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1. ZAKLADNI INFORMACE O CMI

Cesky metrologicky institut (dale CMI) je novym oznamenym subjektem dle
MDR

Dne 22. 12. 2023 byl CMI oficidlné jmenovan ozndmenym subjektem dle
narizeni 2017/745 MDR.

Potvrzeni o opravnéni vykonavat cinnost oznameného subjektu v oblasti
posuzovani shody zdravotnickych prostfedkt podle MDR spolu s rozsahem pro
tuto c¢innost (vy¢tem MDR kéd() muZete nalézt i v databdazi Evropské komise
Single Market Compliance Space ¢&i v oficidlni potvrzovaci listiné vydané Uradem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi (UNMZ).

CMI dale provadi postcertifikaéni (dozorové) &innosti, které jsou podle MDR
nezbytné pro udrzeni platnosti certifikace zdravotnického prostredku.

Sluzby CMI jsou poskytovany sirokym tymem vysoce kvalifikovanych odbornikd
s rozsahlymi zku$enostmi ve viech dotéenych oblastech. Snahou a vizi CMI je
poskytovani sluzeb na vysoké urovni kvality s dlirazem na nestrannost
a objektivni hodnoceni vsech ziskanych informaci.

Vice informaci je mozné najit na naSich webovych strankach
https://www.cmi.cz/mdr.
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Rozsah CMI pro posuzovani shody

CMI naleZi opravnéni ozndmeného subjektu dle MDR pro posuzovani shody
zdravotnickych prostredku rizikovych tiid:

* Is—zdravotnické prostfedky uvadéné na trh ve sterilnim stavu
* Im —zdravotnické prostfedky s méfici funkci

* Ir—chirurgické nastroje pro opakované pouziti

* lla

« b

a to pro nasledujici postupy posuzovani shody:

* Priloha IX kapitola I a Il MDR — Posouzeni systému fizeni kvality

* Priloha IX kapitola Il MDR — Posouzeni technické dokumentace

* Priloha XI, ¢adst A MDR — Posouzeni shody zaloZzené na ovérovani shody
vyrobku — Zabezpecovani kvality vyroby (pouze pro rizikovou tfidu Is, Im,
Ir a lla)

CMI disponuje rozsahem 20 zdkladnich MDR kédd a 18 horizontalnich MDR
kddl. Konkrétni kédy véetné jejich limitaci mlzete najit na nasich webovych
strankach v sekci Rozsah CMI pro posuzovani shody dle MDR.

Kontakty a dalSi informace

V pripadé jakychkoliv nejasnosti a dalSich otazek navstivte nase webové
stranky: https://www.cmi.cz/mdr

CMI dle platné legislativy nesmi poskytovat poradenskou ¢innost zdjemctim

o posuzovani shody. Dotazy tohoto typu proto nemohou byt zodpovézeny.



https://www.cmi.cz/node/2076
https://www.cmi.cz/mdr
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2. POZADAVKY KLADENE
NA VYROBCE

Vyrobci jsou povinni, pred uvedenim zdravotnického prostredku na trh EU,
provést posouzeni shody podle nafizeni MDR a nasledné vydat prohlaseni
o shodé. Vyrobce nese primarni odpovédnost za to, Zze vyrobek uvedeny na trh
EU prokazatelné splnuje veskeré pozadavky, které mu plynou z MDR a dalSich
prislusnych prdvnich a technickych predpisG.

Pro posouzeni shody zdravotnickych prostiedkt rizikovych ttid Is, Im, Ir, lla, Ilb
a lll je navic podle MDR vyZadovana soucinnost oznameného subjektu. Jeho
ukolem je ovéfit a deklarovat, Ze systém fizeni kvality vyrobce, technicka
dokumentace vyrobku, jeho parametry a vyrobni postupy jsou v souladu s MDR
a pripadné dalSimi pozadovanymi pravnimi a technickymi predpisy.

Po provedeném posouzeni vyda ozndmeny subjekt v pripadé kladného vysledku
posouzeni prislusny certifikdt. V ndvaznosti na néj mulze vyrobce vydat
prohldseni o shodé zdravotnického prostredku a umistit na ném znacku CE jako
deklaraci plnéni vSech pozadavk( stanovenych v MDR a pfislusnych

harmonizovanych predpisech.
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2.1 Noveé pozadavky MDR kladené na vyrobce

Zmény v MDR jsou ¢asto povazovany jako pouhd revize plvodnich pozadavkd,
coz ale neni presné. Ackoli metodika posuzovani shody je zaloZzena na stejnych
zdkladech jako tomu bylo u MDD a mnoho jeho poZadavkd obecné zUstava
soucasti nové legislativy, jedna se v pripadé MDR ve skute¢nosti o nové nafizeni
s mnoha novymi pozadavky a novou vyzadovanou strukturou, a k jako takovému
je k nému nutné pristupovat.

Ve srovndni s MDD klade MDR vétsi dlraz na bezpecnost zdravotnickych
prostfedkll po dobu celého Zivotniho cyklu, kterd musi byt podlozena
robustnimi klinickymi daty. Dale poskytuje vétsi transparentnost zverejnénim
vice informaci o certifikovanych zdravotnickych prostfedcich, provedenych
studiich a klinickych zkouskach ¢i v oblasti sledovani po uvedeni na trh, a to
prostfednictvim nové Evropské databdze zdravotnickych prostfedk EUDAMED.

Nové pozadavky MDR tykajici se vyrobcu

* Vyrobce musi prokazat shodu s Obecnymi poZadavky na bezpecnost
a ucinnost (priloha | MDR).

* Vyrobce musi disponovat osobou zodpovédnou za dodrzovani pravnich
predpisu (¢lanek 15 MDR). Vyrobci jsou povinni tuto osobu urcit v rdmci své
organizace, pricemz takto urleny pracovnik, ktery musi spliovat
specifikovand kvalifikacni kritéria, je v konecném dusledku zodpovédny
za shodu s pozadavky MDR. Mirnéjsi naroky jsou v tomto ohledu kladeny
na mikro a malé podniky, které mohou tuto osobu zajistit externé.

* Povinnost registrace vyrobcll a jejich prostfedkd v Evropské databazi
zdravotnickych prostfedkd EUDAMED.
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Nové pozadavky MDR tykajici se zdravotnickych prostiredki

e Zpfisnéni v nékterych klasifikacnich pravidlech (pfiloha VIII MDR).
Zdravotnickému prostfedku musi byt pfifazena jedna z rizikovych trid, a to
dle miry rizika, délky a miry invazivity. Nékteré zdravotnické prostredky jsou
nyni zarazeny do vyssi rizikové tridy, a vyzaduji tak narocnéjsi proces
posuzovani shody.

* Technicka slozka doznala novou detailnéjsi strukturu a obsah (pfiloha Il a lll
MDR).

* Zavedeni systému jedinecné identifikace prostfedku UDI, ktery umoizni
vyrobclim i institucim vysledovat konkrétni zdravotnicky prostfedek
v dodavatelském fetézci. Vyrobce musi systémem UDI opatfit kazdy sv(j
zdravotnicky prostredek (¢lanek 27 MDR, Priloha VI MDR).

* Zpfisnéni pozadavkd v oblastech klinického hodnoceni, nasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) a klinickych zkousek (¢lanek
61 MDR, Priloha XIV MDR).

* VyZadovani komplexnéjsich klinickych ddkaz(i, a to zejména pro
zdravotnické prostredky tfidy Il a implantabilni zdravotnické prostredky,
a s tim souvisejici zpfisnéni podminek pro prokazani rovnocennosti (¢lanek
61 MDR). V pfipadé, Ze nemaji vyrobci k dispozici dostatec¢né klinické dlikazy
pro prokazani bezpecnosti a ucinnosti zdravotnického prostfedku, musi
zpravidla provést plnohodnotnou klinickou zkousku (pfiloha XV MDR).

* Zavedeni pfisngjsiho a komplexnéjsiho sledovani zdravotnického prostredku
po jeho uvedeni na trh (PMS) s cilem minimalizovat rizika spojena
s nebezpecnymi prostfedky (¢lanek 83 MDR). Povinnost shromazdovat
a uchovavat klinickd data po uvedeni na trh jako soucast prlbéziného
posuzovani moznych rizik. V mnoha prfipadech je také vyZzadovana
pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti PSUR (¢lanek 86 MDR).

* Povinnost pravidelné vyhotovovat Souhrn Udajli o bezpecnosti a klinické
funkci pro implantabilni zdravotnické prostfedky a zdravotnické prostiedky
tridy Il (€lanek 32 MDR).

8
h 4
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Rozsifeni oblasti pusobnosti nafizeni (¢lanek 1 MDR), které se nyni vztahuje
na Sirsi sSkalu vyrobkd, nez tomu bylo u MDD. Konkrétnim pfikladem nové
zahrnutych zdravotnickych prostfedkl je skupina vyrobk( bez uréeného
|éCebného ucelu (pfiloha XVI MDR) ¢i prostfedky navriené za ucelem
prevence Ci progndzy nemoci nebo zdravotniho stavu.

Sir$i zapojeni ozndmenych subjektll do posouzeni shody zdravotnickych
prostfedk( rizikové tfidy |, a to konkrétné v pripadé, kdy se jedna
o prostiredky uvadéné na trh ve sterilnim stavu (ls), prostfedky s méfici
funkci (Im) nebo chirurgické nastroje pro opakované poufziti (Ir). V téchto
pripadech oznameny subjekt posuzuje vzdy souvislosti prostredku, které se
tykaji téchto jmenovanych aspektl (¢ldnek 52, bod 7 MDR).

Proces posuzovani shody u oznameného subjektu je komplexnéjsi

a detailnéjsi, nez tomu bylo dfive (ptiloha VII, bod 4.5 MDR, pftilohy IX — XI
MDR).
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2.2 Jak implementovat pozadavky MDR do Vaseho
systému krok za krokem

Planujete implementovat pozadavky MDR do Vaseho systému fizeni kvality?
NiZze naleznete ty nejzasadnéjsi kroky, které Vam pomohou pfipravit se na to,
co Vas ceka.

1. Zhodnoceni vychoziho stavu

* Seznamte vedeni spole¢nosti s vyznamem MDR a souvisejicimi
dopady na Vasi spolecnost.

* Readlné si zhodnotte soucasny stav spolecnosti: zaméstnance a jejich
kvalifikaci, finan¢ni zdroje, stav internich predpist, stavajici kvalitu
dokumentace apod.

2.  Uvodni analyza

* Posudte dopad zavedeni MDR na Vasi spolecnost, vyrobky, interni
postupy a rozpocet.

*  Zkontrolujte novou definici zdravotnického prostfedku, zda do ni Vas
vyrobek spada.

* Projdéte si nova klasifikacni pravidla dle pfilohy VIII MDR a zatfidte si
Vas zdravotnicky prostredek.

* Nastudujte postupy posuzovani shody a identifikujte ten, ktery
vyuZzijete pro VAs zdravotnicky prostredek.

* |dentifkujte nutné zmény v existujici technické dokumentaci.

* Zkontrolujte adekvatnost rizeni rizik a identifikujte nedostatky.

*  Zkontrolujte spravné znaceni vyrobk( a implementujte UDI.

* |dentifikujte nutné Upravy Vaseho systému frizeni kvality tak,
aby naplnoval nové pozadavky MDR.

* Kontaktujte vybrany oznameny subjekt, zaSlete mu nezavaznou
poptavku a zjistéte jeho kapacitu pro posouzeni Vaseho prostredku.

10
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3. Klinicka oblast

Zkontrolujte adekvatnost klinickych dlikaz( a pfipadné promyslete
jejich doplnéni do poZzadovaného rozsahu (klinickd zkouska apod.).
Zajistéte dodrzovani povinnosti ohledné sledovatelnosti prostfedk(
a pripravte se na nové pozadavky na vigilanci.

Pripravte postup pro nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh.

4. Pravni aspekty

Identifikujte osobu zodpovédnou za dodrZovani pravnich predpisl
a zajistéte, Ze je tato osoba radné kvalifikovana a proskolena.
Provedte registraci Vasi spolecnosti jakozto vyrobce a ziskejte SRN.
Ujistéte se, Ze je Vase pojisténi odpovédnosti za vyrobky dostatecné.

5. Portfolio vyrobkd

Provedte analyzu Vaseho portfolia vyrobkl. Méjte na paméti naklady
na moiné zmény klasifikace zdravotnickych prostfedki a nové
procesy posouzeni shody, stejné jako na odstranéni nedostatk(
v technické dokumentaci apod.

Ovérte pripravenost Vasich dodavateld i distributord a jejich
schopnost naplnit stanovené pozadavky.

6. Implementacni plan

Vytvorte podrobny implementacni plan definujici dil¢i kroky, které
budete muset pro implementaci vSech pozadavk(i MDR podstoupit.
Vénujte zvlastni pozornost prechodnému obdobi, souvisejicim
pozadavkim pro jeho wvyuZiti a rovnéz dostupnosti Vaseho
oznameného subjektu.

11
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7. Implementace poZadavku

* Provedte jednotlivé dil¢i kroky dle implementacniho planu.

* Zajistéte, aby byl k dispozici projektovy tym k provedeni vSech casti
implementace a aby byly jasné definované zodpovédnosti za dil¢i
kroky.

* Zavedte pravidelné kontrolni dny hodnotici pokrok pfi realizaci
implementacniho planu a identifikujici potencidlni rizika.

8. Certifikace

* Podejte Zadost a podepiste smlouvu s oznamenym subjektem.

* ZacCnéte proces posuzovani shody u ozndmeného subjektu s cilem
ziskani certifikatu.

* Ziskejte certifikdt, vydejte prohlaseni o shodé a uvedte Vas

zdravotnicky prostredek na trh.

12
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3. KLASIFIKACE
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Pred zahajenim procesu posouzeni shody oznamenym subjektem musi vyrobce
provést a zdokumentovat kvalifikaci a klasifikaci svého vyrobku podle MDR.
Nejprve musi prokazatelné zd(ivodnit, zda Ize jeho vyrobek zaradit pod definici
zdravotnického prostifedku podle ¢l. 2 MDR (kvalifikace). Nasledné provede
urceni jeho rizikové tfidy podle pfilohy VIII MDR (klasifikace).

Pti klasifikaci zdravotnickych prostfedk( je dalezité orientovat se v terminech
a provadécich pravidlech definovanych v MDR a které jsou klicové k urceni
spravné rizikové tridy prostfedku. Vétsina pojmu je vysvétlena v ndsledujici

kapitole.

13
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3.1 UziteCné pojmy

Ptiloha VIII MDR déli klasifikacni pravidla do oblasti neinvazivnich prostredk

(pravidla 1 — 4), invazivnich prostfedkd (pravidla 5 — 8), aktivnich prostfedk(

(pravidla 9 — 13) a do oblasti zvlastnich pravidel (pravidla 14 — 22).

Invazivni a aktivni prostredky definuje ¢lanek 2 MDR. Tam lze také nalézt i jiné

uzitecné definice. Definice doplnujici klasifikacni pravidla jsou soucasti prilohy
VIII MDR.

Doba pouziti

MDR rozdéluje zdravotnické prostfedky z hlediska doby pouziti do tri kategorii:

Pfechodné ZP — obvykle uréené k nepretrzitému pouziti po dobu kratsi
nez 60 minut;

Kratkodobé ZP — obvykle uréené k nepretrzitému pouziti po dobu od 60
minut do 30 dnU;

Dlouhodobé ZP — obvykle uréené k nepretrzitému pouziti po dobu delsi
nez 30 dn0.

Provadéci pravidla uvedena v Priloze VIII MDR navic definuji pojem , nepretrzité

pouZziti“ jako:

a)

celou dobu pouziti téhoz ZP bez ohledu na docasné preruseni pouZiti
béhem postupu nebo jeho docasné odstranéni napf. za ucelem Ccisténi
nebo dezinfekce ZP. To, zda je preruseni pouZziti nebo odstranéni do¢asného
charakteru, musi byt uréeno ve vztahu k délce pouziti pred obdobim
a po obdobi, kdy bylo pouzivani preruseno nebo kdy byl prostredek
odstranén.

akumulované pouziti ZP, ktery ma byt podle urceni vyrobce ihned nahrazen
jinym ZP téhoz typu.

14
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Invazivni prostredek

Prostredek, ktery zcela nebo z¢asti pronika do lidského téla, bud télnim otvorem
nebo povrchem téla.

Aktivni prostredek

Prostredek, jehoZ provoz zavisi na zdroji energie, ktera neni generovana za timto
ucelem lidskym télem ani gravitaci, a ktery pUsobi prostfednictvim zmény
hustoty nebo premény této energie. Prostfedky uréené k prenosu energie, latek
nebo jinych prvk(d mezi aktivnim prostfedkem a pacientem bez jakékoliv
vyznamné zmény se za aktivni prostredky nepovazuiji.

Télni otvor

Kazdy prirozeny otvor v téle, jakoz i vnéjsi povrch ocni bulvy nebo kazdy trvaly
umeély otvor, napf. stoma.

Chirurgicky invazivni prostredek

a) invazivni prostfedek, ktery pronika do téla jeho povrchem, a to i sliznicemi
télnich otvord, za pomoci nebo prostrednictvim chirurgického zakroku a
b) prostredek, ktery pronika do téla jinak nez télnim otvorem.

Chirurgicky nastroj pro opakované pouziti

Nastroj urceny k chirurgickému fezani, vrtani, rezani pilkou, Skrabani,
seSkrabavani, svorkovani, odtahovani, spindani a podobnym postuplm, bez
spojeni s jakymkoliv aktivnim prostfedkem, ktery je vyrobcem uréen pro
opakované pouziti po provedeni ptislusnych postupt, napft. ¢isténi, dezinfekce

a sterilizace.

Aktivni terapeuticky ZP

Jakykoliv aktivni prostfedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s jinymi
prostfedky k podpore, zméné, nahrazeni nebo obnoveni biologickych funkci

nebo struktur za u¢elem Ié¢by nebo zmirnéni nemoci, poranéni nebo postizeni.

15
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Aktivni diagnosticky a monitorovaci prostiedek

Jakykoliv aktivni prostredek pouzity samostatné nebo v kombinaci s jinymi
prostfedky k dodavani informaci pro zjistovani, diagnostikovani, monitorovani
nebo lécbu fyziologického stavu, zdravotniho stavu, nemoci nebo vrozenych
vad.

Centralni obéhovy systém

Tyto cévy: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae

pulmonales, vena cava superior a vena cava inferior.

Centralni nervovy systém

Mozek, mozkové blany a micha.

Poranéna kuze nebo sliznice

Cast povrchu kiize nebo sliznice vykazujici patologickou zménu nebo zménu
zplGsobenou chorobou ¢i poranénim.

Implantabilni prostredek

Prostredek, véetné téch, které jsou ¢astecné nebo zcela absorbovany, ktery:
— ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo
— ma nahradit epitelarni povrch nebo povrch oka,

prostfednictvim klinického zdkroku, po némz m3 zistat na misté.

Prostfedek, ktery ma byt pomoci klinického zakroku ¢&asteéné zaveden
do lidského téla a po zakroku v ném z(stat alespon 30 dni, se rovnéz povazuje
za implantabilni prostredek.

16
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Aktivni diagnosticky a monitorovaci prostredek

Jakykoliv aktivni prostredek pouzity samostatné nebo v kombinaci s jinymi
prostfedky k dodavani informaci pro zjistovani, diagnostikovani, monitorovani
nebo lécbu fyziologického stavu, zdravotniho stavu, nemoci nebo vrozenych
vad.

Nanomaterial

Prirodni material, material vznikly jako vedlejsi vyrobek nebo vyrobeny material
obsahujici castice v neslouceném stavu nebo jako agregat ¢i aglomerat,
ve kterém je u 50 % nebo vice Castic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice
vnéjsich rozmérl v rozmezi velikosti 1 nm — 100 nm.

Fullereny, grafenové vliocky a jednosténné uhlikové nanotrubice s jednim
nebo vice rozméry pod 1 nm se rovnéz povazuji za nanomaterialy.

Castice
Pro ucely definice nanomateridlu mala ¢ast hmoty s definovanymi fyzickymi
hranicemi.

Aglomerat

Pro ucely definice nanomateridlu shluk slabé vdzanych ¢astic nebo agregatd,
jejichz vysledny vnéjsi povrch je podobny souctu povrch( jednotlivych sloZek.

Agregat

Pro ucely definice nanomateridalu castice slozena z pevné vazanych
nebo sloucenych castic.
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Provadéci pravidla

PFi

urcovani rizikové tridy zdravotnickych prostfedkd je dllezité myslet

na pravidla stanovana v kapitole Il prilohy VIII MDR:

Pouziti klasifikacnich pravidel se fidi uréenym ucelem prostredkd.

Je-li dotéeny prostfedek uréen k pouziti v kombinaci s jinym prostredkem,
uplatni se klasifikacni pravidla pro kazdy prostredek zvlast. Prislusenstvi
prostiedkl se klasifikuje samostatné, oddélené od prostredku, se kterym se

pouZziva.

Software, ktery fidi prostfedek nebo ovliviiuje pouZiti prostfedku, spada
do tézZe tridy jako dotéeny prostredek.

Pokud je software nezavisly na jakémkoliv jiném prostredku, klasifikuje se
samostatné.

Neni-li prostredek urcen vyhradné nebo zejména k pouziti v konkrétni casti
téla, posuzuje se a je klasifikovan na zakladé nejkritictéjsSiho konkrétniho
pouZiti.

Pokud se na tentyz prostredek pouzije nékolik pravidel nebo nékolik dilich
pravidel v ramci jednoho pravidla na zakladé uréeného ucelu prostredku,
pouZije se nejprisnéjsi pravidlo a dil¢i pravidlo, jehoZz dUsledkem je vyssi
klasifikacni trida.

Prostfedek se povazuje za prostfedek umoznujici pfimou diagndzu, pokud
sam o sobé stanovi prislusnou diagndzu dané nemoci nebo zdravotniho
stavu nebo pokud poskytuje k diagnostice rozhodujici informace.
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3.2 Klasifikacni pravidla zdravotnickych prostredku

Neinvazivni prostredky

Pravidlo 1

Pravidlo 2

Neinvazivni
prostredky, pro

které neplati

pravidlo 42, 3 nebo

Trida |

Neinvazivni prostfedky

urcené pro vedeni nebo
uchovavani krve, télnich
tekutin, bunék nebo tkani,
tekutin nebo plynud pro
pfipadnou infuzi, podavani
nebo zavadéni do téla

Trida |

Jestlize
mohou byt
pfipojeny k

aktivnimu
prostredku trid
lla, I1b nebo Il

Trida lla

Jestlize jsou urCeny pro
vedeni nebo uchovavani
krve nebo jinych télnich
tekutin nebo pro uchovavani
organu, ¢asti organu nebo
teélesnych bunék a tkani

Trida lla

Krevni vaky

Trida llb

19




VA CESKY
Ml METROLOGICKY
INSTITUT

Pravidlo 3

Neinvazivni prostfedky
ur€ené pro modifikaci e
biologického nebo Jestlize |éCba, pro kterou

chemického sloZeni lidskych Je ZP pouzit spociva ve
tkani nebo bunék. krve filtraci, odstfedéni nebo

jinych t&lnich tekutin vymene plynu nebo tepla
urCenych pro implantaci Tfida lla
nebo podavani do téla

Trida llb

Neinvazivni prostredky, které se
skladaji z latky Ci smési latek
urCenych pro pouziti in vitro v

pfimém kontaktu s lidskymi
bufikami, tkanémi nebo organy
odebranymi z lidského téla nebo
pro pouziti in vitro u lidskych
embryi pred jejich implantaci
nebo podanim do téla

Trida lll
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Pravidlo 4

Neinvazivni prostredky, které
prichazeji do styku s
poranénou kazi nebo sliznici

Invazivni prostredky, které
prichazeji do styku s
poranénou sliznici

ZP urceny k
pouziti jako

ZP urceny zejména
k oSetreni

mechanicka
prekazka, ke
kompresi nebo
absorpci vypotk

Trida |

mikroprostredi
poranéné klize
nebo sliznice

Trida lla

VsSechny dalsi
pripady

ZP uréeny zejména k
pouZiti pfi poranéni klze,
u kterych byla poranéna
Skara, nebo pfi poranéni

sliznice a mohou hojit

pouze sekundarné

Trida llb

Trida lla
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Invazivni prostredky

Pravidlo 5

Invazivni prostredky, které
se vazou k télnim otvoram,
jiné nez chirurgicky
invazivni ZP, které nejsou

Invazivni prostredky, které
se vazou k télnim otvoriim,
nejsou chirurgicky

invazivnimi ZP a jsou urcené
ke spojeni s aktivnim ZP trid
lla, llb, I

urceny ke spojeni s
aktivnim ZP nebo které jsou
urceny ke spojeni s
aktivnim ZP tridy |

Trida lla

ZP urceny k ZP urceny ke ZP urceny k
prechodnému kratkodobému dlouhodobému
pouziti pouziti pouziti

<60 min 60 min az 30 dnu >30 dn

Trida | Trida lla Trida llb

Pouziti v Ustni dutiné az po hltan, ve PouZiti v Ustni dutiné aZ po
zvukovodu po usni bubinek, v dutiné hitan, ve zvukovodu po udni

nosni bubinek, v dutiné nosni, a

neni pravdépodobna jejich
absorpce sliznici

Trida lla

Trida |
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Chirurgicky invazivni prostredky urcené k

Pravidlo 6 prechodnému pouziti
<60 min

Trida lla

ZP konkrétné urcené pro kontrolu,
diagnostiku, monitorovani nebo napravu vad
srdce nebo centralniho obéhového systému

primym kontaktem s témito ¢astmi téla

Trida 1l

Chirurgické nastroje pro opakované pouziti

Trida |

ZP konkrétné urcené k pouziti v pfimém
kontaktu se srdcem nebo centralnim
obéhovym ¢i centralnim nervovym systémem

Trida Il

ZP urCené k dodavani energie ve formeée
ionizujiciho zareni

Trida b

ZP majici biologicky ucinek nebo jsou ¢astecné
Ci zcela absorbovany

Trida Ilb

ZP urcené k podavani lécivych pripravk(
davkovacim systémem, pokud se toto
podavani lé¢ivého pripravku déje zplsobem
potencialné nebezpecnym z hlediska
zplsobu aplikace

Trida llb
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Pravidlo 7 kratkodobému pouziti

Chirurgicky invazivni prostredky urcené ke

60 min az 30 dnu
Trida lla

ZP konkrétné urcené pro kontrolu,
diagnostiku, monitorovani nebo napravu vad
srdce nebo centralniho obéhového systému

primym kontaktem s témito ¢astmi téla

Trida 1l

ZP konkrétné urcené k pouziti v pfimém

kontaktu se srdcem nebo centralnim
obéhovym Ci centralnim nervovym systémem

Trida lll

ZP urcCené k dodavani energie ve formeé
ionizujiciho zareni

Trida 1lb

ZP majici biologicky ucinek nebo jsou castecnée
Ci zcela absorbovany,

Trida lll

ZP urceny k uskute¢néni chemické zmeény v
téle, s vyjimkou ZP umisténych v zubech

Trida 1lb

Trida llb
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Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky

Pravidlo 8 invazivni prostredky

kel Trida I1b
Trida lla

ZP urceny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, s
centrdlnim obéhovym nebo centrdlnim nervovym systémem

ZP majici biologicky ucinek nebo jsou ¢astecné Ci zcela

absorbovany .,
Trida IlI

ZP urcCeny k umisténi v zubech

ZP urceny k uskutecnéni chemické zmeény v téle, s vyjimkou

ZP umisténych v zubech .,
Trida Ill

ZP urcené k podavani lécivych pripravki

Aktivni implantabilni prostfedky nebo jejich prislusenstvi

Trida 1l

Prsni implantaty nebo chirurgické sitky

Endoprotézy meziobratlové ploténky nebo implantabilni ZP, které
prichdzeji do styku s patefri, s vyjimkou soucasti jako jsou Srouby,

kliny, dlahy a nastroje
Trida lll

Totalni nebo ¢astecné endoprotézy,
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Aktivni prostredky

Pravidlo 9

ZP s takovymi
vlastnostmi, Zze s
prihlédnutim k povaze,
Aktivni terapeutické ZP hustoté a mistu aplikace
urc¢ené k podavani nebo energie mohou energii
vyméné energie do lidského téla nebo z
téla predavat nebo
Trida lla vyménovat potencidlné
nebezpecnym zplsobem

Trida llb

Aktivni ZP urcéené k fizené nebo monitorovani ucinnosti
aktivnich terapeutickych ZP tfidy Ilb nebo uréené pfimo k

ovliviiovani ucinnosti takovych ZP

Trida llb

Aktivni ZP uréené k emitovani ionizujiciho zareni pro
terapeutické ucely, véetné ZP, které kontroluji nebo
monitoruji takové ZP nebo primo ovlivAuji jejich Ucinnosti

Trida llb

Aktivni ZP uréené ke kontrole, monitorovani nebo pfimému
ovlivhovani ucinnosti aktivnich implantabilni ZP

Trida Il
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Pravidlo 10

Aktivni ZP urcené pro Aktivni ZP uréené k emitovani ionizujiciho
diagnostiku a zareni a urcené pro diagnostickou nebo
monitorovani terapeutickou radiologii, v€etné ZP

intervencni radiologie a ZP, které fidi nebo

monitoruji takové ZP nebo primo ovlivauji
jejich ucinnost

Trida llb

ZP urceny k dodavani energie, ZP urcen k osvétleni

ktera je lidskym télem pacientova téla ve
absorbovana ., viditelIném spektru
Trida lla

Trida |

ZP urceny k zobrazeni radiofarmak
in vivo
Trida lla ZP konkrétné uréeny k
monitorovani zivotné
dalezitych fyziologickych
parametrd a povaha
zmén téchto parametru
je takova, ze by mohlo
Trida lla dojit k bezprostfednimu
ohrozeni pacienta

Trida Ilb

ZP urceny k primé diagnostice
nebo monitorovani zivotné
dllezitych fyziologickych procest

27




VA CESKY
Ml METROLOGICKY
INSTITUT

Pravidlo 11
Software

SW, s jehoZz pomoci jsou
ziskavany informace,

které slouzi pfi
rozhodovani o
diagnostickych nebo
terapeutickych otazkach

Trida lla

SW, s jehoZ pomoci VSechny ostatni SW
se monitoruji

fyziologické procesy

Trida |

Trida lla

SW, s jehoz pomoci se maji monitorovat
Zivotné dllezité fyziologické parametry,
jestlize povaha zmén téchto parametru je
takova, Zze by mohlo dojit k
bezprostrednimu ohrozeni pacienta

Trida Ilb

Rozhodnuti mize mit za
nasledek smrt nebo
nezvratné zhorseni

zdravotniho stavu osoby

Trida Il

Rozhodnuti mize mit za
nasledek vazné zhorseni
zdravotniho stavu osoby
nebo chirurgicky zakrok

Trida Ilb
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Pravidlo 12

Aktivni ZP uréené k podavani lécCivych
Aktivni ZP uréené k podavani pripravkd, télnich tekutin nebo jinych
léCivych pripravkd, télnich latek do téla a/nebo jejich odstranovani
tekutin nebo jinych latek do z téla zpusobem, ktery je potencialné
téla a/nebo jejich nebezpecny s prihlédnutim k povaze
odstrafiovani z téla pouzivanych latek, ¢asti téla, o kterou se
Ttida lla jedna a zpUsobu aplikace

Trida 1lb

Pravidlo 13

VSechny ostatni
aktivni prostredky

Trida |
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Zvlastni pravidla

ZP zahrnuijici jeho nedilnou soucast
latku, ktera maze byt pfi
samostatném pouziti povazovana za
|éCivy pripravek ve smyslu definice
dle ¢l. 1, bod 2, smérnice

Pravidlo 14

2001/83/ES, vcetné lécivého
pripravku pochazejiciho z lidské krve
nebo lidské plazmy ve smyslu
definice dle ¢l. 1, bod 10, uvedené
smérnice, a kterd ma doplrikovy
ucinek k ucinku prostredku

Trida Il

ZP pouzivané pro antikoncepci nebo k
prevenci prenosu sexualné prenosnych
nemoci

Pravidlo 15

Trida Ilb

Implantabilni nebo dlouhodobé
invazivni ZP

Trida Il
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Pravidlo 16

ZP konkrétné urcené k ZP urcéené k cisténi

ZP, které nejsou

ZP konkrétné urcené
k pouziti pfi

pouziti pri dezinfekci
nebo sterilizaci ZP

Trida lla

kontaktnimi
c¢ockami, pouze
pomodci fyzikalniho
plsobeni

dezinfekci, ¢isténi,
oplachovani,

pripadné hydrataci

kontaktnich cocek

Trida b

Toto pravidlo
se nepouzije

Dezinfekéni roztoky nebo
myci a dezinfek¢ni zafizeni
zvlast uréené pro
dezinfekci invazivnich ZP
jakozto konecna faze
zpracovani/vyroby

Trida llb

ZP konkrétné urcené pro zaznam diagnostickych
Pravidlo 17 zobrazeni produkovanych RTG ozarenim

Trida lla

ZP vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék zvireciho
plvodu nebo jejich derivatl, které jsou nezivé nebo

Pravidlo 18 byly uc¢inény nezivymi a nejsou uréeny pouze ke styku
s neporusenou kizi, nebo s pouzitim tkani nebo
bunék lidského plvodu, které jsou nezivé nebo byly

ucinény nezivymi

Trida 1l
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Pravidlo 19
Nanomaterial

ZP zahrnujici nanomaterial
nebo z néj sestavajici

Existuje vysoky Ci Existuje nizky Existuje

stfedni potencial
vnitfni expozice

potencial vnitfni
expozice

zanedbatelny
potencial vnitfni
expozice

Trida lla

Trida Il Trida llb

Invazivni ZP, které se vazou k télnim otvorim,
nejsou chirurgicky invazivnimi ZP a jsou urcCeny k
podavani léCivych pripravkl vdechovanim

Trida lla

Pravidlo 20

Zplsob ucinku ma podstatny dopad na ucinnost
a bezpecnost podavaného lécCivého pripravu a
pokud jsou uréeny k lIécbé Zivot ohroZujicich
stav(

Trida llb
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ZP slozené z latek nebo kombinaci latek, které
jsou urCeny k zavedeni do lidského téla télnim
Pravidio 21 otvorem nebo aplikaci na kGzi a které jsou
lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle
lokalné rozptyleny

ZP nebo jejich produkty metabolismu
jsou lidskym télem systematicky
absorbovany s cilem dosahnout

uréeného ucelu

Trida Il

ZP dosahuji svého uréeného ucelu v
zaludku nebo v dolni ¢asti
gastrointestinalniho traktu a pokud jsou

dané ZP nebo jejich produkty
metabolismu lidskych télem
systematicky absorbovany

Trida Il

ZP se aplikuji na kGzi nebo v nosni nebo
ustni dutiné az po hltan a dosahuji svého
urc¢eného ucelu tim, Ze na tyto dutiny
pusobi

Trida lla

Vsechny dalsi pripady

Trida b
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Pravidlo 22

Aktivni terapeutické ZP s integrovanou nebo
zahrnutou diagnostickou funkci, ktera
vyznamné urcuje zplsob lécby pacienta
pomoci daného ZP, jako jsou napf. systémy s
uzavienym cyklem nebo automatizované
externi defibrilatory

Trida Il
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4. VYBER VHODNEHO POSTUPU
POSOUZENI SHODY

Pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na trh je nutné provést posouzeni
shody s pozadavky MDR. MDR definuje tfi zakladni postupy posuzovani shody
v pfilohdch IX, X a XI. Pouziti jednotlivych postupl, popft. jejich kombinace je
zavisla na rizikoveé tridé prostredku a je popsana v ¢lanku 52 MDR.
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4.1 UziteCné pojmy

Je vhodné sezndmit se s pojmy, se kterymi se muUzete pti vybéru postupu
posuzovani shody setkat:

Genericka skupina prostifedkli — soubor prostiredk(i majicich stejny nebo
podobny urceny ucel nebo spolecnou
vétSinu technologie, coZz umoziuje,
aby  byly klasifikovany  genericky
bez zohlednéni konkrétnich vlastnosti.

Kategorie prostfedkd — prvni stupen Evropské nomenklatury zdravotnickych
prostredkt (viz MDCG 2021-12).

Implantabilni ZP tfidy llb WET (well-established technologies) — prostredky
vyjmenované v druhém odstavci bodu 4
¢lanku 52 MDR, tj. Sici materialy, svorky
a skoby, zubni vyplné, rovnatka, korunky,
Srouby, klinky, desti¢ky, draty, Cepy, spony
a konektory.

Im — prostredek rizikové tridy | s méfici funkci (viz MDCG 2019-15)
Is — prostredek rizikové tridy I ve sterilnim stavu (viz MDCG 2019-15)

Ir —prostredek rizikové tridy | chirurgicky nastroj uréeny pro opakované
pouziti (viz MDCG 2019-15)
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4.2 Postupy posuzovani shody

Rizikova trida Is

Prostredky uvadéné
na trh ve sterilnim
stavu

Clanek 52, bod 7, pism. a)

Vyrobce pouzije postupy stanované v pfiloze IX
kapitolach | a Il MDR nebo v pfiloze Xl ¢asti A
MDR.

CMI se pfi posuzovani shody zaméfuje na
hlediska, ktera se tykaji vytvareni, zajisStovani a
zachovavani sterilnich podminek.

Zadost o posouzeni
systému fizeni kvality
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Rizikova trida Is

Prostredky
uvadéné na trh ve
sterilnim stavu

Priloha XI*
Zabezpecovani kvality
vyroby
CéastA

Pfiloha IX?
Systém fizeni kvality
kapitoly | a Il

EU prohlaSeni o
shodé
(Priloha 1V)

Certifikat EU Certifikat EU
systemu fizeni zabezpeceni kvality
kvality vyroby

Dozorové ¢innosti

1Zapojeni oznameného subjektu je limitovano na posouzeni a audit aspekt(
souvisejicich se sterilitou.
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Rizikova trida Im

Prostredky s mérici
funkci

Clanek 52, bod 7, pism. b)

Vyrobce pouzije postupy stanované v priloze IX
kapitolach | a Il MDR nebo v pfiloze XI ¢asti A
MDR.

CMI se pfi posuzovani shody zaméfuje na
hlediska, ktera souviseji se shodou prostfedkl s
metrologickymi pozadavky.

Zadost o posouzeni
systému fizeni kvality
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Rizikova trida Im

Prostredky s
meérici funkci

Pfiloha IX?
Systém fizeni kvality
kapitoly | a Il

Priloha XI*
Zabezpecovani kvality
vyroby
CastA

EU prohlaseni o
shodé
(Priloha 1V)

Certifikat EU
systému fizeni
kvality

Certifikat EU
zabezpeceni kvality
vyroby

Dozorové ¢innosti

1Zapojeni oznameného subjektu je limitovano na posouzeni a audit aspekt(

souvisejicich s metrologii.
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Rizikova trida Ir

Chirurgické nastroje
pro opakované pouziti

Clanek 52, bod 7, pism. c)

Vyrobce pouzije postupy stanované v pfiloze IX
kapitolach | a Ill MDR nebo v pfiloze XI ¢asti A MDR.

CMI se pfi posuzovani shody zaméfuje na hlediska,
ktera se tykaji opakovaného pouziti prostfedku, jako je
zejména CiSténi, dezinfekce, sterilizace, udrzba a
kontrola €innosti a souvisejici pokyny pro pouziti.

Zadost o posouzeni
systému fizeni kvality
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Rizikova trida Ir

Chirurgické
nastroje pro
opakované pouziti

Priloha XI*
Zabezpecovani kvality
vyroby
CéastA

Pfiloha IX?
Systém fizeni kvality
kapitoly I a Il

EU prohlaseni o
shodé
(Priloha 1V)

Certifikat EU Certifikat EU
systému fizeni zabezpeceni kvality
kvality vyroby

Dozorové ¢innosti

1Zapojeni oznameného subjektu je limitovano na posouzeni a audit aspektl
souvisejicich s moznosti opakovaného poufziti chirurgickych nastroji (Cisténi,
sterilizace).
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Rizikova trida lla

Prostredky tridy lla

Clanek 52, bod 6

Vyrobce pouzije postupy stanované v priloze IX kapitolach | a
I MDR vCetné posouzeni technické dokumentace alespon
jednoho reprezentativniho prostfedku pro kazdou generickou
skupinu prostfedkt podle Pfilohy IX, kapitoly II.

Vyrobce se muze rozhodnout vypracovat technickou
dokumentaci ve spojeni s postupem uvedenym v pfiloze XI,
bod 10.

Zadost o posouzeni
systému fizeni kvality
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Rizikova trida lla

Prostredky tridy lla

Pfiloha IX
Systém rizeni kvality

kapitoly | a Ill
pioly Priloha XI!

Zabezpecovani kvality
vyroby
Priloha IX* CastA, bod 10
Systém fizeni kvality
kapitola Il — posouzeni
D

EU prohlaseni o
shodé
(PFiloha 1V)

Certifikat EU Certifikat EU
systému fizeni zabezpeceni kvality
kvality vyroby

Dozorové ¢innosti

1Posouzeni technické dokumentace bude provadéno alespon u jednoho
reprezentativniho prostfedku pro kazdou generickou skupinu prostredk
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Rizikova trida llb neimplantabilni + implantabilni WET

Prostredky tridy IIb

Clanek 52, bod 4

Vyrobce pouzije postup stanoveny v
priloze IX. Technicka dokumentace se
posuzuje alespon u jednoho prostfedku
pro kazdou generickou  skupinu
prostfedkl (neni potfeba podavat Zadost
0 posouzeni technické dokumentace).

Zadost o posouzeni
systému fizeni kvality
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Rizikova tfida llb neimplantabilni + implantabilni WET

Prostredky tridy IIb

Neimplantabilni + implantabilni WET

Priloha IX!
Systém fizeni kvality
kapitola Il — posouzeni

TD

Pfiloha I1X
Systém frizeni kvality
kapitoly | a Il

EU prohlaseni o
shodé
(Priloha 1V)

Certifikat EU
systému fizeni
kvality

Dozoroveé ¢innosti

1Pposouzeni technické dokumentace bude provadéno alespon u jednoho
reprezentativniho prostfedku pro kazdou generickou skupinu prostredki
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Rizikova trida Ilb implantabilni

Prostredky tridy IIb

Clanek 52, bod 4

Vyrobce implantabilnich prostfedku tridy
lIb, mimo prostfedky uvedené v €l. 52,
bodu 4, druhém pododstavci, pouZije
postup stanoveny v priloze IX. Technicka
dokumentace se posuzuje u kazdého
prostfedku podle pfilohy IX, kapitoly .

Zadost o posouzeni Zadost o posouzeni
systému fizeni kvality technické dokumentace
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Rizikova trida Ilb implantabilni

Prostredky tridy IIb

Implantabilnil

Priloha I1X1
Systém fizeni kvality
kapitola Il — posouzeni

TD

Pfiloha IX
Systém fizeni kvality
kapitoly | a Il

EU prohlaseni o
shodé
(PFiloha 1V)

Certifikat EU
posouzeni
technické

dokumentace

Certifikat EU
systému fizeni
Y

Dozorové ¢innosti

1Pposouzeni technické dokumentace bude provadéno u kazdého prostredku
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5. SYSTEM RIZENI KVALITY

Systém Fizeni kvality zahrnuje vSechny ¢asti a prvky Vasi spolecnosti, které se
tykaji kvality procesd, postup(l a prostfedkl. Ridi se jim struktura, povinnosti,
postupy, procesy a zdroje pro fizeni, které jsou zapotrebi k uplatfovani zasad
a provadéni opatfeni nezbytnych k dosaZeni souladu s MDR a dalSimi
legislativnimi predpisy.

Vsechny prvky, poZadavky a predpisy pouzivané pro uplatiovani systému fizeni
kvality je vhodné systematicky a usporadané dokumentovat ve formé prirucky
kvality dokumentovanych postupl, popf. program( kvality, pland kvality a
zaznamu o kvalité.

MDR definuje pozadavky na systém fizeni kvality zejména v ¢lanku 10 (bod 9)
a v priloze IX (body 2.1 a 2.2).
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5.1 Pozadavky kladené na dokumentaci systému

rizeni kvality

K dosazeni souladu s MDR je dUlezité, aby systém ftizeni kvality zohlednil

alespon nasledujici aspekty:

a)

strategii pro =zajisténi souladu s pravnimi predpisy, vcetné souladu

s postupy posuzovani shody a postupy pro fizeni Uprav prostfedkd, na néz

se systém vztahuje

pisemné prohlaseni, Zze nebyla poddna zZadna Zadost pro tentyz systém
fizeni kvality vztahujici se k prostfedku u jiného oznameného subjektu,
nebo informace o jakékoliv predchozi Zadosti pro tentyz systém Fizeni
kvality vztahuijici se k prostredku

dokumentaci tykajici se systému vyrobce v oblasti fizeni kvality
popis cil(, pokud jde o kvalitu

informace o prostfedku nebo o skupiné prostredkd, na které se systém
fizeni kvality vztahuje

postupy zavedené za Uucelem splnéni povinnosti vyplyvajicich
ze systému fizeni kvality a pozadovanych podle MDR, jakoz i zavazek
k pouzivani téchto postupl

postupy zavedené s cilem zajistit, aby systém fizeni kvality z(stal

v pfiméreném a uc¢inném stavu a zavazek k pouzivani téchto postup(

postupy pro urceni relevantnich pravnich pozadavkud, kvalifikace
a klasifikace, fesSeni otdzek rovnocennosti, volby postupl posuzovani
shody a jejich dodrzovani
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b)

c)

d)

e)

uréeni pfrislusnych obecnych pozZadavkd na bezpecnost a ucinnost
a prazkum moznosti, jak tyto pozadavky zohlednit

- feSeni zamérené na dodrZovani relevantnich pozadavk( na bezpecnost
a ucinnost pri zohlednéni pouzitelnych spolecnych specifikaci
a harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich reseni, pokud
byly zvoleny

odpovédnost za fizeni

- jméno dotleného vyrobce a adresu jeho registrovaného mista
podnikani a veskera dalsi vyrobni mista, na ktera se systém Fizeni
kvality vztahuje, a pokud Zadost za vyrobce podava zplnomocnény
zastupce, rovnéz jméno zplnomocnéného zastupce a adresu jeho
registrovaného mista podnikani

fizeni zdroju, véetné vybéru a kontroly dodavatel(l a subdodavatel(

- popis  organizacni  struktury s rozdélenim odpovédnosti
mezi pracovniky, pokud jde o kritické postupy, odpovédnost vedoucich
pracovnikl a jejich organiza¢ni pravomoci

- navrh mandatu ke jmenovani zplnomocnéného zastupce a dopisu
o umyslu zplnomocnéného zastupce mandat prijmout, pokud vyrobce
nema registrované misto podnikani v zadném c¢lenském staté EU

- popis metod monitorovani ucinného fungovani systému fizeni kvality,
a zejména typu a rozsahu kontroly vykondvané nad treti stranou, pokud

tato strana provadi navrh, vyrobu a/nebo konecné ovéreni a testovani
prostiedkl nebo jakékoliv ¢asti téchto postupt

fizeni rizik podle prilohy | bodu 3
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f)  klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a pfilohy X1V, véetné PMCF
- dokumentace tykajici se planu klinického hodnoceni
- plan PMCF

- popis postupl zavedenych za ucelem aktualizace planu klinického
hodnoceni s prihlédnutim k nejnovéjSimu vyvoji, planu PMCF
a postupl zajistujicich soulad s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni
o vigilance, v¢etné zavazku k pouzivani téchto postupt

g) realizaci vyrobku, véetné planovani, ndvrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani
sluzeb

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

- rteSeni pro dodrzovani pouzitelnych konkrétnich pozadavk( ohledné
navrhu a vyroby, véetné nalezitého predklinického hodnoceni, zejména
pozadavku prilohy | kapitoly Il

- teSeni pro dodrZzovani pouzitelnych konkrétnich  pozadavku
na informace, které maji byt poskytovany spolu s prostfedkem,
zejména pozadavk( prilohy | kapitoly Il

- postupy identifikace prostredkd vypracovanych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zakladé vykresq,
specifikaci nebo dalsich relevantnich dokumentd

- popis metod ovérovani a zabezpecovani kvality ve vyrobni fazi,
a zejména procesl a postupl, které se maji pouzivat, zejména co tyce
sterilizace

- popis prislusnych testl a zkousek, které se maji provadét pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim cetnosti, s niz maji byt
provadény, a zkusSebnich zafizeni, ktera se maji pouzit (musi byt mozné
pfimérenym zplsobem zpétné zjistit kalibraci uvedenych zkusebnich

zarizeni)

52



CESKY

METROLOGICKY

j)

1)

INSTITUT

ovéreni pridéleni kédl jedinec¢né identifikace prostredku provedeného
v souladu s ¢l. 27 odst. 3 vSem pfisluSnym prostfedkim a zajistujici
konzistentnost a platnost informaci poskytovanych podle ¢lanku 29

vytvoreni, uplatnovani a udrzovani systému sledovani po uvedeni na trh
v souladu s ¢lankem 83

- dokumentace tykajici se systému pro sledovani po uvedeni na trh

- popis postupl zavedenych za ucelem aktualizace systému sledovani
po uvedeni na trh, pfipadné i planu PMCF a zavazek k pouzivani téchto
postupl

vedeni komunikace s prislusSnymi organy, oznamenymi subjekty, jinymi

hospodarskymi subjekty, zdkazniky a/nebo jinymi zdcastnénymi stranami

postupy ohlasovani zavainych nezadoucich prihod a bezpecnostnich
napravnych opatreni v terénu v ramci vigilance

- popis postupl zajistujicich soulad s povinnostmi vyplyvajicimi
z ustanoveni o vigilanci stanovenych v clancich 87 az 92 a popis
postupll zavedenych za ucelem jejich aktualizace, véetné zdvazku
k jejich pouzivani

fizeni napravnych a preventivnich opatreni a ovérovani jejich ucinnosti
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m) postupy monitorovani a méreni vystupl, analyzu udajd a zlepSovani

vyrobku

- metody monitorovani, zda je fungovani systému frizeni kvality ucinné,

a zejména schopnosti uvedeného systému dosahovat pozadované

kvality navrhu a prostfedku, véetné kontroly prostfedkl, které nejsou

ve shodé

- popis postupl a technik pro monitorovani, ovérovani, validaci

a kontrolu navrhu prostfedk(i a odpovidajici dokumentace a rovnéz

udaju a zdznamd, které z uvedenych postupt a technik vyplyvaji.

Tyto postupy a techniky konkrétné zahrnuiji:

strategie pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, véetné postupll
pro urceni relevantnich pravnich pozadavku, kvalifikace, klasifikace,
feSeni otdzek rovnocennosti, volby postupl posuzovani shody
a jejich dodrzovani

urcéeni pfislusnych obecnych pozadavk(d na bezpeénost a ucinnost
a feSeni zaméfenych na dodrZovani téchto pozadavki
pri zohlednéni pouZzitelnych spolecnych specifikaci
a harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich feseni,
pokud byly zvoleny

fizeni rizik podle prilohy | bodu 3

klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a prilohy XIV, vcetné
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh
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* feSeni pro dodrzovani pouzitelnych konkrétnich pozadavk( ohledné
navrhu a vyroby, vcetné nalezitého predklinického hodnoceni,
zejména pozadavk( pfrilohy | kapitoly Il

* feSeni pro dodrzovani pouzitelnych konkrétnich pozadavki
na informace, které maji byt poskytovany spolu s prostfedkem,
zejména pozadavk( prilohy | kapitoly Il

* postupy identifikace prostredkd vypracovanych a uchovévanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zakladé vykresq,
specifikaci nebo dalsich relevantnich dokumentt

* zmény fizeni navrhu nebo zmeény systému fizeni kvality
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6. POZADAVKY NA STRUKTURU
TECHNICKE DOKUMENTACE

Technicka dokumentace umoznuje posouzeni shody prostfedku s pozadavky

MDR. Méla by proto mit jasnou, prehlednou a jednoznac¢nou formu umoznujici

snadné vyhledavani.

Po obsahové a strukturalni strance je vhodné se pfi tvorbé technické

dokumentace drzet priloh Il a Il MDR a zaroven naplnit relevantni pozadavky

prilohy | MDR.

NiZe v tabulce najdete vSechny oblasti, které by méla technicka dokumentace

obsahovat.

Pozadavky

Poznamka

1. Popis a specifikace prostredku, véetné jeho variant a prislusenstvi

1.1. Popis a specifikace prostredku

Z popisu prostredku by meély vyplyvat
zdméry klicovych vlastnosti prostredki
a rUzné varianty prostfedkd. Mély by
byt pochopitelné rozdily  mezi
jednotlivymi variantami. Je vhodné
popis doplnit o obrazky a schémata, ze
kterych vyplyvaji konstrukéni vlastnosti
a urcené ucely prostredka.

a) ndzev nebo obchodni nazev
vyrobku a celkovy popis prostredku,
véetné jeho  uréeného  Ucelu
a uréenych uzivateld

Dbejte na jednotnost nazvu
zdravotnickych prostredkd naptic celou
technickou dokumentaci.
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Pozadavky

Poznamka

b) zakladni UDI-DI podle ptilohy VI
Casti C pridéleny vyrobcem dotéenému
prostredku, jakmile bude identifikace
tohoto  prostredku zalozena na
systému UDI, a pokud tomu tak neni,
zfetelna identifikace prostrednictvim
kodu vyrobku, katalogového cisla nebo

jiného jednoznacného odkazu

umoznujiciho vysledovatelnost

c) uréena populace pacientu

a zdravotni stavy, které maji byt | Indikace a kontraindikace je vhodné
diagnostikovany, léCeny nebo | podpofit objektivnimi dlkazy (napf. na
monitorovany, a jiné aspekty, | zakladé rizikové analyzy  nebo

napriklad kritéria vybéru pacientd,
indikace, kontraindikace, vystrahy

klinického hodnoceni).

prostredku
v pripadé

d) principy fungovani
a zpUsob jeho Uucinku,
potreby védecky prokazané

Popis uréeného ucelu, mechanismu
ucinku. Dbejte na to, aby popis
urceného ucelu byl jednotny napfic
celou technickou dokumentaci.

e) zdOvodnéni kvalifikace vyrobku
jakoZzto prostredku

ZdGvodnéni kvalifikace vyrobku musi
vychazet z presné definice v MDR.

f) rizikova tfida prostredku
a odlvodnéni klasifikacniho pravidla
nebo pravidel pouzZitych v souladu
s prilohou VIII

Klasifikacni pravidla jsou popsana

v této prirucce v kapitole 3.

g) vysvétleni jakychkoliv novych | Popis novych vlastnosti, a to novych
vlastnosti jak pro vyrobce, tak pro pramysl ZP
h) popis pfisluSenstvi prostredku,

jinych prostfedkd a jinych vyrobka,
které nejsou prostredky, v kombinaci
s nimiz jsou uréeny k pouziti

Uvedte struény popis prislusenstvi
a zpUsob pouziti s prostfedkem.
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Pozadavky

Poznamka

i) popis nebo Uplny seznam rlznych
konfiguraci / variant prostfedku, které
maji byt dodavany na trh

Popis nebo seznam variant je vhodné
doplnit o prislusna UDI-DI.

j) celkovy popis zakladnich funkénich
prvkd, napf. jeho casti / soucasti
(pfipadné vcéetné softwaru), jeho
tvaru, slozeni, funkCnosti a pripadné
jeho kvalitativniho a kvantitativniho
slozeni. Kde je to vhodné, musi
zahrnovat obrazova znazornéni (napt.
schémata, fotografie a nakresy),
zfetelné zobrazujici zasadni c¢asti /
soucasti, véetné vysvétleni
dostate¢ného pro pochopeni ndkres(
a schémat

k) popis surovin zaclenénych do
zdsadnich funkénich prvk( a surovin,
které prichazeji bud do primého styku
s lidskym télem, nebo do neprimého
styku s télem, napf. béhem
mimoteélniho obéhu télnich tekutin

Popis surovin pouzitych v klicovych
funkcnich prvcich prostredku, napf.
povlaky, povrchové Upravy atd.

I) technické specifikace, jako jsou
vlastnosti, rozméry a znaky ucinnosti
prostredku a veskeré
varianty/konfigurace a pfislusenstvi,
které se bézné uvadéji ve specifikaci
vyrobku poskytované uzivateli, napf.
v brozurach, katalozich a podobnych
publikacich
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Pozadavky Poznamka
1.2. Odkaz na predchozi a podobné
generace prostredku
a) prehled tykajici se predchozi
generace nebo generaci prostredku
vyrobeného danym vyrobcem, pokud
takoveé prostredky existuji
b) prehled zjiSténych podobnych
prostfedkl dostupnych v Unii nebo na
mezinarodnich trzich, pokud takové
prostredky existuji
2. Informace, které ma poskytnout vyrobce
Uplny soubor:

Popis oznaceni by mél obsahovat

- oznaceni na prostredku a jeho obalu,
jako je jednotkovy obal, prodejni obal,
prepravni obal v pfipadé zvlastnich
podminek zachazeni, v jazycich
pfipustnych v clenskych statech,
v nichZz se ma prostredek prodavat

vsechny pouzitelné udrovné baleni.
Popis je vhodné doplnit o nakresy
Stitkd, wvysvétlivky vSech poutzitych
symboll, zobrazeni umisténi Stitk(,
vCetné identifikace Stitku pro sterilni
obal. Je moizné prilozit check-list
pozadavkd bodu 23.2., popf. 23.3.
prilohy | MDR.

- navod k pouziti v jazycich pripustnych
v Clenskych statech, v nichz se ma
prostredek prodavat

Je dlleZité, aby informace v navodu
k pouziti byly totozné s informacemi
uvedenymi v jinych castech technické
dokumentace. Je vhodné technickou
dokumentaci doplnit o check-list
pozadavkd bodu 23.4. pfilohy | MDR

59




\Vam CESKY
Ml METROLOGICKY
INSTITUT

Pozadavky Poznamka

3. Informace o navrhu a vyrobé

a) informace, které umozniuji
pochopeni jednotlivych fazi
navrhovani prostredku

PopiSte historii vyznamnych zmén
navrhu, véetné provedenych zkousek.

b) uplné informace a specifikace,
v€etné vyrobnich postupl a jejich
validace, jejich adjuvans,
nepretrzitého monitorovani a vystupni
kontroly vyrobku. Udaje musi byt pIné
zahrnuty do technické dokumentace

c) identifikace vSech mist, vcetné
dodavateld a subdodavatel(, kde se
provadéji cinnosti souvisejici
s ndvrhem a vyrobou

Popiste kontrolu kritickych dodavateld.
Technickou dokumentaci je vhodné
doplnit o dohodu o kvalité.

4. Obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost (GSPR)

Dokumentace musi obsahovat informace umozZniujici prokdzani shody
s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovenymi v priloze I, které
jsou pouzitelné na dany prostredek s ohledem na jeho uréeny ucel, a musi
zahrnovat od(vodnéni, validaci a ovéreni reSeni zvolenych za uUcelem splnéni
uvedenych pozadavku. Toto prokazani shody musi zahrnovat:

Tento bod je vhodné doplnit check-
a) obecné pozadavky na bezpecnost | listem s jednotlivymi pozadavky GSPR
a ucinnost, které se pouZiji na|s poznamkami o jejich naplnéni.

prostiedek, a vysvétleni, pro¢ se | Soucasti mulze byt i identifikace
nepouziji jiné pozadavky dokumentl  dokladujici  naplnéni
pozadavka.

b) metodu nebo metody pouzité pro
ucely prokazani shody s kazdym | V pfipadé, Ze dany pozadavek neni pro
prislusSnym obecnym pozadavkem na | ZP aplikovatelny, vysvétlete proc.

bezpecnost a ucinnost

c) harmonizované normy, spolecné
specifikace nebo jina reseni, které byly
pouzity
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Pozadavky

Poznamka

d) presnou identitu kontrolovanych
dokumentd  poskytujicich  doklad
o shodé s kazdou harmonizovanou

normou, spolecnymi specifikacemi
nebo jinou uplatnénou metodou
k prokazani shody s obecnymi

pozadavky na bezpecnost a ucinnost.
Informace uvedené v tomto bodé musi
obsahovat kfizovy odkaz na umisténi
takovych dokladi v ramci Uuplné
technické dokumentace a pripadné
souhrnu technické dokumentace

5. Analyza pfinosu a rizik a Fizeni rizik

Dokumentace musi obsahovat informace o:

a) analyze ptinost a rizik uvedené
v pfiloze | bodech 1a 8

Pomér prinost a rizik se dle MDR
chape jako pomér ptrinost a celkového
zbytkového rizika. Analyzu je vhodné
doplnit o porovnani s podobnym ZP
nebo podobnou metodou lécby.

b) volenych feSenich a vysledcich
fizeni rizik uvedeného v priloze | bodu
3

6. Ovérovani a validace vyrobku

Dokumentace musi obsahovat vysledky a kritické analyzy vsech testd a/nebo
studii provedenych za ucelem ovérovani a validace s cilem prokazat shodu
prostredku s pozadavky tohoto nafizeni, a zejména s pouZzitelnymi obecnymi

pozadavky na bezpecnost a ucinnost

6.1. Predklinické a klinické udaje

Tento bod je vhodné rozdélit na c¢ast
tykajici se predklinickych Udaji a na
¢ast tykajici se klinickych udaju.
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a) vysledky testli, napt. technickych
a laboratornich zkousek, zkousek
simulovaného pouziti a zkousSek na
zviratech, a hodnoceni publikované
literatury pouzitelné na prostredek,
pricemz se zohledni jeho urceny ucel,
nebo na podobné prostredky, pokud
jde o predklinickou bezpecnost
prostredku a jeho shodu se
specifikacemi

K vysledkim test( uvedte vSechny
harmonizované i neharmonizované
normy, spole¢né specifikace a dalsi
pokyny, které jste pouzili.

b) podrobné informace o typu
zkousek, uplné protokoly zkousek
nebo studii, metody analyzy udaju
a také souhrny udajii a zavéry zkousek
tykajicich se zejména:

- biokompatibility prostfedku vcetné
uréeni vSech materidld, které jsou
v pfimém ¢ nepfimém  styku
s pacientem nebo uZivatelem

Popis je vhodné doplnit o posouzeni
rizik  biologické bezpecnosti. Pri
stanoveni zkousek by se mélo
prihlédnout k povaze a délce trvani
kontaktu s télem pacienta. Pokud
néjaké zkousky nebyly provedeny, je
nutné toto rozhodnuti odGvodnit.

- fyzikdlni, chemické a mikrobiologické
charakteristiky

Popis je vhodné doplnit o produktové
normy nebo materialové listy.

- elektrické bezpecnosti
a elektromagnetické kompatibility

Popis je vhodné doplnit o zkuSebni
protokoly. Pokud byly zkousSeny pouze
nékteré prostredky jakozto
reprezentativni vzorek/usporadani,
doplinte  popis, jak lze tento
vzorek/konfiguraci povaZovat za
reprezentativni pro ostatni
prostredky/usporadani.
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- ovéreni a validace softwaru (popis
navrhu softwaru a jeho vyvojového | Je vhodné, aby popis ovéreni

procesu a doklad o validaci softwaru
v podobég, v jaké je pouzit v konecném
prostredku. Tyto informace béiné
zahrnuji souhrnné vysledky veskerého
ovérovani, validace a  zkousek
provedenych interné i v simulovaném
nebo skutecném prostredi uzivatele
pred konecnym propusténim. Rovnéz
se tykaji vSech ruznych konfiguraci
hardwaru a pripadné operacnich
systéml uvedenych v informacich
dodanych vyrobcem)

a validace softwaru obsahoval plan

vyvoje, analyzu pozadavkll, navrh
softwarové architektury, podrobny
navrh softwaru, implementace

a ovérovani softwarovych jednotek,
integraci softwaru, testovani, vydani,
analyzu rizik, dokumentaci tykajici se
kyberbezpecnosti atd. Je vhodné
technickou  dokumentaci  doplnit
o check-list pozadavkl normy EN
62304.

- stability, véetné doby pouzitelnosti

Za dobu pouzitelnosti se povazuje
doba, po kterou mulze byt prostifedek
uchovavan v obalu pred prvnim
pouzitim. U prostfedk( uvadénych na
trh ve sterilnim stavu je vhodné
provést stabilitni studii tykajici se
integrity obalovych materidld.

- u€innosti a bezpecnosti

Popis ucinnosti a bezpecnosti by mél
obsahovat matici kontroly ndvrhu,
pozadavky na navrh, plan ovéreni
a validace, prokazani doby Zivotnosti
prostredku, zkusebni protokoly
a zpravy o zkouskach.

Pripadné musi byt prokazana shoda
s ustanovenimi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/10/ES

Odkazovand smérnice se  tyka
pouzivani zasad spravné laboratorni
praxe a ovérovani jejich pouzivani pfi
zkouskach chemickych latek.
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Pokud nebyly provedeny zadné nové
zkousky, musi dokumentace obsahovat
odlvodnéni takového rozhodnuti.
Pfikladem takového odlvodnéni mUze
byt, Ze bylo provedeno testovani
biokompatibility na stejnych
materialech v dobé, kdy tyto materialy
byly zaclenény do predchozi verze
prostredku, jenz byl v souladu
s pravnimi predpisy uveden na trh
nebo do provozu.

c) zprava o klinickém hodnoceni a jeji
aktualizace a plan klinického
hodnoceni podle ¢l. 61 odst. 12
a prilohy XIV ¢asti A, MDR

Pokud jsou klinické dlkazy zalozeny na
prokdzani rovnocennosti, je vhodné
klinické hodnoceni doplnit o popis
rozdild predmétného a rovnocenného
ZP a jejich moznych klinickych dopad.
Nezapomerite prilozit kvalifikaci
a Zivotopisy osob provadéjicich nebo
schvalujicich klinické hodnoceni.

d) pldn PMCF a zprava o hodnoceni
PMCF podle prilohy XIV casti B nebo
oddvodnéni toho, pro¢ nasledné
klinické sledovani po uvedeni na trh
neni pouzitelné

Uvedte informace 0 prodeji
a stiznostech, vcetné prodeje mimo
EU. Dbejte na to, aby udaje o PMCF
i PMS byly aktuadlni.

6.2. Dopliujici informace pozadované
ve specifickych pripadech

a) ZP obsahuijici jako nedilnou soucast
latku, kterd muize byt pfi samostatném
pouZziti povazovana za léCivy pripravek

Neni v rozsahu jmenovani CMI.

b) ZP vyrabén s pouzitim tkani nebo
bunék lidského nebo zvifeciho plvodu

Neni v rozsahu jmenovani CMI.
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c) ZP sloZzen z latek nebo kombinaci
latek, které jsou urceny k zavedeni do
lidského téla a které jsou lidskym
télem absorbovany nebo v lidském
téle lokalné rozptyleny

Neni v rozsahu jmenovani CMI.

d) ZP  obsahujici  karcinogenni
a mutagenni latky, latky toxické pro
reprodukci nebo latky narusujici
cinnost Zlaz s vnitrni sekreci

Neni v rozsahu jmenovani CMI.

e) V pfipadé prostifedkl uvddénych na
trh ve sterilnim nebo vymezeném
mikrobiologickém stavu popis
podminek prostredi pro prislusné faze
vyroby. V  pripadé  prostiedk(
uvadénych na trh ve sterilnim stavu
popis pouzitych metod, vcéetné
ovérovacich zprdv, s ohledem na
baleni, sterilizaci a udrZovani sterility.
Ovérovaci zprava se musi tykat
testovani  mikrobidlniho  zatizeni,
testovani na pritomnost pyrogen(
a pripadné testovani pritomnosti
zbytkd steriliza¢niho prostredku.

Popis je vhodné doplnit o vysledky
testd celého procesu vyroby, véetné
integrity sterilniho obalu.

f) V pfipadé prostredkd uvadénych na

trh s méfici funkci popis metod
pouzitych  za ucelem  zajisténi
presnosti, jak je stanovena ve

specifikacich

Popis je vhodné technickou
dokumentaci doplnit o protokoly ze
zkousek stanoveni mezi presnosti,
kalibrace atd.
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g) Pokud md byt prostfedek pripojen
k jinému prostredku nebo
prostfedklim za ucelem zamysleného
fungovani, popis této kombinace /
konfigurace vcéetné dikazu o tom, Ze
spliuje  obecné pozadavky na
bezpecnost a uUcinnost, kdyz je
pripojen k jakémukoliv takovému
prostredku nebo prostfredkim,
s ohledem na vlastnosti uvedené
vyrobcem.

Popis je vhodné doplnit o vysledky
manipulacnich zkousek, které ovérily
bezpecnost a ucinnost kombinace ZP.
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7. UZITECNE ODKAZY

Cesky metrologicky institut —
oznameny subjekt dle MDR

https://www.cmi.cz/mdr

Statni ustav pro kontrolu léciv
(SUKL)

https://www.sukl.cz/

MDR

Anglické znéni

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R
0745

Ceské znéni

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R
0745

EUDAMED

Evropska databdaze zdravotnickych
prostredkd

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/scr

een/home

Informacni centrum — EUDAMED

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-
help/en/welcome-to-the-eudamed-
information-centre.html

MDCG dokumenty

Anglické znéni

https://health.ec.europa.eu/medical-
devices-sector/new-regulations/guidance-
mdcg-endorsed-documents-and-other-

guidance en

Ceské znéni

https://www.niszp.cz/doporucujici-pokyny-
ek-cz
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Kontaktujte nas

Potrebujete s &imkoli pomoci nebo chcete zjistit moznost posouzeni vaseho zdravotnického prostiedku od CMI?
Nevahejte nas kontaktovat:

Cesky metrologicky institut Kontaktni osoba:

Centrum pro certifikaci zdravotnickych prostredkd Ing. Jan Kavalirek
Hvozdanska 2053/3 vedouci oddéleni administrace zakdzek a podpory

148 00 Praha-Chodov

Jkavalirek@cmi.cz

medical@cmi.cz T: 728 472 322
www.cmi.cz/mdr
10/05/2024
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