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1 Uvod

Tato pfiru¢ka informuje zakazniky Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. (dale jen ITC) o procesu
posouzeni shody zdravotnickych prostiedkl podle Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (dale jen ,MDR"), jak je provadén ve spole¢nosti ITC.

ITC je rozhodnutim jmenuijici autority UNMZ (Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi) jmenovan jako Oznameny subjekt €. 1023 (dale jen NB 1023) k vykonum
posuzovani shody zdravotnickych prostfedkl prfed jejich uvedenim na trh Evropské unie
a Evropského sdruzeni volného obchodu (EFTA).

ITC vykonava Cinnosti posuzovani shody pro ty zdravotnické prostiedky, které spadaji do rozsahu
jeho jmenovani. Rozsah jmenovani ITC je dostupny v databazi oznamenych subjektlil (NANDO)
vytvorené a spravované Evropskou Komisi (https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/).

Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich je pfimo pouzitelny pravni pfedpis, ktery
je platny ve vSech ¢lenskych statech EU a EFTA. Vyrobek, ktery UspéSné proSel procesem
posouzeni shody podle tohoto nafizeni ze strany NB 1023, muze tedy byt uvadén na trh
kteréhokoliv Clenského statu EU a EFTA.

Posouzeni shody podle Pfilohy X MDR neni v rozsahu jmenovani NB 1023, aplikovat Ize tedy
postupy dle Pfiloh IX a XI.

2 Poptavka

Poptavkou se rozumi jakykoliv pfedbézny dotaz (formou osobni diskuze, telefonni kontakt, email
nebo listinny dokument), tykajici se kompetenci, postupld a cen vztahujicich se ke
zdravotnickému prostfedku, jenZz ma byt uveden na trh EU.

Poptavky jsou Fizeny a evidovany oddélenim sekretariatu stfediska certifikace zdravotnickych
prostfedkd ITC. Odpovédny pracovnik sekretariatu (administrator) nejpozdéji do 5 kalendarnich

datu zahajeni dalSi komunikace a odkaz na webové stranky ITC, kde jsou dostupné formulare ke
stazeni a popsan proces posouzeni shody.

Vyrobce zdravotnickych prostfedkl (dale oznaCovan jako ,klient®) zasle ITC vyplnény pfedbézny
dotaznik (FM-19-05-01 Pfedbézny dotaznik pro potencialni klienty MDR) spolu s dalSimi
dokumenty, které jsou v dotazniku pozadovany, a to

- dokument obsahujici popis zdravotnického prostfedku a jeho uréeny ucel pouziti;

- navod k pouziti prostfedku;

- kopie platnych MDD, MDR a QMS certifikatd (pokud existuiji);

- schéma organizacni struktury spole¢nosti vyrobce a pfip. pobocek;

- kopie platnych QMS certifikata, které viastni dodavatelé kritickych procesu.

Formular dotazniku je k dispozici ke stazeni na webovych strankach ITC:
https://medical-devices.itczlin.cz

Vyplnény dotaznik mlze byt doruc¢en klientem emailem, pfip. postou ¢i osobné, na nize uvedeny
kontakt:

Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
Oddéleni certifikace zdravotnickych prostiedkt

Markéta Klinkovska (administrator)

pracovité ZLIN - AREAL SVIT, BUDOVA 113

tfida Tomase Bati 5264

760 01 Zlin, Ceska republika

tel. (+420) 572 779 954, e-mail: mklinkovska@itczlin.cz
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Kontaktni Gdaje — stiredisko certifikace zdravotnickych prostredki:

Ing. Tomas ZaviSek (vedouci stfediska certifikace zdravotnickych prostfedki)
tel. + 420 572 779 955, e-mail: tzavisek@itczlin.cz

Ing. Petr Straka (zastupce vedouciho stfediska certifikace zdravotnickych prostredku)
tel. + 420 572 779 949, e-mail: pstraka@itczlin.cz

Ing. Pavla Heinzova (zastupkyné feditele divize certifikace pro oblast zdravotnickych prostfedku)
tel. +420 572 779 916, e-mail: pheinzova@itczlin.cz

Pozadovanymi jazyky dotazniku a vedkeré predkladané dokumentace jsou &estina, slovenstina
a/nebo anglictina.

Po obdrzeni vyplnéného predbé&Zzného dotazniku a pozadovanych dokumentl zkontroluje
administrator vyplnéna data a pfilozené dokumenty z hlediska uplnosti a formalni spravnosti.
Chybi-li nékteré udaje, pozada potencialniho klienta o jejich doplnéni, pfipadné opravy.

Vyrobce je povinen informovat ITC o tom, zda jiz byla zadost podana u jiného oznameného
subjektu; v kladném pfipadé pak, zda vyrobce vzal svou Zadost zpét pfed rozhodnutim daného
oznameného subjektu nebo zda byla Zzadost timto oznamenym subjektem zamitnuta.

Po obdrzeni fadné vyplnéného dotazniku dopinéného o poZadovanou dokumentaci pfipravi
povéfeny pracovnik navrh cenové kalkulace pro pozadovany postup posouzeni shody.

3 Predregistraéni faze

Pfedmétem predregistracni faze je detailni pfezkoumani pfedbézného dotazniku a dodanych
dokumentu. Cilem tohoto pfezkoumani je potvrdit kvalifikaci a klasifikaci vyrobku navrhovanou
klientem. Dojde-li pracovnik ITC na zakladé pfedbézného ovéfeni k nazoru, Ze udaje o kvalifikaci
a/nebo klasifikaci v pfedbézném dotazniku vyplnil klient nespravné, pozada jej o dodatec¢né
oddvodnéni, pfipadné zménu stanovené kvalifikace &i klasifikace. Jestlize vyrobce neoduvodni
dostatecné svlj navrh kvalifikace/klasifikace relevantnimi daty, vyzve jej administrator, aby
postupoval podle ¢lanku 51(2) MDR a pozada jej, aby se obratil na pfislusny organ (kompetentni
autoritu) a pozadal jej o stanovisko ve véci kvalifikace / klasifikace vyrobku.

4 Planovani projektu a cenova nabidka

Na zakladé predlozenych dokumentl a potvrzeni kvalifikace a klasifikace vyrobku je pfidélen
k feSené poptavce vedouci projektu, ktery je odpovédny (v této fazi projektu) za potvrzeni
postupu posouzeni shody pozadovaného vyrobcem, sestaveni planu vybéru vzorka technické
dokumentace (je-li pfedmétem zadosti vice vyrobkovych skupin a rozhodne-li ITC o aplikaci
vzorkovani) a sestaveni planu projektu.

Plan vybérl vzorkl se sestavuje v pfipadé zdravotnickych prostfedkd tfidy lla a Ilb. Pro
implantabilni zdravotnické prostfedky tfidy IIb (s vyjimkou Sicich materiald, svorek a skob, zubnich
vyplni, rovnatek, korunek, Sroubd, klinkl, destiek, dratu, Cepl, spon a konektor() se vzorkovani
neuplatni a provede se posouzeni technické dokumentace kazdého prostifedku.

Na zakladé znalosti po¢tu vzork(l dokumentaci posuzovanych pfi primarni certifikaci a v kazdém
roce platnosti certifikatu stanovi vedouci projektu celkovy Plan projektu na celé certifikacni obdobi
(max. 5 let), zahrnujici posouzeni technické dokumentace, pocateCni audity a dozorové aktivity.

Klient obdrzi informaci o pfijeti/odmitnuti poptavky a (v kladném pfipadé&) cenovou nabidku do 10
kalendarnich dnd po obdrzeni Fadné vyplnéného predbézného dotazniku, pfipadné dodatecného
odlvodnéni kvalifikace a klasifikace, nebo po dodani platného stanoviska pfislusného organu.
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5 Registrace a podani zadosti

Jestlize klient cenovou nabidku odmitne, nebo ji v terminu 14 dni nepotvrdi, poptavka se ukon&i
bez registrace.

Pokud klient cenovou nabidku pfijme, jsou ovéfeny registraéni povinnosti vyrobce (v databazi
EUDAMED), a to pfidéleni registraéniho ¢&isla (SRN) a v pfipadé prostfedkd tridy |l
a implantabilnich prostfedku tfidy llb také pfidéleni zakladniho UDI-DI. Pokud nejsou registraéni
povinnosti spIinény, je proces pozastaven a vyrobce poZzadan o napravu.

V pfipadé spinéni registraénich povinnosti obdrzi klient od administratora NB 1023 formular
Zadosti o posouzeni shody k vypInéni (pfipadné Ize formulaF stahnout z webovych stranek ITC:
https://medical-devices.itczlin.cz). R4dné vypInénou a podepsanou zadost je tfeba odeslat do ITC
bud v listinné, nebo skenované formé nejpozdéji do 7 dnll. Sou€asné je vyrobce vyzvan k podpisu
Obecné ramcové dohody GFA-MDR (viz formulaf AG 19-05-01), bez niz nelze certifikaéni proces
zahdjit. Pokud jiz klient s NB 1023 ramcovou dohodu GFA-MDR uzavfel (pro pfedchozi procesy
posouzeni shody), neni nutno tuto dohodu uzavirat znovu.

Zadost dorugena do ITC je podrobena prezkumu z hlediska formalnich nalezZitosti a v pripadé
nedostatkl je Zadatel vyzvan k doplnéni nebo korekci.

Po provedeni pfezkumu Zadosti je projekt registrovan a vyrobce obdrzi pfistupova data do
aplikace WIDAR (Web Interactive Medical Device Application and Review), ktera slouzi jako
pfiloha zadosti obsahujici data o posuzovaném prostfedku a systému kvality, jako komunikacni
nastroj mezi vyrobcem a ITC a souCasné jako prlibézna zprava o prezkumu technické
dokumentace.

Vyrobce je povinen nejpozdéji do 30 dnu od obdrzeni pfihlasovacich udaji vyplnit v aplikaci
WIDAR veSkera pozadovana data a doruéit do ITC kompletni technickou dokumentaci. Po
vyplnéni poZadovanych dat a uzavreni cyklu jsou vlioZzena data uzamknuta a vyrobce ma moznost
do aplikace pouze nahlizet, sou€¢asné dojde ke zpFistupnéni aplikace pracovnikim NB 1023, ktefi
muZzou pfipojit komentare k jednotlivym polozkam.

Postup pro ovladani aplikace WIDAR je popsan v samostatné ,Pfiru¢ce pro klienty WIDAR®.

Pokud vyrobce nezpfistupni aplikaci WIDAR ve vySe uvedené |haté, je upozornén na sjednani
napravy v dodate¢ném terminu 7 dnu. Pokud neni splnén ani tento termin, dojde k zamitnuti
Zadosti.

Technickd dokumentace, kterou vyrobce zasila v navaznosti na vyplnéné udaje v aplikaci
WIDAR, musi byt pfipravena v souladu s pozadavky pfilohy Il a pfilohy IIl MDR.

Pro kazdou tfidu zdravotnického prostifedku musi byt pfedloZzena samostatna zadost o posouzeni
shody v€etné vyplnéné aplikace WIDAR.

6 Prezkum zadosti

V prvni fazi pfezkoumani zadosti je detailné posouzena kvalifikace a klasifikace prostfedku
v navaznosti na predloZzenou technickou dokumentaci. Dojde-li na zakladé pfezkumu Zadosti,
ktera je v této fazi jiz podporena technickou dokumentaci, ke zméné kvalifikace, proces posouzeni
shody se ukon€i odmitnutim zadosti.

Soucasneé jsou prezkoumany i dalSi aspekty, které by mohly vést k omitnuti Zadosti, a to

- nezpusobilost NB 1023 posoudit zadost podle schvaleného rozsahu jmenovani;

v dokumentaci se vyskytuji skute€nosti, které by mohly vést ke stfetu zajma a ohrozeni
nestrannosti nebo nezavislosti;

- nepouzitelnost vyrobcem zvoleného postupu posuzovani shody na dotéeny prostfedek;

- zadost obsahuje nékolik tfid a/nebo kategorii zdravotnickych prostfedk, pro které musi
byt podana samostatna zadost;

- omezena kapacita personalu NB 1023 k zajisténi vSech pozadovanych &innosti neskyta
predpoklady pro certifikaci v pfijatelIném ¢asovém intervalu;
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- vyrobce neinformoval pravdivé o tom, Ze pfedchozi zadost podal u jiné NB a vzal ji zpét,
nebo mu byla zamitnuta;

- vyrobce neodstranil zavady v Zadosti, na které byl upozornén;

- vyrobce v pozadovaném terminu po predlozeni zadosti nezpfistupnil ITC pfilohu zadosti
(aplikaci WIDAR) a nereagoval ani na urgenci ze strany ITC, takze zadost je nekompletni;

- vyrobce nepodepsal a/nebo odmitl podepsat aktualné platnou verzi obecné ramcové
dohody GFA-MDR (AG-19-05-01).
Pfezkoumani vySe uvedenych aspektl mize vést k aktualizaci planu projektu a cenové nabidky.
Nejsou-li pfi pfezkumu zadosti identifikovany zadné prekazky pro zahajeni procesu posuzovani
shody, je vyrobci zaslana kopie Zadosti podepsana pracovnikem, ktery proved! jeji pfezkum,
a ITC pfikro¢i k navazani smluvniho vztahu.

7 Smlouva o posouzeni shody

Na zakladé celkového planu projektu je pfipraven navrh dlouhodobé smlouvy, zahrnujici veSkerée
aktivity provadéné v ramci pocate¢ni certifikace i po celou dobu platnosti certifikatu (nejvyse 5 let).
Soucasti smlouvy jsou odkazy na dil&i smlouvy, na zakladé, kterych bude NB 1023 provadét
jednotlivé aktivity.

Uzavienim dlouhodobé smlouvy a dil¢i smlouvy a uhrazenim dohodnuté smluvni &astky je
formalné i technicky zahajen proces posouzeni shody.

Stahne-li vyrobce zadost v pribé&hu posuzovani shody, tedy po podpisu smlouvy a pred
rozhodovanim oznameného subjektu o certifikaci, je proces ukonCen a soucasné se provede
zaznam do patficné sekce databaze EUDAMED.

8 Prezkum technické a klinické dokumentace

Rozsah prezkoumani technické a klinické dokumentace dle rizikové tridy:

- Prezkum technické a klinické dokumentace se neprovadi u zdravotnickych prostfedku
rizikovych tfid Is, Im a Ir, kde je aktivita oznameného subjektu omezena na posouzeni
systému fizeni kvality omezeného na hlediska tykajici se zajisténi sterility, hlediska
souvisejici s metrologickymi pozadavky a hlediska tykajici se opakovaného pouZiti
chirurgického nastroje.

- U zdravotnickych prostfedku tridy lla, neimplantabilnich ZP tridy llb a implantabilnich
ZP tridy llb, které jsou Sicimi materialy, svorkami a skobami, zubnimi vyplnémi, rovnatky,
korunkami, Srouby, klinky, desti¢kami, draty, ¢epy, sponami a konektory, se provadi
posouzeni vzorkl technické a klinické dokumentace vybranym postupem vzorkovani
(pokud bylo vzorkovani uplatnéno ze strany NB 1023 pfi sestavovani planu projektu).
Nebyl-li postup vzorkovani v planu projektu uplatnén, provede se posouzeni kazdého
prostiedku.

- U implantabilnich zdravotnickych prostfedku tfidy llb, které nejsou vyjmenovany
v pfredchozim odstavci, se provadi pfezkum technické a klinické dokumentace kazdého
prostiedku.

- U zdravotnickych prostfedkd tridy Ilb aktivnich neimplantabilnich uréenych
k podavani nebo odstranovani léciv se provadi pfezkum technické dokumentace
na zakladé vzorkovani (pokud bylo vzorkovani uplatnéno ze strany NB 1023
pfi sestavovani planu projektu), avSak prfezkum klinické dokumentace a pfedani zpravy
CEAR (zprava z pfezkoumani klinického hodnoceni) Komisi se provadi pro kazdy
prostfedek.

- U ZP tridy lll se provadi pfezkum technické a klinické dokumentace kazdého prostfedku.
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Pro pfezkum technické a klinické dokumentace se vyuziva webova aplikace WIDAR. Vedouci
projektu spolu s tymem posuzovatell pfezkouma, okomentuje a vyhodnoti vSechny relevantni
polozky v aplikaci WIDAR, které byly vyrobcem vyplnény.

Posouzeni technické a klinické dokumentace probiha nasledujicim zplsobem:

1) Prezkoumani, okomentovani a vyhodnoceni vSech relevantnich poloZek v aplikaci WIDAR
tymem posuzovatell (zahrnuje vedouciho projektu, vyrobkové posuzovatele, interni
kliniky, klinické experty, technické experty, atp.).

2) Formalni uzavieni prvniho kola pfezkoumani dokumentace ze strany NB 1023
a zpfistupnéni webové aplikace WIDAR vyrobci. Vyrobci je umoznéno korigovat pouze
Casti (pole v aplikaci WIDAR), kde byly zjistény nedostatky. (1. kolo posouzenti)

3) Vlozeni informaci vyrobcem o provedenych napravach v souboru technické a klinické
dokumentace. Odeslani dopinéné aplikace WIDAR k posouzeni NB 1023 spolu
s kompletni aktualizovanou technickou a klinickou dokumentaci.

4) Prezkoumani, okomentovani a vyhodnoceni naprav k nalezenym nedostatkim tymem
posuzovatell. Pokud jsou napravy shledany jako dostate¢né, je doporuceno vydani
certifikatu (na dobu nepfesahuijici 5 let) a je formalné ukonéeno druhé kolo pfezkoumani
dokumentace s pozitivnim stanoviskem. V opa&ném pfipadé je formalné ukon&eno druhé
kolo pfezkoumani s negativnim vysledkem a vyrobce je poZzadan o provedeni naprav.
(2. kolo posouzeni)

5) VloZeni informaci vyrobcem o provedenych napravach v souboru technické a klinické
dokumentace. Odeslani dopinéné aplikace WIDAR k posouzeni NB 1023 spolu
s kompletni aktualizovanou technickou a klinickou dokumentaci.

6) Prezkoumani, okomentovani a vyhodnoceni naprav k nalezenym nedostatkiim tymem
posuzovatell. Pokud jsou napravy shledany jako dostate¢né, je doporuceno vydani
certifikatu (na dobu nepfesahuijici 5 let) a je formalné ukonceno tfeti kolo pfezkoumani
dokumentace s pozitivnim stanoviskem. V opacném pfipadé je formalné ukoncéeno treti
kolo pfezkoumani s negativnim vysledkem a je vydano stanovisko s doporuéenim
nevydat certifikat (3. kolo posouzeni).

Pozn.: Vyrobce ma mozZnost pozadat o 4. kolo posouzeni, které provede NB 1023
za priplatek k dohodnuté cené ve vysi 60 % ceny za prvotni posouzeni technické a klinické
dokumentace. 4. kolo je posledni a jeho vysledkem bude bud’ doporuc¢eni vydani
certifikatu, nebo odmitnuti vydani certifikatu.

8.1 Zvlastni dodateéné postupy
Dodate¢né postupy jsou ur€eny pro urcité skupiny vyrobku, a to

- aktivni zdravotnické prostfedky tfidy Ilb urlené k podavani nebo odstranéni léciv
a zdravotnické prostfedky tfidy Il implantabilni (viz kapitola 8.1.1 nize);

- zdravotnické prostfedky obsahujici [éCivou latku (viz kapitola 8.1.2 nize);
- zdravotnické prostifedky obsahujici latky v lidském téle absorbovatelné nebo rozptylené
(viz kapitola 8.1.3 nize).
8.1.1 Aktivni zdravotnické prostiedky tridy Ilb uréené k podavani nebo odstranéni léciv
a zdravotnické prostredky tridy lll implantabilni

U implantabilnich prostfedka tfidy Il a aktivnich prostfedkd uréenych k podavani nebo
odstranovani IéCivého pfipravku a zafazenych do tfidy Ilb dle PFilohy VIII pravidla 12 se podle
¢l. 54(1) MDR pouzije postup konzultace v oblasti klinického hodnoceni (zavéry posouzeni
klinického hodnoceni provedeného NB 1023 jsou konzultovany s odbornou skupinou Evropské
komise). Konzultace v oblasti klinické hodnoceni se nepouzije v pfipadé

- jedna-li se o opétovnou certifikaci;
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- zdravotnicky prostfedek byl uveden na trh timtéz vyrobcem podle nafizeni MDR nebo
podle smérnice 93/42/EHS a byly na ném provedeny pouze upravy neovliviujici
nepfiznivé pomér pfinosu a rizik;

- pro zasady klinického hodnoceni daného prostfedku byla vydana spole¢na specifikace
CS.

NB 1023 informuje Komisi a pfislusné autority prostfednictvim databaze EUDAMED, zda bude
aplikovan postup konzultace v oblasti klinického hodnoceni nebo se uplatni néktera z vySe
uvedenych vyjimek.

V pfipadé, Ze se uplatni néktera z vySe uvedenych vyjimek, musi TD obsahovat:
- uplny seznam provedenych zmén na prostfedku;

- odavodnéni a dikazy, ze provedené zmeény prostfedku neovlivni nepfiznivé pomér jeho
pFinosu a rizik.

-V pfipadé, Ze se uplatni pozadavky spole¢né specifikace (CS, existuje-li), musi vyrobce
rovnéz dolozit Uplny seznam zmén na prostfedku a diukazy o tom, Ze byly splnény
pozadavky této spolecné specifikace.

Nejsou-li predlozené dukazy dostate¢né presvédcive, vyjimka se nepouzije.

Odborna skupina bud sdéli do 21 dnl oznamenému subjektu, Zze nebude poskytovat védecké
stanovisko nebo do 60 dnu vyda védecké stanovisko. Neni-li védecké stanovisko pfedlozeno do
60 dn(, povazuje se stanovisko odborné skupiny za kladné.

8.1.2 Zdravotnické prostredky obsahujici 1é€ivou latku

U zdravotnickych prostfedk obsahujicich jako nedilnou soucast jednu nebo vice latek, které
mohou byt pfi samostatném pouziti povazovany za Ié€ivy pfipravek ve smyslu &l. 1(2) smérnice
2001/83/ES, a ucinek téchto latek je pouze doplfikovym ve vztahu k ucinku daného prostfedku,
postupuje NB 1023 podle ¢l. 52(9) a Pfilohy IX(Il), bodu 5.2 MDR, ktery popisuje konzultaéni
proceduru tykajici se védeckeho stanoviska ke kvalité a bezpecnosti pouzité IéCivé latky. NB 1023
pozada tzv. ,konzultovany organ®, o ovéreni uzitenosti takovéto Ié€ivé latky. Konzultovany organ
muze vyzadat dopliujici informace nebo dokumenty. V takovém pfipadé vyzve NB 1023 vyrobce
k vysvétleni nebo pfedlozeni patficnych dokumentd.

V pfipadé, Ze pro tentyz vyrobek bylo jiz stanovisko vydano podle smérnice 93/42/EHS, je nutné
spolu s kompletni dokumentaci k 1éCivé latce dolozit i pfedchozi stanovisko pfislusného organu.
Jestlize nedoslo od posledni konzultace (bez ohledu na to, zda byla primarni nebo dodate¢nou
konzultaci) ke zménam |écivé latky, jejiho vyrobniho procesu, zplsobu, jakym je latka zaclenéna
do zdravotnického prostiedku, ke zménam zdravotnického prostfedku samotného, ani ke
zménam relevantni dokumentace, vystavi o téchto skuteCnostech NB 1023 prohlaseni, které
spolu s dokumentaci k léCivé latce pfedlozi konzultovanému organu.

Konzultovany organ poskytne védecké stanovisko do 210 dna.

Pfed provedenim jakékoliv zmény v souvislosti s léCivou latkou integrovanou do prostredku,
zejména zmeén tykajicich se vyrobniho procesu, musi vyrobce o téchto zménach informovat
NB 1023. V tomto pfipadé se rovnéz vyZaduje odborné stanovisko konzultovaného organu (tento
pozadavek se vztahuje na cely certifikaCni cyklus, tj. na celou dobu platnosti vydaného certifikatu).

Pfipad, kdy kombinace zdravotnického prostiedku a léCivé latky spada do jurisdikce smérnice
2001/83/ES (viz ¢l. 117 MDR), posuzuji celek jako léCivo kompetentni autority jmenované
Clenskymi staty podle této smérnice nebo agentura EMA, avSak NB 1023 vydava stanovisko
0 shodé s GSPR (Obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost, Pfiloha | MDR) té Casti 1éCiva,
ktera je zdravotnickym prostfedkem. Za timto u€elem pozaduje NB 1023 po vyrobci technickou
dokumentaci v podobném rozsahu a struktufe jako pfi posuzovani shody zdravotnického
prostfedku plné podléhajiciho MDR. Klinickd dokumentace se nepozaduje, nebot’ klinické
hodnoceni |éCiva, jehoz &ast tvofFi zdravotnicky prostfedek, posuzuje kompetentni autorita nebo
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EMA. V tomto pfipadé je vystupem NB 1023 stanovisko k posuzovaneé ¢€asti, nikoliv zavéreény
protokol a/nebo certifikat.

8.1.3 Zdravotnické prostiedky obsahujici latky v lidském téle absorbovatelné nebo
rozptylené

U zdravotnickych prostfedk( slozenych z latek nebo kombinaci latek, které jsou uréeny
k zavedeni do lidského téla téInim otvorem nebo aplikaci na kizi a které jsou lidskym télem
absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny se pouzije postup podle PFilohy IX(11), bodu
5.4 MDR. Pfedmétem posouzeni je hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismu, vylu€ovani,
mistni snasenlivosti, toxicity, interakce s jinymi prostredky, I&éCivymi pfipravky nebo jinymi latkami
a moznych nezadoucich ucinka.

U prostfedkd nebo jejich produktli metabolismu, jez jsou za Uc¢elem dosazeni jejich uréeného
ucelu systematicky absorbovany lidskym télem, poZada NB 1023 konzultovany organ o védecké
stanovisko ohledné souladu prostfedku s pfislusnymi poZadavky pfilohy | smérnice 2001/83/ES.

Konzultovany organ poskytne védecké stanovisko do 150 dnu.

8.2 Validace souhrnu udaji o bezpecnosti a klinické funkci SSCP

Soucasti technické dokumentace vSech implantabilnich prostfedkd a vSech prostiedkt tridy Il
(s vyjimkou prostfedkd na zakazku nebo prostfedku, které jsou predmétem klinické zkousky)
je souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of safety and clinical performance,
SSCP) vypracovany vyrobcem podle ¢lanku 32 MDR.

Obsah SSCP a postup jeho validace vychazi z ¢l. 32 MDR a pokynu MDCG 2019-9.
Nacasovani validace SSCP je zavislé na klasifikaci posuzovaného prostfedku. Plati, Ze

- U zdravotnickych prostfedku tfidy Il a implantabilni ZP tfidy llb, kromé Sicich material(,
svorek a skob, zubnich vyplni, rovnatek, korunek, Sroubd, klinku, destiCek, dratd, cep,
spon a konektorl se validace navrhu SSCP provadi v ramci pfezkumu dokumentace
predlozené se Zadosti;

- pro llb implantabilni ZP nezahrnuté v pfedchozim odstavci a pro lla implantabilni
prostfedky uréené k umisténi v zubech dle Pfilohy VIII, pravidla 8 MDR, se alespori jeden
navrh SSCP provéfi pfed vydanim certifikatu, v8echny ostatni navrhy musi byt validovany
alesponi jednou v prubéhu cyklu platnosti certifikatu.

8.3 Hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti PSUR

Soucasti technické dokumentace vSech prostiedku tfid Ila, 1lb a Il je pravidelné aktualizovana
zprava o bezpecnosti PSUR (Periodic Safety Update Report) vypracovana vyrobcem podle
¢lanku 86 MDR.

V pfipadé implantabilnich ZP tfid lla a llb a ZP tfidy Il se vkladaji vysledky hodnoceni
do databdze EUDAMED.

8.4 Prezkum dokumentace pro systémy a soupravy

Vyrobci - sestavovatelé systémd nebo souprav zdravotnickych prostfedku, které nejsou nasledné
sterilizovany, splni své povinnosti tak, ze vypracuji prohlaSeni o tom, Ze ovéfili vzajemnou
kompatibilitu prostfedku a pfipadnych dalSich vyrobkd v souladu s pokyny vyrobcl a provedli své
¢innosti v souladu s témito pokyny, Ze systém nebo soupravu prostfedk( zabalili a poskytli
prislusné informace uzivatelim.

V pfipadé sterilizace systém( nebo souprav prostfedkl pro ucely jejich uvedeni na trh pouziji
osoby, které tuto sterilizaci provadéji, jeden z postupt stanovenych v Pfiloze IX nebo postup
stanoveny v Pfiloze XI Casti A MDR. Pouziti téchto postuptl a zapojeni ozndmeného subjektu je
omezeno na aspekty postupu tykajici se zajisténi sterility, dokud neni sterilni obal otevien nebo
poskozen.
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9 Prezkum dokumentace systému rizeni kvality

Soucasti souborl technické dokumentace je i dokumentace systému fizeni kvality QMS.

V pfipadé posouzeni shody zalozeném na systému fizeni kvality a na posouzeni technické
dokumentace (viz bod 2 Pfilohy IX MDR) nebo posouzeni shody zalozeném na ovéfovani shody
vyrobku — zabezpe&ovani kvality vyroby (viz Cast A PFilohy XI MDR) provéfuje NB 1023 také
nasledujici informace a dokumenty, které jsou souéasti Zadosti o posouzeni shody:

jméno vyrobce a adresu jeho registrovaného mista podnikani a veskera dalSi vyrobni
mista, na ktera se systém fizeni kvality vztahuje;

jméno zplnomocnéného zastupce a adresu jeho registrovaného mista podnikani
(v pfipadé, Zze misto vyrobce podava Zadost zplnomocnény zastupce);

veskeré pfislusné informace o prostfedku nebo o skupiné prostfedku, na které se systém
fizeni kvality vztahuje;

pisemné prohlaseni, ze nebyla podana zadna zadost pro tentyz systém fizeni kvality
vztahujici se k prostfedku u jiného oznameného subjektu, nebo informace o jakékoliv
pfedchozi Zadosti pro tentyz systém fizeni kvality vztahujici se k prostfedku;

navrh EU prohlaseni o shodé (viz ¢lanek 19 a Pfiloha IV MDR) pro model prostfedku,
na ktery se vztahuje postup posuzovani shody;

dokumentaci tykajici se systému vyrobce v oblasti fizeni kvality (viz &lanek 4.2 normy CSN
EN ISO 13485);

zdokumentovany popis postupll zavedenych za ucelem splnéni povinnosti vyplyvajicich
ze systému fizeni kvality véetné zavazku dotCeneho vyrobce k pouZivani téchto postupu
(viz ¢lanky 4.2 a 5.1 normy CSN EN ISO 13485);

popis postupll zavedenych s cilem zajistit, aby systém fizeni kvality zlistal v pfiméfeném
a ucinném stavu a zavazek vyrobce k pouZzivani téchto postupu (viz Clanky 4.1.4, 4.2, 5.1,
5.4.2,5.6,6.1 a8 normy CSN EN ISO 13485);

dokumentaci tykajici se systému vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh a pfipadné plan

PMCF a postupy zavedené s cilem zajistit soulad s povinnostmi tykajici se vigilance
(viz €lanky 87-92 MDR), (viz €lanky 8.2.1 a 8.5.1 normy CSN EN ISO 13485);

popis postupl zavedenych za ucelem aktualizace systému sledovani po uvedeni na trh,
pfipadné i planu PMCF, a postupt zajistujicich soulad s povinnostmi vyplyvajicimi tykajici
se vigilance (viz ¢lanky 87-92 MDR) vCetné zavazku vyrobce k pouzivani téchto postupu
(viz &lanky 8.2.1 a 8.5.1 normy CSN EN ISO 13485);

dokumentaci tykajici se planu klinického hodnoceni (viz &lanek 7.3.7 normy CSN EN ISO
13485);

popis postupl zavedenych za uCelem aktualizace planu klinického hodnoceni
s pfihlédnutim k nejnovéjSimu vyvaoiji.

Dokumentace systému fizeni kvality pfedkladana vyrobcem musi obsahovat vSechny prvky,
pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém fizeni kvality, které museji byt
systematicky usporadany ve formé prirucky kvality a relevantnich postupu.

Dokumentace systému fizeni kvality musi obsahovat:

v pfipadé posouzeni shody dle Pfilohy IX MDR, poZadavky uvedené v Pfiloze IX, bod
2.2, pismena a) az e)

v pfipadé posouzeni shody dle PFilohy XI MDR, pozadavky uvedené v Pfiloze IX, bod 2.2,
pismena a), b), d) ae)

PfedloZzena dokumentace systému fizeni kvality je provéfovana ve fazi pfezkumu technické
dokumentace, platnost a implementace definovanych postupu je poté kontrolovana v ramci auditt
na miste.
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10 Pocatecni audit

Provedeni poCatecniho auditu systému fizeni kvality vyrobce je podminéno kladnym vysledkem
prfezkoumani technické dokumentace a vydanim zpravy o pfezkoumani technické dokumentace
a zpravy o prfezkumu klinického hodnoceni, pfipadné pfiznivého stanoviska konzultovanych
organu.

Pocatec¢ni (certifikacni) audit je proveden kvalifikovanym tymem auditor schvalenych pro danou
oblast. Doba trvani a rozsah auditu jsou vyrobci sdéleny prostfednictvim Planu auditu. Audit se
provadi v provoznich prostorach vyrobce, a pokud je to nezbytné k zajisténi ucinné kontroly, také
v provoznich prostorach jeho subdodavatell nebo dodavatel( kritickych procesu.

Mezi kritické procesy nakupované od rozhodujicich subdodavatel( patfi napf.:

- navrh vyrobku a jeho Upravy;
- stanoveni materialovych specifikaci;
- nakup a kontrola vstupnich materialll a komponent;

- vyroba prostfedku nebo jeho ¢&asti ovliviiujicich bezpeénost nebo funkéni zpusobilost
prostiedku;

- montaz prostiedku;
- baleni do primarniho obalu;
- sterilizace;
- validace software;
- testovani prostfedku ve smluvni laboratofi za ucelem vystupni kontroly a uvolhovani
vyrobku nebo jejich davek
- znacCeni a opatfovani vyrobku etiketami (Stitky).
Ukolem auditu v provoznich prostorach subdodavatele a/nebo dodavatele je zejména:
- ovéfeni ucinnosti kontroly vyrobce nad subdodavatelem nebo dodavatelem k zajisténi

splnéni pozadovanych podminek nakupovaného vyrobku nebo sluzby, a to bez ohledu
na délku smluvniho fetézce mezi dodavatelem nebo subdodavatelem a vyrobcem;

- posouzeni schopnosti dodavatele poskytovat vyrobek nebo subdodavatele poskytovat
sluzbu neustale spliujici vyrobcem specifikované pozadavky véetné pozadavku
na kvalitu.

Audit u dodavatele / subdodavatele se provadi jako soucast auditu procesu nakupu vyrobce.
V ramci auditu u dodavatele / subdodavatele je posuzovana implementace pozadavkl kladenych
na dodavatele vyrobcem tak, jak je uvedeno ve smlouvé mezi obéma stranami. Pfiméfenost této
dohody, v&etné jeji plisobnosti, se posuzuje v ramci auditu systému kvality vyrobce.

Jakakoliv neshoda identifikovana v ramci auditu u dodavatele / subdodavatele je dokumentovana
jako neshoda vuci systému kvality vyrobce.

Vystupem z auditu je ,Zprava z auditu systému fizeni kvality" (RP-19-30-01), ktera obsahuje
doporuceni pro NB 1023.

11 Rozhodovani o certifikaci

Jakmile jsou k dispozici zavéry posouzeni technické a klinické dokumentace a rovnéz vysledky
z certifikacniho auditu, pfedlozi vedouci projektu vystupni dokumenty rozhodovaci komisi ITC,
ktera rozhodne o vydani nebo zamitnuti vydani certifikatu. V pfipadé pozitivniho stanoviska je
vydan certifikat s dobou platnosti maximalné 5 let.

12 Dozor a monitorovani po udéleni certifikace

NB 1023 po rozhodnuti o udéleni certifikace a vydani prvni verze pfislusného certifikatu zahaji
dozorové aktivity, tykajici se certifikovaného prostifedku, jeho vyroby a informaci ziskanych po
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uvedeni ZP na trh. Jedna se pfedevSim o pravidelné audity, neohlaSené audity* nebo audity
provadéné s kratkym predstihem**, pfezkumy vzorku technické dokumentace ZP tfid lla a llb,
testovani vzork(, validace aktualizaci souhrnu Udajli o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP),
kontrola pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR), v pfipadé implantatt a ZP tfidy
Il jejich hodnoceni a zpfistupnéni pfislusSnym organum, kontrola plnéni pozadavk( vztahujicich
se k UDI, feSeni podnétl autorit a jinych subjektd tykajicich se kvality a bezpec¢nosti vyrobku.

Obecna prava a povinnosti vyrobce po udéleni certifikatu jsou pfedmétem obecné ramcové
dohody GFA-MDR, ktera je podepsana pfed zahajenim procesu posouzeni shody. Jednotlivé
dozorové aktivity realizované v soucinnosti s vyrobcem jsou konkretizovany formou dil¢ich smluv
vydavanych bezprostfedné pred zahajenim dané aktivity, v pfipadé neohlaseného auditu je tento
proveden kdykoli béhem 365 dni po datu uzavieni diléi smlouvy.

*  NeohlaSené audity se provadi za ucelem kontroly kazdodenni shody postupl a procestl
vyrobce s pozadavky systému fizeni kvality schvaleného oznamenym subjektem NB 1023.
Oznameny subjekt musi provadét namatkové neohladené audity u kazdého drZitele
certifikatu nejméné jednou za 5 let (viz Pfiloha IX Kapitola | bod 3.4 MDR), pficemz
nacasovani neohlasenych auditll by mélo byt pro vyrobce nepredvidatelné (viz Pfiloha IX
Kapitola | bod 3.4 MDR). Pokud prostfedky skytaji vysoké riziko nebo prostfedky daného
typu jsou Casto nevyhovujici nebo pokud konkrétni skuteCnosti vedou k podezieni
na neshodu prostfedk( nebo na neshody na strané vyrobce, pak je frekvence neohlasenych
auditd zvySena na jednou za 2 roky. NB 1023 provadi neohlasené audity
s pfedepsanou Cetnosti po dobu platnosti vydanych certifikatd v souladu se stanovenym
dlouhodobym programem auditu.

**  Audity ohlasené s kratkym predstihem (mimofadné audity) se provadi na zakladé informaci
a podnétd obdrzenych od vyrobce, uzivatell nebo od kompetentnich autorit, kdy je nutno,
aby tyto informace byly ovéfeny pfimo na misté u vyrobce. Jedna se napf. o:

- informace o vyskytu zavazné nezadouci pfihody; problém s prostfedkem - (porucha
funkce, zhorSeni funkce, selhani) prostfedku, ke kterému doslo po uvedeni na trh (napf.
PMCF nebo dohled po uvedeni na trh); u€inky na zdravi — klinické pfiznaky a symptomy
nebo stavy postizené osoby, které se objevuji v disledku zavazné nezadouci pfihody
s prostifedkem po uvedeni na trh

- zmény vyrobniho postupu / technologie;

- zména vyrobniho mista;

- zména kritického dodavatele;

- zmény majici vliv na zabezpec€eni systému kvality, vyroby anebo vyrobku;

- stiznosti a jiné podnéty uzivateld nebo hospodarskych subjektl.

Uvedeny audit se zaméfuje pouze na oblast, ktera je pfedmétem ovéreni. Interval mezi
ohlasenim a provedenim auditu musi umoznit vyrobci pfipravit poZzadovana data a informace,
av8ak jeho délka neumozni pfepracovani nevyhovujiciho QMS. Obvykle je tento interval
nejdéle 7 dni.

13 Potvrzeni platnosti a zmény stavu certifikatu

Dozorové aktivity realizované v misté vyroby a/nebo v soudinnosti s vyrobcem se uzaviraji bud
potvrzenim platnosti certifikatu nebo zménou stavu certifikatu (pozastaveni, obnoveni nebo
zruSeni platnosti certifikatu, omezeni rozsahu ZP pokrytych certifikatem), pfipadné vazanym
na stanovené podminky v€etné ulozeni terminovanych opatfeni vyrobci.

14 Schvalovani zmén

Vyrobce je povinen v souladu s ustanovenim PFilohy IX(l), bodu 2.4 pfedem informovat oznameny
subjekt o kazdém zaméru, ktery podstatné méni systém Fizeni kvality nebo certifikatem pokryty

SD-55 v02 Stranka 11 z 13



okruh prostfedkd. Podle Pfilohy IX(Il), bodu 4.10 je vyrobce povinen informovat oznameny
subjekt pfedem také o zaméru zménit schvaleny ZP zplsobem, ktery by mohl ovlivnit bezpeénost
a ucinnost prostfedku nebo podminky pfedepsané pro pouziti prostiedku.

Povinnosti vyrobce jsou zakotveny ve smlouvé GFA-MDR, kde se vyrobce zavazuje oznamit ITC
zamér provést jakoukoliv zménu systému, rozsahu prostfedkd pokrytych certifikatem a navrhu
ZP. ITC poté rozhodne, zda se jedna o signifikantni zmény, ¢i zmény nevyznamné a zda je nutno
schvalit zménu cestou vydani dodatku k certifikatu EU systému fizeni kvality, dodatku k certifikatu
EU systému zabezpeceni kvality nebo certifikatu EU posouzeni technické dokumentace.

15 Opétovna certifikace

O opétovnou certifikaci (platnost certifikatu Ize opakované prodlouzit o dal§i obdobi nepfesahujici
interval 5 let, viz ¢lanek 56(2) MDR) musi klient pozadat analogicky jako pfi prvotnim posouzeni
shody, avSak zadost musi byt podana alespor 9 mésict pred vypr§enim platnosti certifikatu, ktery
ma byt nahrazen novym certifikatem. Tato doba se prodluzuje na 12 mésicu v pripadé ZP
obsahujicich 1éc¢ivou latku, dale prostfedku slozenych z latek nebo kombinace latek, které jsou
lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny, prostfedku llb aktivnich
k podani/odstranéni 1&Civ a ZP tfidy Ill implantabilnich.

V pfipadé kladného vysledku rozhodnuti o certifikaci se zpravidla nepfidéluje certifikatu novy

V sekci historie certifikatu se pak v souvislosti s touto verzi vyznaci pojem ,,Opétovna certifikace®.

16 Prevod certifikati mezi oznamenymi subjekty

Prevod certifikatu mezi oznamenymi subjekty mize nastat ve dvou pfipadech, a to

- zména oznameného subjektu z podnétu vyrobce, ktery se rozhodl ukoncit smlouvu
s oznamenym subjektem (¢l. 58 MDR — dobrovolna zména oznameného subjektu)

- omezeni, pozastaveni nebo zruSeni jmenovani oznameného subjektu (¢l. 46 MDR —
zZmény jmenovani a oznameni)

PFi obou vySe zminénych situacich je vyzadovano uzavreni trojstranné smlouvy, kde stranami
smlouvy jsou oba oznamené subjekty (odstupujici a nastupujici) a vyrobce pozadujici pfevod.
Od data, které je uvedeno v trojstranné smlouvé, pfejima nastupujici oznameny subjekt
zodpovédnost a provadi veSkeré dozorové a monitorovaci aktivity.

17 Prilohy

Pfiloha &. 1 - Schéma certifikacniho procesu
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Pfiloha €. 1 Schéma certifikacniho procesu
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