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Centrum pro certifikaci zdravotnickych prostfedkt

Evropska databdze zdravotnickych prostiedki

Bezpecnostni napravna opatieni v terénu (Field Safety Corrective Actions)
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Oznameny subjekt

Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (Post-Market Clinical Follow-up)
Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpeénosti (Periodic Safety Update Report)
Pozadavky na bezpecénost a u¢innost (General Safety and Performance Requirements)
Jediné registracni Cislo (Single Registration Number)

Jedine¢na identifikace zdravotnického prostfedku (Unique Device Identification)
Identifikator prostfedku (Device Identifier)

Zajemce o posouzeni shody po podpisu provadéci smlouvy o posouzeni shody
zdravotnickych prostiedki

Zdravotnicky prostfedek

Zajemce o posouzeni shody pied podpisem provadéci smlouvy o posouzeni shody
zdravotnickych prostredkil
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1. Uvodni ustanoveni

Tento dokument popisuje, jak ma vyrobce (¢i jeho zplnomocnény zastupce) zdravotnickych prostredkd,
resp. zadatel, pfipravit a podat nezavaznou poptavku a nasledné zadost 0 posouzeni shody systému fizeni
kvality ¢i posouzeni technické dokumentace svého zdravotnického prostfedku podle Naftizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 u Ceského metrologického institutu (CMI). Napliiuje
tak pozadavky bodu 4.2. a) ptilohy VII MDR o zvefejnéni popisu postupu pro podavani zadosti a ziskani
certifikace.

Tento dokument navazuje na Postup pro certifikaci zdravotnickych prostredki ¢. 880-MP-C001, vydany
Ceskym metrologickym institutem.

CMI na svych webovych strankach v sekci CMI Medical — Centrum pro certifikaci zdravotnickych
prostiedku (https://www.cmi.cz/mdr) poskytuje vSeobecné informace o své Einnosti jakoZto
oznameného subjektu, 0 rozsahu jmenovani CMI a dal§i informace vztahujici se k provadéni posuzovéni
shody zdravotnickych prostiedk, véetné kontaktii na prislu§né zaméstnance CMI.

Na webovych strankach Ceského metrologického institutu v sekci CMI Medical — Centrum pro
certifikaci zdravotnickych prostiedkll je rovnéz zvefejnén tento metodicky postup, a to jako zavazny
navod pro viechny Zadatele, ktefi maji zajem o posouzeni shody u CMI. Spolu s timto postupem je
zvefejnén i aktualné platny cenik sluzeb CMI Medical, v kterém najdou Zadatelé poplatky uétované za
konkrétni ¢innosti v oblasti posuzovani shody v souladu s bodem 4.2. b) pfilohy VII MDR.

2. Komunikace s zadateli a Zadost o nezavazné informace

VSechny dotazy, které se tykaji posuzovani shody zdravotnickych prostiedkt, zasilaji Zadatelé na
oddéleni administrace zakazek a podpory CMI Medical, které je zodpovédné za veskerou komunikaci
mezi zadateli a CMI. Své dotazy mohou Zadatelé zasilat bud’ na e-mailovou adresu medical@cmi.cz,
ptipadné ptimo na jednotlivé pracovniky oddéleni administrace zakazek a podpory, jejichz kontakty
jsou uvedené na webovych strankach CMI vsekci CMI Medical — Centrum pro certifikaci
zdravotnickych prostiedkt (https://www.cmi.cz/mdr).

Pfidéleny Administrator zakazky kontaktuje dotazujici se subjekt, ato zpravidla v terminu do 5
pracovnich dni od pfijeti zpravy.

CMI dle platné legislativy nesmi poskytovat poradenskou Ginnost zajemciim o posuzovani shody.
Dotazy tohoto typu proto nemohou byt zodpovézeny.

3. Povinnost registrace vyrobcii a zplnomocnénych zastupci

Pied tim, nez Zadatel poda Zadost na Cesky metrologicky institut, musi byt zaregistrovin v
elektronickém systému pro registraci hospodaiskych subjekti (soucast Evropské databaze
zdravotnickych prostfedkii — EUDAMED). Registraci provede podle MDR, ¢lanku 30. Vyrobci ¢i
zplnomocnénému zastupci je prifazeno jediné registracni ¢islo (SRN). Toto ¢islo nasledné vyuzije jako
identifikator i pfi komunikaci s CMI.

4. Piipustné jazykové verze dokumentace a komunikacni jazyky

CMI plné akceptuje dokumentaci zaslanou Zadatelem v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce.
Dokumentaci zaslanou v jinych jazycich pfijima také, v takovém piipadé vsak bude dokumentace
ptrelozena profesionalni ptekladatelskou agenturou a naklady na preklad budou nauctovany Zadateli.
Standardni doba posouzeni shody bude navysena o ¢as potiebny k piekladu dokument.

Komunikaénimi jazyky mezi Zadatelem a CMI jsou &esky a anglicky jazyk, s ohledem na jazykovou
piibuznost s ¢estinou je mozna rovnéz komunikace ve slovenském jazyce.
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5. Postup pro podani nezavazné poptavky
5.1. Zpracovani a podani nezavazné poptavky

V ptipadé zajmu o posouzeni shody zdravotnického prostiedku u CMI musi Zadatel nejprve podat
nezavaznou poptavku, a to prostifednictvim piisluSeného formulafe Nezavazna poptavka (P01_880-
MP_C002), ktery je piilohou €. 1 tohoto postupu a ktery je spolu s nim zvefejnén na webovych strankach
CMI  vsekci CMI Medical — Centrum  pro certifikaci  zdravotnickych  prostiedki
(https://www.cmi.cz/mdr).

Po fadném a pravdivém vyplnéni vSech udaji v nezavazné poptavce a jejim podpisu odpoveédnou
osobou ji zadatel odesle (piipadné spoleéné s dalsimi pozadovanymi dokumenty) do CMI, a to bud’ na
email medical@cmi.cz nebo prostiednictvim datové schranky CMI (&islo datové schranky najdete na
formulati Nezavazna poptavka (PO1_880-MP_C002).

Administrator zakazky ve spolupréci s ptislusnymi pracovniky CMI Medical provede prezkum zaslané
nezavazné poptavky a predlozenych informaci a dokumentt dle interné stanovenych postupti. V ramci
tohoto piezkumu dojde mimo jiné ke kontrole uvedenych udaji, ovéteni kvalifikace a klasifikace
vyrobku a ovéfeni spravnosti piidélenych MDR kédi. Dale CMI vyhodnoti zdravotnicky prostiedek
s ohledem na rozsah svého jmenovani a ptedbézné urci, zda je opravnén shodu u daného zdravotnického
prosttedku posoudit a zda k tomu ma dostate¢né kapacity.

V piipadé potfeby si Administrator zakazky vyzada od zadatele dodate¢né informace.

Vysledek predbézného ovéereni kvalifikace a klasifikace vyrobku je nezavisly na nasledném procesu
posuzovani shody a neni zdvaznym rozhodnutim kompetentni autority.

Pokud dojde CMI k zavéru, e shodu u daného zdravotnického prostiedku nemtize z jakéhokoli diivodu
posoudit, bude Administrator zakazky o této skute¢nosti zadatele informovat.

5.2. Zaslani nezavazné nabidky Zadateli

Jestlize CMI miize posouzeni shody u daného ZP provést, vypracuje Administrator zakazky pro
7adatele, na zakladé obdrzené nezavazné poptavky, nezavaznou nabidku na sluzby posouzeni shody.
Tato nezavazna nabidka obsahuje zejména predbézné odhadovanou cenu za posouzeni shody. Tuto
nabidku nasledné zasle Administrator zakazky zpét Zadateli na uvedenou kontaktni adresu.

Takto pfedbézné¢ odhadovana cena se mize liSit od ceny upfesnéné pii podpisu provadéci smlouvy o
posouzeni shody, jelikoZ je tvofena pouze na zakladé informaci dodanych spolu s nezavaznou
poptavkou, a tedy jest€ bez detailni znalosti zdravotnického prostfedku ¢i kompletni dokumentace
vyrobce. Tato cena soucasné vychazi z ptedpokladu, Ze proces posouzeni shody probiha standardni
formou, zadatel poskytuje nutnou soucinnost a ma ptipravenou dokumentaci v odpovidajici kvalité bez
jakychkoli neshod a nutnosti dalSich kol iteraci.
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6. Postup pro podani Zadosti o posouzeni shody
6.1. Vyplnéni formulare Zadosti na webovych strankach

V navaznosti na obdrZeni nezdvazné nabidky (kterou CMI vypracovalo na zakladé podané nezavazné
poptavky zadatelem) mize Zadatel podat na CMI jiz oficialni zadost o posouzeni shody.

Zadatel nesmi podat stejnou Zadost o posouzeni shody pro stejny ZP soub&zné u jiného oznameného
subjektu (viz MDR, ¢&lanek 53, odstavec 1). V piipads, Ze tak uinil a datum podani zadosti u CMI je
pozdé&jsi nez datum podani u jiného oznameného subjektu, CMI takovouto Zadost zamitne
a prostiednictvim Administratora zakazek o této skutecnosti informuje zadatele.

Zadatel zaéne proces podani zadosti tim, Ze piisluiny elektronicky formulai Zadosti (dle vzor®
uvedenych v dokumentech Zadost o posouzeni systému Fizeni kvality P02_880-MP_C002 (P¥iloha
&.2 tohoto postupu) a Zadost o posouzeni technické dokumentace PO3_880-MP_C002 (Piiloha &.3
tohoto postupu , které nalezne na webovych strankach CMI v sekci CMI Medical — Centrum pro
certifikaci zdravotnickych prostfedkt (https://www.cmi.cz/mdr), kompletné¢ vyplni, podepise jej a
odesle. Soucasti zadosti musi byt uplné a pravdivé tidaje a veskera dokumentace pozadovana v souladu
s Natizenim MDR a s uvedenymi instrukcemi. Zadost musi obsahovat informace a prohlaseni vyrobce
pozadované na zaklad¢ ptislusnych posuzovani shody podle ptiloh [X az XI MDR a musi byt podepsana
opravnénou osobou zadatele, a to kvalifikovanym elektronickym podpisem. V piipadé nemoznosti
vyuzit k podani Zadosti elektronicky formulaf na webovych strankach CMI poda zadatel podepsanou
zadost prostiednictvim datové schranky.

Podle pozadavktt MDR poda Zadatel na Cesky metrologicky institut jednu nebo vice Zadosti, a to v
zavislosti na zvoleném postupu posouzeni shody a zatfidéni svého zdravotnického prostredku (pii
posouzeni shody dle ptilohy X MDR pro zdravotnicky prostiedek tiidy III a tfidy IIb podle ¢lanku 52
odst. 4 MDR poda zadatel zadost o posouzeni systému fizeni kvality i zadost o posouzeni technické
dokumentace pro dany zdravotnicky prostiedek).

Na zakladé obdrzeného formulate zadosti ji Administrator zakazky piitadi evidenéni ¢islo (které bude
slouzit pro néasledujici komunikaci mezi CMI a zadatelem). Dale Administrator zakazky zkontroluje,
zda ma zadatel pfidélené SRN identifika¢ni ¢islo, zda nepodal totoznou zadost u jiného oznameného
subjektu a zda splnil registraéni povinnost ohledné zadani informaci o zdravotnickém prostitedku do
databaze UDI (pokud se na néj tato povinnost vztahuje) a ptedmétny zdravotnicky prostfedek tak ma
ptridélen identifikator UDI-DI. V ptipadé€, Ze jakakoli z téchto povinnosti neni splnéna, informuje
Administrator zakazky o této skutecnosti zadatele.

Pokud je formulaf fadn¢€ vyplnén a vSechny vySe uvedené povinnosti jsou splnény, Administrator
zakazky formulaf akceptuje a zalozi v elektronickém systému softwaru MEDECA oficialni zadost, do
které soucasné nahraje piedchozi obdrzené dokumenty. Nasledné Administrator zakazky vygeneruje pro
zadatele pfihlaSovaci tdaje do tohoto systému, které mu zasle na uvedenou kontaktni emailovou adresu.

Dalsi postup v¢etné vzajemné komunikace jiz probiha prosttednictvim softwaru MEDECA.

6.2. Ptihlaseni Zadatele do systému softwaru MEDECA a finalizace Zadosti

Po obdrZeni ptihlasovacich udajt provede zadatel prvni ptihlaSeni do systému softwaru MEDECA. Zde
se zadatel seznami se V§eobecnymi obchodnimi podminkami CMI pro oblast certifikace zdravotnickych
prostfedktl a nasledné potvrdi sviij souhlas s jejich znénim, ¢imz se vyslovné zavazuje k dodrzovani
téchto podminek. CMI si vyhrazuje pravo zmén v téchto obchodnich podminkéach, o ¢emz viak musi
zadatele vzdy informovat.

Administrator zakazky dale vyzve Zadatele k dolozeni zbyvajici ¢asti dokumentace, a to v souladu
S vybranym postupem posuzovani shody a Kk finalizaci podani zadosti. V této ¢asti zadatel dale postupuje
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podle uvedenych instrukci. V softwaru MEDECA ma Zadatel piistup k uZivatelskému manualu,
ptipadné muze polozit dotaz vztahujici se k softwaru MEDECA.

Po finalizaci zadosti Zadatelem zanese Administrator zakazky informaci o podané Zadosti do databaze
EUDAMED.

Co se tyka technické dokumentace, zde ma Zzadatel moznost, bud’ ji ptilozit ihned pii podavani zadosti,
ptipadné vyuzit prodlouzené lhity pro jeji predlozeni. V takovém pripadé ma zadatel povinnost
predlozit kompletni technickou dokumentaci nejpozdgji do 30 dnti od vyzvy CMI, nejpozdé&ji viak
do jednoho roku od podpisu ramcové smlouvy o posouzeni shody zdravotnickych prostiedkti mezi
zadatelem a CMI, nedohodnou-li se CMI s Zadatelem v ramcové smlouvé na jiném individudlnim
harmonogramu.

V tomto bod¢ je Zadatel rovn€z vyzvan k Ghrad¢ poplatku za piezkum Zadosti, ktery je ve vysi dle
platného ceniku zvefejnéného na webovych strankach CMI vsekci CMI  Medical
(https://www.cmi.cz/mdr). Uhrazeni poplatku je podminkou pro zahajeni pfezkoumani podané zadosti.

6.3. Prezkum Zadosti a podpis ramcové smlouvy o posouzeni shody
zdravotnickych prostredki

Na finalizaci zadosti, jeji podani a uhrazeni poplatku Zadatelem navazuje pfezkum zadosti ze strany
CMI v souladu s jeho internimi postupy. Tento pfezkum obsahuje zejména formalni kontrolu Gplnosti
zadosti, kontrolu kvalifikace a klasifikace vyrobku, zhodnoceni moznosti posoudit shodu
zdravotnického prostiedku s ohledem na rozsah jmenovani CMI a jeho kapacity a hrubé planovani
projektu.

Kdyby v priibéhu piezkoumavani zadosti vyvstala potfeba doplnit od Zadatele jakékoli idaje, bude jej
Administrator zakazky kontaktovat, a to bud’ prostfednictvim softwaru MEDECA nebo na uvedené
kontaktni uidaje.

V piipadé uspésného piezkoumani zadosti a splnéni vSech nalezitosti zadatelem zaSle Administrator
zakazky jménem CMI navrh rdmcové smlouvy o posouzeni shody zdravotnickych prostiedkt zadateli.
Tato smlouva musi byt nasledn¢ podepsana piimo mezi Zadatelem a CMI.

7. NaleZzitosti jednotlivych typi Zadosti o posouzeni shody

Tato kapitola uvadi nalezitosti jednotlivych druhd zadosti o posouzeni shody, které muze Zadatel
na CMI podat. Jedna se o tyto tfi druhy zadosti:

- Zadost o posouzeni systému fizeni kvality dle MDR piilohy IX, kapitoly 1 a 11

- Zadost o posouzeni technické dokumentace dle MDR piilohy IX, kapitoly Il

- Zadost o posouzeni shody zaloZené na ovéfeni kvality shody vyrobku — postup zabezpedovani
kvality vyroby dle MDR piilohy XI, ¢asti A

7.1. Zadost o posouzeni systému Fizeni kvality
Zadost o posouzeni systému Fizeni kvality musi podle MDR, piilohy IX, bodu 2.1 obsahovat:

- jméno dotcen¢ho vyrobce, jeho SRN a adresu jeho registrovaného mista podnikani a veSkera
dals$i vyrobni mista, na kterd se systém fizeni kvality vztahuje, a pokud Zadost za vyrobce
podava zplnomocnény zastupce, rovnéZ jméno zplnomocnéného zastupce a adresu jeho
registrované¢ho mista podnikani,

- veSkeré prislusné informace o prostfedku nebo o skupiné prostredkd, na které se systém fizeni
kvality vztahuje,
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- pisemné prohlaSeni, ze nebyla podana zadna Zadost pro tentyz systém fizeni kvality vztahujici
se k prostiedku u jiného ozndmeného subjektu, nebo informace o jakékoliv predchozi zadosti
pro tentyz systém fizeni kvality vztahujici se k prostfedku,

- navrh EU prohlaseni o shodé v souladu s MDR, ¢lankem 19 a ptilohou IV pro model prostiedku,
na ktery se vztahuje postup posuzovani shody,

- dokumentaci tykajici se systému vyrobce v oblasti fizeni kvality,

- zdokumentovany popis postupii zavedenych za ucelem splnéni povinnosti vyplyvajicich
ze systému fizeni kvality a pozadovanych podle MDR, jakoz i zdvazek dotéeného vyrobce
k pouzivani téchto postupd,

- popis postupti zavedenych s cilem zajistit, aby systém fizeni kvality zlstal v pfimefeném
a ucinném stavu a zavazek vyrobce k pouzivani téchto postupi,

- dokumentaci tykajici se systému vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh a ptipadné plan PMCF
a postupy zavedené s cilem zajistit soulad s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci
stanovenych v MDR, ¢lancich 87 az 92,

- popis postuptl zavedenych za ucelem aktualizace systému sledovani po uvedeni na trh,
pfipadné i planu PMCEF, a postupii zajist'ujicich soulad s povinnostmi vyplyvajicimi z
ustanoveni o vigilanci stanovenych v MDR, ¢lancich 87 az 92 a rovnéz zavazek vyrobce
K pouzivani téchto postupt,

- dokumentaci tykajici se planu klinického hodnoceni, a

- popis postupll zavedenych za ucelem aktualizace planu klinického hodnoceni s pfihlédnutim
K nejnovéjsimu vyvoji.

Vsechny prvky, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém fizeni kvality musi byt
systematicky a uspofadan¢ zdokumentovany ve formé ptirucky kvality a pisemnych koncepci a postupti,
jako jsou programy kvality, plany kvality a zaznamy o kvalit¢ (MDR, pfiloha IX, ¢lanek 2.2).

Vyrobce musi mit zavedeny systém fizeni kvality v souladu s MDR jiz pii podani zadosti. CMI posuzuje
shodu systému fizeni kvality s pozadavky MDR, ptilohou IX, kapitolou I, bodem 2.2. i v pfipadé, Zze ma
vyrobee certifikovany systém fizeni kvality dle normy CSN EN ISO 13485. Pokud vyrobce pouziva tuto
normu a dolozi platny certifikat, je tato shoda systému s normou zohlednéna, nicméné shoda systému
managementu kvality musi byt pfesto posouzena v souladu s MDR. P#i planovani auditu a posuzovani
systému managementu kvality je zohlednén dokument MDCG 2020-14.

7.1.1. Dokumentace tykajici se systému Fizeni kvality
Dokumentace, kterd ma byt piedloZena za ucelem posouzeni systému fizeni kvality musi napliiovat
vSechny pozadavky v souladu s Natizenim MDR. Dle piilohy X, bodu 2.2 MDR musi obsahovat
priméteny popis zejména:
- cilt vyrobce, pokud jde o kvalitu,
- organizace podniku, zejména:
= organizacni struktury s rozd€lenim odpovédnosti mezi pracovniky, pokud jde
0 kritické postupy, odpovédnost vedoucich pracovnikii a jejich organizacni
pravomoci,
= metod monitorovani, zda je fungovani systému fizeni kvality G¢inné, a zejména
schopnosti uvedeného systému dosahovat pozadované kvality navrhu a prostfedku,
vcetné kontroly prostiedkd, které nejsou ve shode¢,
= pokud navrh, vyrobu a/nebo kone¢né ovéieni a testovani prosttedkli nebo jakékoliv
Casti téchto postupti provadi tfeti strana, popis metod monitorovani ucinného
fungovani systému fizeni kvality, a zejména typu a rozsahu kontroly vykonavané nad
touto tfeti stranou a
= pokud vyrobce nema registrované misto podnikani v zadném ¢lenském staté, navrh
mandatu ke jmenovani zplnomocnéného zastupce a dopis o umyslu zplnomocnéného
zastupce mandat pfijmout;
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- postupti a technik pro monitorovani, ovéfovani, validaci a kontrolu navrhu prostredki
a odpovidajici dokumentace a rovnéz udaji a zaznamtl, které z uvedenych postupti a technik
Vyplyvajl Tyto postupy a techniky konkrétn¢€ zahrnuji:

strategie pro zajisténi souladu s pravnimi ptedpisy, v€etné¢ postupti pro urceni
relevantnich pravnich pozadavkl, kvalifikace, klasifikace, feSeni otazek
rovnocennosti, volby postupti posuzovani shody a jejich dodrzovani,

urceni ptislusnych obecnych pozadavki na bezpecnost a t€innost a feSeni zametenych
na dodrzovani téchto pozadavkl pti zohlednéni pouzitelnych spole¢nych specifikaci
a harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich feseni, pokud byly zvoleny,
fizeni rizik podle MDR, piilohy I, bodu 3,

klinické¢ hodnoceni podle MDR, ¢lanku 61 a pfilohy XIV, véetné nasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh,

feSeni pro dodrzovani pouzitelnych konkrétnich pozadavki ohledné navrhu a vyroby,
vCetné nalezitého preklinického hodnoceni, zejména pozadavki MDR, prilohy I,
kapitoly 11,

feSeni pro dodrZzovani pouzitelnych konkrétnich pozadavkl na informace, které maji
byt poskytovany spolu s prostiedkem, zejména pozadavki MDR, pftilohy I, kapitoly
i,

postupy identifikace prostiedkd vypracovanych a uchovavanych v aktualizovaném
stavu, v kazdém stadiu vyroby, na zaklad¢ vykresd, specifikaci nebo dalSich
relevantnich dokumentu, a

zmeny Fizeni navrhu nebo zmény systému fizeni kvality.

- metod ovéfovani a zabezpecovani kvality ve vyrobni fazi, a zejména procesi a postupti, které se
maji pouzivat, zejména co tyce sterilizace a prislusné dokumenty, a

- pfisluSnych test a zkousek, které se maji provadét pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobe,
S uvedenim Cetnosti, s niz maji byt provadény,

- zkuSebnich zafizeni, ktera se maji pouzit; musi byt mozné piiméfenym zpisobem zpétné zjistit
kalibraci uvedenych zkuSebnich zafizeni.

Kromé toho musi vyrobce zajistit pfistup k technické dokumentaci uvedené v kapitole 7.2. tohoto

postupu.

7.2.

Zadost o posouzeni technické dokumentace

Posouzeni technické dokumentace je provadéno u téch ZP, které maji byt posouzeny v souladu s MDR,
ptilohou IX, kapitolou Il.

Zadatel podava CMI spoleéné s Zadosti o posouzeni technické dokumentace i Zadost o posouzeni
systému fizeni kvality (viz kapitola 7.1. tohoto postupu).

Zadost o posouzeni technické dokumentace musi obsahovat:

- popis navrhu, vyroby a G¢innosti zdravotnického prosttedku
- technickou dokumentaci v souladu s ptilohami II a IIl MDR

7.2.1. Technicka dokumentace

Technicka dokumentace musi naplitovat v8echny pozadavky dle Nafizeni MDR a zejména byt v souladu
s obecnymi pozadavky na bezpecnost a uc¢innost dle prilohy I MDR a byt vypracovana dle ptiloh II a I1I

MDR.

Dle ptilohy Il MDR pak musi obsahovat alespoii nasledujici polozky:

1) Popis a specifikace prostfedku, v¢etné jeho variant a piislusenstvi
- nazev vyrobku;
- vSechny obchodni nazvy vyrobku;
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- celkovy popis ZP;

2)

4)

urceny ucel ZP;

profily uréenych uzivatel;

zakladni UDI-DI (pokud se na prostfedek vztahuje);

vSechna doplitkova UDI-DI;

uréena populace pacienti;

zdravotni stavy, které maji byt diagnostikovany, lé¢eny nebo monitorovany;

ptipadné kritéria vybéru pacientti / indikace;

kontraindikace,

vystrahy pro uzivatele;

principy fungovani ZP a zpisob jeho uc€inku, v piipadé potfeby védecky prokazané
(tzn. s dolozenim piislusnych test a/nebo odkazl na védecké publikace);

zdivodnéni kvalifikace vyrobku jakozto ZP;

rizikova tiida ZP;

odivodnéni pouzitého klasifikaéniho pravidla nebo pravidel v souladu s pfilohou VIII MDR,;
vysvétleni jakychkoliv novych vlastnosti;

popis pfislusenstvi ZP;

popis jinych ZP, s nimiz je urcen k pouziti v kombinaci;

popis jinych vyrobkd, které nejsou ZP, s nimiz je urcen k pouziti v kombinaci;

kompletni informace o rtiznych konfiguracich, modifikacich, variantach a modelech ZP;
celkovy popis zakladnich funkénich prvki (napf. jeho Casti, soucasti, softwaru, tvaru, slozeni,
funkcnosti, kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni) a je-li to vhodné, obrazova znazornéni
(napt. schémata, fotografie a nakresy), véetné vysvétleni dostatecného pro jejich pochopeni;
popis surovin zaclenénych do zasadnich funkcnich prvk;

popis surovin, které ptichazeji bud’ do pfimého styku s lidskym télem, nebo do neptimého styku
s télem (napf. béhem mimotelniho ob&hu télnich tekutin);

technické specifikace, jako jsou vlastnosti, rozméry a znaky Gc¢innosti prosttedku a veskeré
varianty, modely, modifikace, konfigurace a pfisluSenstvi, které se bézné¢ uvadéji nebo maji
uvadét ve specifikaci vyrobku poskytované uzivateli, napt. v brozurach, katalozich atp.;

popis pfedchozich generaci ZP vyrobenych danym vyrobcem, pokud existuji;

ptehled podobnych ZP dostupnych na trhu EU nebo na mezinarodnich trzich, pokud takové ZP
existuji;

Informace, které ma poskytnout vyrobce

popis a vzory vSech oznaceni piimo na ZP (vCetné vSech jazykovych variant a cilovych
Clenskych stath);

popis a vzory v§ech oznaceni na obalu ZP, jako je jednotkovy obal, prodejni obal a pfepravni
obal (v€etné vSech jazykovych variant a cilovych ¢lenskych stati);

navod k pouziti (v€etné vSech jazykovych variant a cilovych ¢lenskych stati);

Informace o navrhu a vyrob¢

dostatecné informace, které umoziuji pochopeni jednotlivych fazi navrhovani ZP;

uplné vyrobni informace a specifikace, vcetn¢ vyrobnich postupt a jejich validace, jejich
adjuvans, nepfetrzitétho monitorovani a vystupni kontroly vyrobku;

identifikace vSech mist, vCetné dodavatell a subdodavatel, kde se provadéji cinnosti
souvisejici s navrhem a vyrobou;

Obecné pozadavky na bezpecnost a uc¢innost

seznam vSech obecnych pozadavkl na bezpeénost a u¢innost (GSPR), které vyrobce aplikoval
na ZP (check-list);

u kazdého GSPR, ktery vyrobce neaplikoval, dostatecné zdtivodnéni takového rozhodnuti;

u kazdého GSPR, ktery vyrobce aplikoval, metodu nebo metody pouzité pro ucely prokazani
shody s konkrétnim GSPR (v&etné odiivodnéni, validace a ovéfeni feSeni);

harmonizované normy, spolecné specifikace nebo jina feSeni, ktera byla pouZita;

u kazdého GSPR, ktery vyrobce aplikoval, piesnou identitu kontrolovanych dokumentt
poskytujicich doklad o shodé s kazdou harmonizovanou normou, spoleénymi specifikacemi
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nebo jinou uplatnénou metodou k prokazani shody s GSPR (informace uvedené v tomto bod¢
musi obsahovat kiizovy odkaz na umisténi takovych dokladd v ramci technické dokumentace);
5) Analyza ptinost a rizik a fizeni rizik

- analyza pfinost a rizik;

- plén fizeni rizik;

- systém fizeni rizik;

- zvolend feSeni a vysledky fizeni rizik;

6) Ové&fovani a validace vyrobku

- vysledky a kritické analyzy vSech testii a/nebo studii provedenych za ucelem ovéfovani

a validace s cilem prokazat shodu ZP s pozadavky MDR;
7) Ptedklinické hodnoceni
- plan ptedklinického hodnoceni nebo jiny odpovidajici dokument, resp. dokumenty, prokazujici,
Ze se vyrobce nalezité zabyval:

= plédnovanim, provadénim, posuzovanim, a pifipadné aktualizaci ptedklinického
hodnoceni a poddvanim zprav o tomto hodnoceni;

= povahou a délkou trvani kontaktu s lidskym télem a konkrétnimi souvisejicimi
biologickymi riziky;

= souvislostmi procesu fizeni rizik,

= posouzenim a analyzou dostupnych piedklinickych udaju a jeji relevantnosti, pokud jde
o prokazovani shody s pfislusnymi pozadavky uvedenymi v pfiloze I (GSPR);

- reSerSe predklinické literatury nebo jiny odpovidajici dokument, resp. dokumenty, prokazujici
provedené hodnoceni publikované literatury pouzitelné na ZP nebo na podobné ZP (samostatny
komplexni dokument nebo jednotliva dil¢i hodnoceni v rameci planovani konkrétnich zkousek);

- vysledky testti, pokud jde o predklinickou bezpecnost ZP a jeho shodu se specifikacemi,
Vv rozsahu dle provedeného planu, tj. napt. vysledky::

= technickych a laboratornich zkousek;
= zkousek simulovaného pouziti;
= zkouSek na zvifatech;

- podrobné informace o typu vSech provedenych zkousek, Gplné protokoly téchto zkousek nebo
studii, metody analyzy ziskanych idaji a také souhrny téchto udaji a zavéry vSech zkousek,
tj. tykajicich se zejména

= Dbiokompatibility ZP v¢etné€ urceni vSech materiali, které jsou v pfimém ¢i neptfimém
styku s pacientem nebo uzivatelem;

= fyzikalni, chemické a mikrobiologické charakteristiky;

= elektrické bezpecnosti a elektromagnetické kompatibility;

= ovéfeni a validace softwaru;

= stability, véetné doby pouzitelnosti;

= Gcinnosti a bezpecnosti;

- pokud byly provedeny laboratorni testy, prokazani shody se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2004/10/ES;

- ptipadné€ odiivodnéni, pokud nebyly provedeny zadné nové zkousky;

- dale ptipadn€ udaje o provedeném testovani v rozsahu piedchozich odrazek dokladajici
doplnujici informace pozadované ve specifickych ptipadech ve smyslu odst. 6.2 ptilohy ¢. 11
Naftizeni, jsou-li pro ZP relevantni,

- zavéreCnd zprava o predklinickém hodnoceni nebo jiny odpovidajici dokument, resp.
dokumenty, shrnujici vysledky a zejména kritické analyzy vSech testi a/nebo studii
provedenych za G¢elem ovéfovani a validace s cilem prokazat shodu ZP s pozadavky Natizeni,
a zejména s pouzitelnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a u€innost (GSPR), prokazujici
V navaznosti na provedeny plan zavéry vyrobce o celkové predklinické bezpe¢nosti ZP.

8) Klinické udaje

- dokumenty vyrobce tykajici se klinického hodnoceni a postupil jeho provadeéni (jak v pripade

pocatecniho, tak i pribézného posuzovani shody) prokazujici, Ze se vyrobce nalezité zabyval:
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= planovanim, provadénim, posuzovanim a aktualizaci klinického hodnoceni podle
ptilohy XIV a podavanim zprav o klinickém hodnoceni,
= sledovanim po uvedeni na trh a PMCF,
= souvislostmi a pozadavky procesu fizeni rizik,
= posouzenim a analyzou dostupnych udaji a jeji relevantnosti, pokud jde o prokazovani
shody s pfislusnymi pozadavky uvedenymi v ptiloze I (GSPR),
= zavery vyvozenymi s ohledem na klinické dikazy a vypracovanim zpravy o klinickém
hodnoceni.
nejmén¢ tedy odpovidajici:
= pléan klinického hodnoceni a zprava o klinickém hodnoceni (jejich piivodni verze a
vSechny aktualizace) podle ¢l. 61 a pfilohy XIV ¢asti A, v€etné vSech relevantnich
udaji/dokumentt, jako jsou napt.:
= dolozeni kvalifikace autora/autoru;
= metodika a dokumentace reserSe odborné literatury - dokument systematického
ptezkumu odborné literatury identifikujici dostupné klinické udaje souvisejici
s danym ZP a jeho uréenym ucelem a jakékoliv nedostatky v klinickych
dukazech;
= zhodnoceni state-of-the-art
= dokumentace tykajici se klinickych zkousek podle ptilohy XV (vSechny plany
klinickych zkousek a zpravy o klinickych zkouskach, schvaleni etickou komisi,
schvéleni pfisluSnym regulacnim organem statu; odivodnéni v piipadé
neprovedeni klinické zkousky) nebo dostatecného prokazani rovnocennosti
plan nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) a zprava o hodnoceni PMCF
podle ptilohy XIV ¢asti B nebo v pfipadé neprovedeni PMCF odiivodnéni, pro¢ PMCF neni
pouzitelné
odpovidajici dokumentace ve specifickych pripadech, jako je postup podle ¢lanku 54, postup
podle ¢lanku 61(2), postup podle ¢lanku 61(10)

Oznameny subjekt pfitom musi brat v ivahu dostupné spolec¢né specifikace, pokyny a dokumenty
tykajici se osvéd¢enych postupl a harmonizované normy, a proto lze tedy vyrobcim doporudit
jejich vyuziti (zde napf. piislusné MDCG dokumenty pro oblast klinickych zkousek a klinického
hodnoceni).

9

10)

Doplityjici informace pozadované ve specifickych ptipadech dle bodu 6.2. ptilohy I MDR
v piipadé ZP obsahujicich karcinogenni a mutagenni latky, latky toxické pro reprodukci
nebo latky narusujici ¢innost zlaz s vnitini sekreci uvedené v ptiloze I bodu 10.4.1 odivodnéni
podle bodu 10.4.2 uvedené pftilohy;
v pripad¢ ZP uvadénych na trh ve sterilnim nebo vymezeném mikrobiologickém stavu popis
podminek prosttedi pro ptislusné faze vyroby;
v ptipadé ZP uvadénych na trh ve sterilnim stavu popis pouzitych metod, véetné oveérovacich
zprav, s ohledem na baleni, sterilizaci a udrzovani sterility (ovéfovaci zpravy se musi tykat
testovani mikrobialniho zatiZeni, testovani na pfitomnost pyrogent a pripadné testovani
pfitomnosti zbytka sterilizacniho prostfedku);
v pfipadé¢ ZP uvadénych na trh s méfici funkci popis metod pouzitych za Ucelem zajisténi
piesnosti, jak je stanovena ve specifikacich;
pokud ma byt ZP pfipojen k jinému ZP za UCelem zamySleného fungovani, popis této
kombinace / konfigurace vcetn¢ dikazu o tom, ze spliiuje GSPR, kdyz je pfipojen
k jakémukoliv takovému ZP, s ohledem na vlastnosti uvedené vyrobcem;

Navrh EU prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢l. 19 a ptilohou IV MDR;

Technickd dokumentace dale musi dale obsahovat polozky tykajici se sledovani po uvedeni na trh
dle prilohy III MDR:

1)

Plan sledovani po uvedeni na trh obsahujici alespon:
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- proaktivni a systematicky proces shromazd’ovani veSkerych nasledujicich informaci
(tento proces musi umoznovat spravnou charakterizaci uc¢innosti ZP a srovnani, které ma byt
provedeno mezi danym ZP a podobnymi ZP dostupnymi na trhu):

= informaci tykajicich se zdvaznych nezadoucich piihod, v€etné informaci z pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) a bezpecnostnich napravnych opatieni
v terénu (FSCA);

= ziaznamil tykajicich se nezavaznych pifihod a udaji o veSkerych nezadoucich
vedlejsich tcincich;

= informaci o ohlasovani trendd;

= relevantni specializované nebo technické literatury, databazi a/nebo registru;

= informaci, v€etné zpétné vazby a stiznosti, poskytovanych uzivateli, distributory
a dovozci; a

= vefejné dostupnych informaci o podobnych ZP;

- ucinné a vhodné metody a postupy posuzovani nashromazdénych udaji;

- vhodné ukazatele a prahové hodnoty pro pouziti pfi pribézném opakovaném posuzovani
analyzy pomeéru piinost a rizik a fizeni rizik;

- uc¢inné a vhodné metody a nastroje k prosetfovani stiznosti a k analyze zkuSenosti z oblasti trhu
nashromazdénych v terénu;

- metody a protokoly ke zvladani udalosti podléhajicich hlaseni trendu, véetné metod a protokold,
které maji byt pouzity ke stanoveni jakéhokoliv statisticky vyznamného zvyseni cetnosti nebo
zévaznosti nezadoucich ptihod, jakoz i sledovaného obdobi;

- metody a protokoly za i¢elem ucinné komunikace s pfislusnymi organy, ozndmenymi subjekty,
hospodaiskymi subjekty a uzivateli;

- odkaz na postupy Kk plnéni povinnosti vyrobct stanovenych v ¢lancich 83, 84 a 86 MDR,;

- systematické postupy za ucelem urCeni a zahdjeni vhodnych opatfeni, véetné ndpravnych
opattent;

- nastroje k vysledovani a urceni ZP, u nichz mohou byt nezbytna napravna opatieni;

- plan PMCEF podle ptilohy XIV ¢asti B MDR nebo odiivodnéni toho, pro¢ nasledné klinické
sledovani po uvedeni na trh neni pouzitelné.

2) Pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti PSUR podle ¢lanku 86 MDR (pfipadné
alternativné Zpravu o sledovani po uvedeni na trh u ZP tiidy I dle ¢lanku 85 MDR) obsahujici
alespon:

- souhrn vysledkd a zaverd analyz udaji o sledovani po uvedeni na trh nashromazdénych
v disledku uplatiiovani planu sledovani po uvedeni na trh;

- odavodnéni a popis veskerych preventivnich a napravnych opatieni pftijatych dle bodu a;

- zavéry, které se maji pouzivat pti uréovani poméru pfinosu a rizik;

- hlavni zjisténi PMCF;

- Informace o objemu prodeji ZP a odhad poctu osob a charakteristiky osob, které dany ZP
pouzivaji, a je-li to proveditelné, Cetnost pouzivani daného ZP;

3) Navrh souhrnu tdaji o bezpecénosti a klinické funkci podle ¢lanku 32 MDR (pouze ZP tiidy 111
a implantabilni ZP).

7.3.  Zadost o posouzeni shody zaloZené na ovéieni shody vyrobku

Cilem posuzovani shody zalozeného na ovéfeni shody vyrobku je zajistit, aby prostiedky byly ve shod¢
s typem, pro né&jz byl vydan certifikat EU pfezkouseni typu.

Posouzeni shody zaloZené na ovéreni kvality shody vyrobku — postup zabezpecovani kvality vyroby se
Vv rozsahu jmenovani CMI vztahuje pouze na prostiedky rizikové tiidy I uvadéné na trh ve sterilnim
stavu, s méfici funkci nebo u chirurgickych nastroji pro opakované pouziti a dale pro zdravotnické
prostiedky tiidy ITa (u této rizikové t¥idy bude pouzit postup podle MDR, pfilohy XI, ¢ast A, bod 10).
Zadatel musi podat u ozndmeného subjektu Zadost o posouzeni svého systému fizeni kvality — viz
kapitola 7.1. tohoto postupu.
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K Zadosti o posouzeni systému fizeni kvality musi zadatel ptilozit:
- dokumentaci systému tizeni kvality dle MDR, pfiloha IX, bod 2.1.
- technickou dokumentaci (u prostiedku rizikové téidy I1a) dle MDR pfiloh IT a III

8. Zavéreéné ustanoveni

Tento postup je trvale k dispozici vefejné prostiednictvim internetovych stranek CMI v sekci CMI
Medical — Centrum pro certifikaci zdravotnickych prostiedki.

Tento postup je zavazny pro viechny pracovniky CMI Medical — Centra pro certifikaci zdravotnickych

prostiedku.
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