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Metodicka prirucka

VYBER POSTUPU POSUZOVANI
SHODY

Tato metodicka prirucka slouzi pouze jako pomucka pro zorientovani se v problematice postupu
posuzovani shody zdravotnickych prostredku. K urceni vodného postupu posuzovani shody vaseho
zdravotnického prostredku doporucujeme vyuzit clanek 52 Narizeni MDR
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Dle Narizeni MDR lze pouzit pét riznych postupl posuzovani shody zdravotnickych prostredku.

Tyto postupy posuzovani shody jsou uvedeny v ¢lanku 52 MDR, a to dle jednotlivych tfid zdravotnickych
prostredku. V této metodické prirucce pak naleznete prehled téch z nich, které Ize vyuzit v pripadé posouzeni
u Ceského metrologického institutu v souladu s aktualnim rozsahem jeho jmenovani.

Kliknutim na tridu vaseho zdravotnického prostfedku tak snadno zjistite, ktery z uvedenych postupt Ize pouzit
pravé ve Vasem pripadé.
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Prostredky

uvadéné na trh
ve sterilnim
stavu

Pfiloha IX!
Systém Fizeni kvality
kapitoly I a lll

Ptiloha XI*
Zabezpecovani kvality
vyroby
Cast A

EU prohlaseni o
shodé
(Priloha 1V)

Certifikat EU systému
fizeni kvality?

Certifikat EU zajisténi
kvality?

Pravomoci ozndmeného subjektu jsou limitovany na posouzeni a audit aspektl souvisejicich se zajisténim sterilnich podminek

2Certifikaty jsou omezeny na systém fizeni kvality nebo zabezpeceni kvality souvisejicich se zajisténim sterilnich podminek
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Dozorové c¢innosti
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Prostredky
uvadéné na trh ve
sterilnim stavu

Clanek 52, bod 7, pism. a)

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

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

Zadost o posouzeni
systému rizeni kvality
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Pfiloha IX!
Systém Fizeni kvality
kapitoly I a lll

Certifikat EU systému
fizeni kvality?

EU prohlaseni o
shodé Dozorové ¢innosti
(Priloha 1V)

Prostredky s
meérici funkci

Priloha XI*
Zabezpecovani kvality Certifikdt EU zajisténi
vyroby kvality?

Cast A

Pravomoci ozndmeného subjektu jsou limitovany na posouzeni a audit aspektl souvisejicich s metrologii

2Certifikaty jsou omezeny na systém fizeni kvality nebo zabezpeceni kvality souvisejici s aspekty metrologie Verze 23-001 5



Prostredky s
meérici funkci

Clanek 52, bod 7, pism. b)

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

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

Zadost o posouzeni
systému rizeni kvality
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Priloha IX!
Systém Frizeni kvality
kapitoly | a lll

Certifikat EU systému
fizeni kvality?

Chirurgické

néstroje pro EU prohlaseni o

shodé Dozorové ¢innosti
(Priloha IV)

opakované
pouziti

Pfiloha XI*
Zabezpecovani kvality Certifikat EU zajisténi
vyroby kvality?

Cast A

1Pravomoci oznameného subjektu jsou limitovany na posouzeni a audit aspektl souvisejicich s moznosti opakovaného pouZiti chir. nastrojl (cisténi, sterilizace)

2Certifikaty jsou omezeny na systém fizeni kvality nebo zabezpeceni kvality souvisejici s aspekty moznosti opakovaného pouZziti chirurgickych nastrojl
Verze 23-001 7



Prostredky s
meérici funkci

Clanek 52, bod 7, pism. c)

Vyrobce pouzije postupy stanované v priloze IX
kapitolach I a lll MDR nebo v priloze XI ¢asti A MDR.

CMI se pfi posuzovani shody zaméFuje na hlediska,
ktera se tykaji opakovaného pouziti prostredku, jako
je zejména cisténi, dezinfekce, sterilizace, udrzba a
kontrola Cinnosti a souvisejici pokyny pro pouziti.

Zadost o posouzeni
systému rizeni kvality
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Priloha IX
Systém rizeni kvality
kapitoly | a lll

Prostredky

tridy lla

Priloha XI*
Zabezpecovani
kvality vyroby
Cast A, bod 10

Priloha IX! kapitola Il
Posouzeni technické
dokumentace
(vzorkovani)

EU prohlaseni o
shodé
(Pfiloha IV)

Priloha IX! kapitola Il
Posouzeni technické
dokumentace
(vzorkovani)

Certifikat EU systému
fizeni kvality

Certifikat EU zajisténi
kvality
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Dozorové c¢innosti

1Posouzeni technické dokumentace bude provadéno alespon u jednoho reprezentativniho prostredku pro kazdou generickou skupinu prostredkd
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Prostredky tridy
lla

Clanek 52, bod 6

Vyrobce pouzije postupy stanované v priloze IX kapitolach |
a Il MDR vcCetné posouzeni technické dokumentace
alespon jednoho reprezentativniho prostredku pro kazdou
generickou skupinu prostredkl podle Prilohy IX, kapitoly II.

Vyrobce se mUlzZe rozhodnout vypracovat technickou

dokumentaci ve spojeni s postupem uvedenym v pfiloze XI,
bod 10.

Zadost o posouzeni
systému rizeni kvality
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Priloha IX? kapitola Il
Posouzeni technické Certifikat EU systému
dokumentace fizeni kvality
(vzorkovani)

Pfiloha IX
Systém rizeni kvality
kapitoly | a lll

Neimplantabilni

EU prohlaseni o
shodé Dozorové c¢innosti

(Priloha 1V)

Prostredky
tridy llb

Implantabilni? PHloha IX? kapitola I
riloha apitola Certifikat EU

Posouzeni technické Certifikat EU systému
dokumentace fizeni kvality I
pro vSechny ZP

Pfiloha IX
Systém Fizeni kvality
kapitoly I a lll

posouzeni technické
dokumentace

INetyka se implantabilnich prostfedkt tridy Ilb v dobre zavedenych technologiich (WET) - jmenovité Sici materialy, svorky a skoby, zubni vypIné, rovnatka, korunky,
Srouby, klinky, desticky, draty, ¢epy, spony a konektory (dle ¢lanku 52, bod 4) — ty se posuzuji obdobné jako ZP tfidy Ilb neimplantabilni

2Posouzeni technické dokumentace bude provadéno alespori u jednoho reprezentativniho prostfedku pro kazdou generickou skupinu prostredkd

3posouzeni technické dokumentace bude provadéno u kazdého prostredku Verze 23-001 11



Vyrobce pouzije postup stanoveny v
priloze IX kapitolach | a Ill. Technicka
dokumentace se posuzuje alespon u
jednoho reprezentativniho prostredku
pro kazdou generickou skupinu
prostredka.

Zadost o posouzeni
systému rizeni kvality
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Prostredky tridy
Ib

Clanek 52, bod 4

Vyrobce implantabilnich prostredk
tfidy Illb (kromé téch uvedenych v ¢l.
52, bodu 4 druhém pododstavci), si

vsak musi nechat posoudit technickou
dokumentaci kazdého zdravotnického
prostfedku, jak je stanoveno v pfiloze
IX bodé 4.

Zadost o posouzeni Zadost o posouzeni
systému rizeni kvality technické dokumentace
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