=, Vyrobni postupy

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Technicka dokumentace

> Systém rizeni kvality

Q

Preklinické hodnoceni
* Management rizik
* Biologické hodnoceni

Q

Klinické hodnoceni

Q

Poprodejni sledovani

Q

Vigilance

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

L)

izena dokumentace

@ o

Rizena dokumentace zahrnuje tvorbu,
schvalovani, evidenci, aktualizaci a vyrazovani
dokumentl podle stanoveného postupu.

Q)

Kazdy rizeny dokument ma mit minimalne:
nazev, oznaceni, verzi, datum vydani a
ucinnosti, pocet stran, schvaleni a zméenovy list.

)

Dokumenty musi byt dostupné tam, kde se
pouzivaji, a v elektronické podobé musi byt
chranény proti nechténym nebo umysinym
zmenam.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026

Cislo neba

oznaceni
dokumentu

Pracovni postup / Smérnice

Ndzev

Uéel - proé se dokument vydava

Odpovédné osoby — na koho v organizaci se tento dokument vztahuje, kdo odpovidé za plnéni dkeld,
procest, ginnosti popsanych v dokumentu

Popis ¢innosti / procesu

Dokumentace — uvedou se dokumenty, které se k éinnosti nebo procesu vztahuji:

Legislativa, normy, navazujici interni smérnice, dokumenty, formuldre apod.

Prilohy — v pfipadé potfeby uvést doplfujici informace, obrazky, grafy, diagramy...

Dne
Jméno, podpis, datum

Prezkoumal
Dne
Iméno, podpis, datum

Schwalil
Dne

Jméno, podpis, datum

Zménovy list k Pracovnimu postupu/ Smérnici

Cisla nebo oznaéeni, nazev

zména éldnku 5.7.1 — nové
parametry pro méreni

Verze&. | Datum Struény popis zmény, divodu pro Odkaz kde v dokumentu byla zména
aginnosti Iménu provedena
mény

2 1.4. 2023 Nové vyddni normy CSN EN XXX — QOdstavec 2. 1 — postup vstupni

kontroly
QOdstavec 7. 3 — vystupni kontrola
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Specifické pozadavky na in-house prostredky

>, Priloha | MDR — Obecné pozadavky na bezpecnost a uCinnost
* Obecné pozadavky — management rizik
e Pozadavky na navrh a vyrobu
* Informace poskytované spolu s prostredkem

Q

Vymezeni pravnické osoby, ve které bude prostredek vyrabén a pouzivan

)

Oduvodnéni specifické potreby cilové skupiny pacientt

Q

Prizkum dostupnych CE prostredku

)

Zduvodnéni, proc€ potrebu nelze uspokojit odpovidajicim CE prostredkem

)

Verejné prohlaseni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Co se na in-house nevztahuje?

%, Zbytek MDR, napriklad:
* Povinnosti vyrobce (cl. 10)
e Postupy posuzovani shody (¢l.52)
 Klinické hodnoceni (¢l. 61) + Pfiloha XIV
* Technicka dokumentace (Priloha Il)
e Technicka dokumentace tykajici se sledovani po uvedeni na trh (Priloha Il1)

(Nevztahuje se # Nedélam|

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Priloha Xill MDR
1. Prohlaseni o prostredku na zakazku

Pozadavek na vytvoreni vyrobni dokumentace
Zavazek vyrobce, ze bude vyrabeéet podle dokumentace z bodu 2

Lhity k uchovavani dokumentace (10 let, 15 pro implantabilni)

A

Poprodejni sledovani

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Prohlaseni o prostredku na zakazku 1/2
1. Jméno a adresa vyrobce a veskerych vyrobnich mist

(adresa sidla + vyroby, v€etné outsourcingu)

2. Pripadné jméno a adresa zplnomocnéného zastupce

(pouze pro vyrobce mimo EU)

3. Udaje umozniujici identifikaci daného prostfedku

(jméno/oznaceni + vyrobni Cislo kazdého prostredku)

4. Pro vylucné pouziti urcitym pacientem

(identifikace jménem, zkratkou, kédem)

5. ldentifikace toho, kdo predepsal

(konkrétni osoba, nejen firma)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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‘ . S U KL PoZadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich
Prohlaseni o prostredku na zakazku 2/2
6. Konkrétni vlastnosti prostredku z predpisu

00

Q

Q

(od prvotniho zadani az po posledni upfesnéni)

Prohlaseni o shodé s pozadavky prilohy |
(tedy ne XIlII)

Informace o obsahu lécivych latek apod.

(derivatu lidské krve nebo plazmy, tkané a bunék lidského a zvifeciho pavodu)

Kdo vydal, kdy vydal, podpis

1x uchovat, 1x predat lékari (povinnost predat pacientovi)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Vyrobce CMD
Redukované povinnosti

Co dela prostredek na zakazku prostredkem na zakazku

 Definice prostfedku na zakazku

» prostredek specialné vyrobeny podle Iékarského predpisu osoby opravnéné
podle vnitrostatniho prava na zakladé jeji odborné kvalifikace, jez na svou
odpovédnost poskytne konkrétni popis navrhu, a urcCeny k pouziti pouze
pro jednoho konkrétniho pacienta vylucneé s cilem zajistit, aby odpovidal jeho
individualnimu zdravotnimu stavu a plnil jeho individualni potreby.

 Hromadné vyrabéné prostredky, které vyzaduji upravu, aby splnily zvlastni
pozadavky jakéhokoli profesionalniho uzivatele, a prostredky, které jsou
hromadné vyrabény prostrednictvim primyslovych vyrobnich postupt v
souladu s Iékarskym predpisem jakékoliv opravnéné osoby, se vsak za
prostredky na zakazku nepovazuiji;

Vyrobce sériove vyrabéného ZP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026 Veskeré povinnosti
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Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

e, SUKL

Lékarsky predpis (zadanka)

=, Predepisuje osoba opravnéna podle vnitrostatniho prava

»na zadkladé jeji odborné kvalifikace

»jez na svou odpovédnost poskytne konkrétni popis navrhu

 druh, varianta a provedeni vyrobku
specifikace materialu

tvar, velikost, barva vyrobku

dalSi parametry

otisk, 3D sken apod.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Dalsi pozadavky

Identifikace pacienta

~

Identifikace poskytovatele

Jméno predepisujiciho
Datum vystaveni

J

48



e, SUKL

Pozadavky na vyrobu ZP pomoci 3D tisku v nemocnicich

Co musi byt hotové pred prvnim pouzitim

1. Urceny ucel a popis prostredku
2. Rozhodnuti o regulacni cesté

3. Odpovednosti a kvalifikace
pracovniku

4. Dokumentovany navrh a vyvoj
Management rizik

Vyhodnoceni pozadavkU prilohy |
MDR

Biologické hodnoceni

Oveéreni presnosti a funkcnosti

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026

9.

10.
11.
12.
13.
14.

15.

Validovany vyrobni postup

Vyrobni zaznam konkrétniho kusu
Systém vysledovatelnosti

Znaceni a informace pro uzivatele
Systém rizeni kvality

Redeni neshod a zkudenosti z
pouzivani

Dokumenty specifické pro CMD nebo
in-house
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Zaveér: co musi mit vyrobce in-house/CMD prostifedku pod kontrolou

0

0

)

)

0

Shodu s MDR nelze postavit na jednom dokumentu, ale na provazaném systému
procesu a dikazli — od predpisu pres technickou dokumentaci az po PMS.

Klicové pilifre jsou: QMS, fizeni rizik, klinické hodnoceni, spravné nastaveny
vyrobni postup, navod k pouziti, znaceni, PMS a dohledatelnost.

Vyrobce musi byt schopen kdykoli dolozit bezpecnost, ucinnost a shodu ZP a
soucasné prokazat, ze jeho systém funguje i po uvedeni prostredku na trh.

PMS, vigilance a pravidelna aktualizace dokumentace nejsou formalni povinnost
navic, ale nastroj pro prubézné zlepSovani a prevenci opakovani problému.

Prakticky cil neni jen ,splnit regulaci®, ale vytvorit stabilni, dolozitelny a udrzitelny
systém, ktery chrani vyrobce, uzivatele i pacienty.

Dobfe nastaveny systém = bezpecny prostredek, splnéné pozadavky MDR a vyssi dlivéra v praci vyrobce.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11. listopadu 2026
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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