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1 Uvod

Tato pfirucka informuje zakazniky Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. (dale jen ITC)
0 pozadavcich kladenych na strukturu technické a klinické dokumentace, ktera je predkladana
spolu s Zadosti o0 posouzeni shody. Soucasti této pfirucky je rovnéz postup pro praci s webovou
aplikaci WIDAR, ktera je pfilohou k zadosti o posouzeni shody.

2 Pozadavky na strukturu technické a klinické dokumentace

Pozadavky na rozsah posouzeni technické dokumentace zdravotnického prostfedku (dale jen
ZP) oznamenym subjektem v navaznosti na klasifikaci ZP a vyrobcem zvoleny postup posouzeni
shody jsou popsany zejmeéna v pfiloze 1X, kap. Il a v pfiloze XI, ¢asti A, bodech 6.1 a 10 MDR.

Vyrobce je povinen vypracovat a pribézné aktualizovat technickou dokumentaci ZP, ktera musi
umoziovat posouzeni shody tohoto ZP s pozadavky MDR (viz €l. 10(4)). Pfitom dokumentace
musi mit nalezitosti definované v pfilohach Il a Il MDR.

Pozadavky na strukturu technické a klinické dokumentace stanovené ITC navazuji na webovou
aplikaci WIDAR, ktera je pfilohou k zadosti o posouzeni shody. Aplikace WIDAR obsahuje
zna¢né mnozstvi dotazu (polozek k vyplnéni) vyplyvajicich z poZzadavki Nafizeni Evropského
Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (dale jen ,MDR). Dotazy jsou tfidény dle rizikové tfidy
dotéeného zdravotnického prostfedku, postupu posouzeni shody a akce (prvotni certifikace,
Zadost o zménu certifikatu nebo pfevod certifikatu k jinému ozndmenému subjektu), ktera
je vyrobcem pozadovana.

2.1 Pozadavky na strukturu predlozené dokumentace

Technicka a klinicka dokumentace by méla byt pfedloZena v této struktufe (kapitolach):

1) popis spolecnosti a jeji politika kvality;

2) identifika¢ni data vyrobce, zplnomocnéného zastupce (pokud nema vyrobce sidlo v ramci
Unie) a identifikace osoby zodpovédné za plnéni legislativnich pozadavki;

3) popis a identifikace ZP v&etné vSech jeho variant a pfislusenstvi;

4) urCeny ucel ZP véetné predpokladanych indikaci a kontraindikaci a ur¢ené populace
pacientu;

5) predesla schvaleni ZP a podobné generace,;

6) klasifikace ZP v&etné aplikovaného pravidla a jejiho zdlvodnéni;

7) informace o navrhu, konstrukci a vyrobé ZP;

8) kompletni popis znaceni ZP a jeho oballl, navod k pouziti, karta implantatu (je-li
to relevantni);

9) seznam (checklist) obecnych pozadavku na bezpec€nost a U€innost stanovenych v pfiloze
| MDR, které jsou aplikovatelné na ZP s ohledem na jeho urceny ucel v€etné pouzitych
metod po ucely prokazani shody s témito pozadavky;

10) pouzité harmonizované normy, spole¢né specifikace nebo jina feseni;

11) dokumentace managementu rizik;

12) preklinické hodnoceni - dokumentace tykajici se ovéfovani a validace navrhu ZP
zahrnujici vysledky a kritické analyzy vSech testd / studii provedenych na ZP s cilem
prokazat plnéni obecnych pozZadavku na bezpecnost a ucinnost (biologické hodnoceni,
fyzikalni zkou$ky, testy funk&ni zpUsobilosti, testy na zvifatech, elektrickd bezpecnost,
atp.);

13) klinické hodnoceni — zprava o klinickém hodnoceni a jeji aktualizace a plan klinického
hodnoceni v souladu s ¢l. 61 odst. 12 a pfilohou X1V, ¢asti A MDR;

14) poprodejni sledovani a systém vigilance;
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15) léciva latka - v pfipadé, ze ZP obsahuje jako nedilnou soucast léCivou latku, informace
o této skuteCnosti vCetné identifikace zdroje latky a udaje o zkouskach provedenych
za u€elem posouzeni jeji bezpeénosti, kvality a uziteCnosti s pfihlédnutim k urenému
ucelu ZP;

16) ZP ur€ené k zavedeni do téla - v pfipadé ZP slozenych z latek nebo kombinaci latek, které
jsou urceny k zavedeni do téla a jsou télem absorbovany nebo v téle lokalné rozptyleny,
podrobné informace o provedenych studiich a jejich vysledcich s ohledem na uvedené
latky;

17) ZP obsahujici karcinogenni a mutagenni latky, latky toxické pro reprodukci nebo latky
narusujici ¢innost Zlaz s vnitini sekreci — pokud jsou takové latky souCasti ZP, je nutné
odlvodnit detailné jejich pouziti, v opaéném pripadé je nutné dolozit prohlaseni, Ze takové
latky nejsou soucasti ZP;

18) sterilizace a stabilita - pfipadé sterilnich ZP nebo ZP v definovaném mikrobiologickém
stavu popis podminek prostfedi pro jednotlivé faze vyroby; u sterilnich ZP popis pouZitych
metod v€etné validanich zprav s ohledem na baleni, sterilizaci a udrzovani sterility;

19) ZP s méfici funkci - v pfipadé ZP s méfici funkci popis metod pouzitych za ucelem
zajisténi stanovené presnosti;

20) pouziti v kombinaci — v pfipadé, Ze ma byt ZP pfipojen k jinému prostfedku nebo
prostfedkim za ucelem zamysSleného fungovani, popis této kombinace / konfigurace
vCetné dikazl plnéni obecnych pozadavk(l na bezpe€nost a U€innost pfi této kombinaci /
konfiguraci;

21) navrh textu EU prohlaseni o shodé (viz ¢lanek 19 a pfiloha IV MDR);
22) dokumentace systému kvality — postupy, instrukce a navrhy formulara.
VySe uvedeny seznam bodu definuje minimalni obsah technické a klinické dokumentace, kterou

je nutné predlozit spolu s zadosti 0 posouzeni shody. Sekce, které nejsou relevantni pro dany typ
zdravotnického prostfedku, se oznaci N/A.

3 Aplikace WIDAR

3.1 Postup prezkumu TD prostrednictvim aplikace WIDAR

Pro ucely pfezkoumani technické dokumentace (TD) byla vyvinuta webova aplikace WIDAR
(Web Interactive Medical Device Application and Review). Nize uvedené body shrnuji pribéh
posouzeni shody pomoci tohoto nastroje:

1) urceni vedouciho projektu a registrace projektu (jedine¢na identifikace projektu);
2) vygenerovani pfistupovych kddu pro konkrétniho klienta;

3) prihlaseni klienta k aplikaci WIDAR,;

4) naplnéni databaze udaiji (klient) a pfedani oznamenému subjektu k pfezkoumani;
5) pfihlaseni pracovnikll oznameného subjektu k aplikaci WIDAR,;

6) pfezkum pracovniky oznameného subjektu a uzavieni prvniho kola prezkumu TD;
7) odstranéni neshod a dopInéni udaja klientem, odeslani ke 2. kolu pfezkumu TD;

8) 2. kolo pfezkumu TD se v kladném pfipadé uzavira doporu¢enim k certifikaci, pfetrvavaji-li
neshody, provadi se treti kolo pfezkoumani TD,;

9) neni-li ani po 3. kole TD v poradku, oznameny subjekt rozhodne o odmitnuti vydat
certifikat;
10) vyrobce ma moznost pozadat za pfiplatek o 4. kolo pfezkumu TD.
3.2 Uzivatelské rozhrani a ovladani aplikace WIDAR

1) Vzhled pfihlaSovaci stranky pro klienty ITC;
2) prihladeni uzivatele k aplikaci WIDAR,;
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3) WIDAR - Prohlaseni klienta

4) WIDAR — uzivatelské rozhrani;

5) WIDAR — vstupni pole a vyznam navigacnich tlacitek;
6) WIDAR — vstupni pole a postup klienta;

7) WIDAR — navigace pomoci filtru;

8) seznam sekci zadosti WIDAR.

3.2.1. Vzhled prihlasovaci stranky pro klienty ITC

WIDAR MDR

Internetova aplikace WIDAR (Web Interactive medical Device Application and Review) je uréena k podavani
Zadosti o posouzeni shody zdravotnickych prostiedku a k informovani o vysledcich pfezkumu zadosti a
pfipojenych souborl technické dokumentace.

Pfihlaseni pro klienta Prihlaseni pro zaméstnance Jazyk / Language
esio. které Vam bylo Dopifite jméno a hesio zamésinance

Zakazka

JZivatel

sosi : Souhlasim s podminkami dohody GFA
Heslo

Pouze prohliZen|

PfihlaSovaci okno je spole¢né pro klienta i pro pracovnika ITC.

Pro klienta je urCena leva sekce "PfihlaSeni pro klienta" / "Client login" a tlacitko "Souhlasim
s podminkami dohody GFA" / "I agree with GFA conditions"

Pro pracovniky ITC slouzi sekce "Pfihlaseni pro pracovnika ITC" / "ITC worker login" a spole¢né
tlaCitko "Souhlasim s podminkami dohody GFA" / "I agree with GFA conditions".

3.2.2. Prihlaseni uzivatele k aplikaci WIDAR

Email s odkazem na pfihlaSseni do aplikace WIDAR bude klientovi odeslan automaticky
(z emailového uctu webzadost@itczlin.cz), jakmile budou spinény registraéni pozadavky,
a to registrace spole¢nosti v databazi EUDAMED (SRN) a vyrobku (zakladni UDI-DI u vyrobku
tiidy Il a llb implantabilni (kromé& Sicich materiall, svorek a skob, zubnich vyplni, rovnatek,
korunek, Sroubd, klinkd, desti¢ek, dratd, ¢epu, spon a konektor()).

Klient obdrzi pfihlaSovaci uUdaje (uzivatelské jméno a heslo) z emailového uctu
webzadost@itczlin.cz.

Kliknutim na tlacitko "Switch to English" pod textem Jazyk / Language se zobrazi anglicka verze
pfihlasovaciho okna a cela nasledujici komunikace WIDARu pfejde do anglictiny.
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Vyznam tlaéitek a poli v prihlaSovacim okné WIDAR:

itczlin.cz

Sekce "Prihlaseni pro klienta" /
"Client login"

Uzivatel / Username
Heslo / Password
Ovér / Check

Sekce "Prihlaseni pro pracovnika
ITC"/"ITC worker login"

Zakézka / Projekt

Uzivatel / User
Heslo / Password
Ovér / Check

Uvolni / Release

Pouze prohlizeni / View only

Jazyk / Language

Souhlasim s podminkami dohody
GFA/
| agree with GFA conditions

3.2.3. WIDAR - Prohlaseni klienta

hypertextovy odkaz na webové stranky ITC

uzivatelské jméno vygenerované a pridélené klientovi
uzivatelské heslo vygenerované a pfidélené klientovi

provede kontrolu jména, hesla a souhlasu s podminkami GFA

Cislo zakazky (a projektu) evidované v internim databazovém
systému ITC

uzivatelské jméno pracovnika ITC
uzivatelské heslo pracovnika ITC
provede kontrolu jména, hesla a souhlasu s podminkami GFA

Jestlize jiny pracovnik neukoncil fadné svou praci s timto
projektem WIDARu a blokuje pfistup, Ize jeho seanci ukoncit a
projekt uvolnit.

ur¢eno pro pracovnika ITC k prohlizeni aktualniho stavu
projektu

Pfepina mezi eskou a anglickou jazykovou mutaci

Tuto deklaraci musi potvrdit zaskrtnutim klient nebo ITC
pracovnik, ktery se pfihlaSuje. Bez potvrzeni se aplikace
WIDAR nespusti.

Jestlize se klient poprvé pfihlasuje k né&jakému projektu ve WIDARu, zobrazi se okno

s prohlasenim (bez ohledu na to, Ze jiz podobné podepsané prohladeni pfedal do ITC "papirovou

formou zadosti). S prohlasenim musi klient souhlasit, jinak je mu pfistup odepfen.
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Zadatel prohlaiuje, ze

* Zadosto powuzem shody tohoto zdravotnického prostiedku(dale jen ‘Zadost) podie Nadizeni (EU)2017 / 745, ve znéni pozdéjdich ptedpisi{dale jen "MDR') je vypinéna spravné
a nejsou v ni uvedeny nepravdive ani zavadéjici mfotmnce

o 2idost nepodal soubéiné u jiného oznd ehy fikované osoby),

o jestlize podal v lost: u jiného oznameného subjektu 2idost hujici se k témus prostiedku a systému kvality, a vzal i1 zp&t nebo mu byla odmitnuta, jsou informace o
takové Zadost: soudasti pfiloZené dok

* podepsal Obecnou ramcovou dohodu(GFA - MDR) uzavienou s Institutem pro testovan: a cemufikact, as , ktery je Ozniamenym subjektem NB 1023(dale jen TTC', nebo NB
10237,

* dokumenty a informace philoZené k 2idost: Jsou spravné, objektivni a neporuluyi prava tretich stran, véetné prav autorskych;

* spoleénost an: zaméstnancs Zadatele nemayi Zadny vztah k ITC, ktery' by mohl ohrozit nezavislost a nestrannost rozhodovan: ITC, a jedinym typem sluzby, ktery ITC Zadateh
poskytl nebo poskytuje, je posuzovani shody a / nebo testovani vyrobku. < br>

Zadatel se zavazuje:

* udrZovat systém kvality v pouditelném a udmném stavu a plnit vedkeré povinnosts vyplyvajici ze schvalencho systému kvality;
o dodr2ovat ustanoveni Obecné ramcové dohody GFA - MDR

o planovat, u\'est. uplatfiovat a aktualizovat systém sledovini po uvedeni na trh ve sm\'slu &lanku 83 \!DR,

* ohlasit péisluénym organtm a ITC kazd 2adouci ptihodu a ka2dé bezped i napravné opatient v terénu souvisejici s prostiedky dodavanymi na trh EU podle ¢lanku 87

o ohlisit pisluinym orgdnim a ITC jakékoliv statisticky v é zvydeni & nebo zavainosu nezadoucich piihod, které nejsou zavanymi nezadoucims piihodami nebo
jsou pledp oklidantmi vedlejii 1 Geinky, k!ueb\ mohly mit vWznamny dopadnaanalvzupmwu\lnnk(hlmumdu)podleéhnkuSS\fDR
o fidit se ustanovenimi pokyni vydanych Koordinadni skup pro z2dravotmické prostiedky MDCG zii podle ¢linku 103 MDR.

Pfi dalSich pfihlasovanich téhoz klienta k danému projektu se jiz pozadavek na souhlas
neopakuje.
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3.2.4. WIDAR - uzivatelské rozhrani

Nsjd

1. Informace pro Zadatele a seznam sekci Zadosti

1.1.1. Informace pro Zadatele:

Vedkerd dokumentace se pifedkldda v eském, slovenském nebo anglickém jazyce.

Prostiedky nebo jejich skupiny klasifikované do riiznych rizikovych tid musi byt pfedmétem samostatnych Zidostl. V ramci jedné Z3dosti Ize posoudit pouze
skupinu vyrobki téZe rizikové tfidy. V ramci jedné Zadosti nelze kombinovat postupy posuzovani shody podle pfilohy IX a XI MDR.

pozadovan odkaz na pfisluné tasti technické dokumentace, je tieba uvést ndzev a / nebo &islo dokumentu vEetné Eisla verze, kapitolu nebo Elanek,
slo strany. Je nutno vyplnit vSechny relevantni sekce a odpovédi na otdzky dfive, neZ pomoci tlatitka 'Uzavii cyklus' zahajite prvé kolo prezkumu.
Pokud nejsou veskeré pozadované odpovédi predloZeny, uzavieni cyklu a odeslani k prezkumu se nezdafi.

Seznam sekci Zadosti:

Informace pro Zadatele a seznam sekci Zadosti

Specialni pozadavky pro recertifikaci

Identifikaéni a registraéni daje Zadatele, zplnomocnéného zastupce a jejich osoby odpovédné za dodrZovani pravnich predpist {(PRRC)
Popis prostiedku

Urceny ucel

Piedesla schvaleni prostfedku

Udaje o prostfedku véetné identifikace

Klasifikace

Informace o vyrobé

. Znateni vyrobku a navod k pous
11. Dokumentace systému kvality
12. Dodévani na trh a fedenf stiznosti

13. Volba postupu posouzeni shody

14. Aplikovatelné postupy notifikované asoby (vyplni pracovnik NB 1023)

15. EU prohlaseni o shodé

16. Uréeni typu Zadosti

17. Prostiedky bez |é¢ebného ucelu dle piilohy XVI

18. Obecné poZadavky na bezpetnost a ucinnost (GSPR)

19. Navrh a konstrukce prostiedku

20. Karta implantétu

21. Analyza pfinosi a rizik, fizeni rizik

22. Testy funkén zpdsobilosti (performance) a simulovaného pouiti

23. Biokompatibilita

24, Elektrické zdravotnické prostfedky véetné software

25. In-vivo testy na zvitatech

26. Odlivodnéni piitomnosti nebezpeénych latek v prostiedku

27. Eliminace rizik spojenych s pouZzitim latexu piirodniho kauguku

28. PouZitl nanomateriald

20. Zdravotnické prostiedky obsahujici 1&¢ivé Iatky

30. Prostiedky obsahujici latky uréené k absorpci nebo lokalnimu rozptyleni v téle
31. Konzultace strategie klinického vyvoje a navrhu klinickych zkousek

€ hodnoceni vietné PMCF

33. Vigilance a hldSeni trendu

34. Plan sledovéni po uvedeni na trh {PMS pldn)

35. Pravidelné aktualizevana zprdva o bezpetnosti (PSUR)

36. Souhrn tidajli o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)

37. Prostiedky doddvané ve sterilnim stavu

38. Stabilita a doba pouzitelnosti (shelf life)

PERHG@PPPE

5}

Klientovi se zobrazi série

» modfe vybarvenych poli (navésti s informaci a pozadavky na vloZeni dat)

» $edych poli, ktera jsou nepfistupna

Hledej podle kédu

Hledej podle kédu

Najdi

1.3. Zadatel prohlas Je:

-- nepodal #3dnou #adost pro tentyZ systém fizeni kvality vztahujici se ke zdravotnickému prostiedku u jiného ozndmeného subjektu,
-- nevzal zpét Zddost podanou difve u jiného ozndmeného subjektu pred rozhodntim ozndmeného subjektu ohledn& posuzovani shody,
-- Zadost pro totéZ posouzeni shody nebyla jinym ozndmenym subjektem zamitnuta.

ANO (t.j. v minulosti nepodal ani nevzal zpét Zadost, ani nebyla zamitnuta)
NE

1.3.1. JestliZe byla Zadost v minulosti podéna u jiného ozndmeného subjektu (notifikované osoby) a byla vzata zpét pred rozhodnutim o certifikaci neba byla
jinym oznamenym subjektem zamitnuta, uvedte jméno a identifikagni &islo této notifikované osoby a popiste hlavni diivody, které ke zpétvzeti nebo odmitnuti
vedly.

2. Je predmétem #3dosti recertifikace/obnoven certifikdtu?

ANO
NE

2.1. Specificky poZadavek pro recertifikaci:
Je Zadost podana alespoii 9 mésict (a v piipadé prostiedkd obsahujicich lé¢ivo 12 mésicd) pred vypréenim platnosti pivodniho certifikdtu?

ANO
NE

<< Predchozi << > Daldl > > Dalsi relevantni> = UloZ | Uzavii cyklus - strama 2 -

» bilych poli, do kterych klient doplni informace bud textem, nebo zaskrtavanim v checklistech, pfipadné volbou polohy pfepina&t (radiobuttons)

Na dolni ¢asti kazdé strany se nachazi navigacni pruh s tladitky a Cislo strany:

» << Pfedchozi <<
>> Dalsi >>
>> DalSi relevantni >>

Uloz

YV VYV

Uzavfi cyklus

SD-56 v01l
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3.2.5. WIDAR - Vstupni pole a vyznam navigac€nich tladitek

Zobrazeni poli:
» modre vybarvena pole jsou informacni a trvale nepfistupna pro klienta — Tato pole se
nazyvaji OTAZKY (jejich pocet > 2800)
» 8Seda pole jsou aktualné nepfistupna, ale pfistup k nim se muze meénit v zavislosti
na odpovédich na nékteré otazky formou checkboxu a/nebo prepinacti ANO/NE apod.
> bila pole jsou aktualné pfistupna, ale pfistup k nim se mize ménit v zavislosti
na odpovédich na nékteré otazky formou checkboxu a/nebo prepinaci ANO/NE apod.

Napfr. je-li prepinac ,ZP Aktivni — ZP Neaktivni® nastaven kliknutim na ,ZP — Neaktivni“ budou
nasledné Sedé vybarvena a pro vstupy nepfistupna veSkera pole, vztahujici se k aktivnim
zdravotnickym prostfedkim.

Navigacni pruh s tlacitky

Tlaéitko: Vyznam:
» << Pfedchozi << Vrat se v textu o jednu stranu zpét (na pfedchozi stranu)
» >>Dalsi >> Postup na dalsi stranu
» >> DalSi relevantni >> Postup na dalSi stranu, ktera je pfistupna
(neni Sedé vybarvena)
» Uloz UloZ rozpracovanou instanci WIDARu
» Uzavii cyklus Po vyplnéni v8ech relevantnich poli se uloZi a uzamknou

veskera data pro zmény a odesle se informace pracovnikiim
ITC, Ze mohou zahajit pfezkum technické dokumentace.

Pozn. Jestlize vSak klient opomene vyplnit néktera povinna pole, uzavreni cyklu se mu nezdafi
a WIDAR mu poskytne seznam kodu poli, ktera nejsou vyplnéna. Teprve po jejich doplnéni Ize
cyklus uzavrit.

3.2.6. WIDAR - vstupni pole a postup klienta

Zadost WIDAR obsahuje posloupnost prvkd (otazek, na které je nutno odpovédét).
Prvky mohou mit rizny charakter podle formy pozadované odpovédi na otazku:

a) Textové pole, do kterého se vepisuje formou textu odpoveéd na otazku. DoporuCujeme zadavat
vesSkeré texty pomoci klavesnice pocitace. Kopirovani a vkladani textd z jinych aplikaci nebo
souborl (napf. z tabulkového procesoru Excel nebo ze soubord Adobe acrobat (.pdf) a zejména
ze specializovanych program0 a aplikaci) nemusi byt uspé&sné. Hodlate-li pfesto vlozit vétsi
mnozstvi textu ze souborl typu MS Word, MS Excel apod., pouzijte funkci "VlIozit jako prosty text"
pomoci klavesové zkratky Ctrl-Shift-V nebo kliknutim pravym tladitkem mysSi a vybérem této
funkce z menu.

b) Prepina€, ktery obsahuje dva nebo vice krouzkl, z nichz maze byt kliknutim vybran vzdy
pouze jeden.

¢) Seznam (checkbox) obsahuje dvé nebo vice zaskrtavacich poli¢ek, z nichZ alespor jedno je
nutno kliknutim vybrat zaskrtnout. Lze zaSkrtnout vice poli¢ek seznamu (tfeba vSechny), Jestlize
nezaskrtnete Zadné policko, WIDAR pfi pokusu o uzavieni cyklu nahlasi chybu a identifikuje tento
prvek jako nevyplnény.

d) Roletova nabidka (drop-down menu) se pfi kliknuti rozvine a nabidne dvé nebo vice odpovédi,
z nichz Ize kliknutim jednu vybrat. Nevyberete-li zadnou moznost, WIDAR pfi pokusu o uzavieni
cyklu nahlasi chybu a identifikuje tento prvek jako nevyplnény.

e) Prepinac s polem na doplnéni textu funguje stejné jako pfepinac b), avSak nabizi moznost
do pole umisténého vedle kazdého krouzku (pozice) prepinace doplnit upfesnujici text, napf.
odlvodnéni této volby.
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f) Seznam s polem na doplnéni textu funguje stejné jako seznam c), avSak nabizi moznost do
pole umisténého vedle kazdého checkboxu (polozky seznamu) doplnit upfesfujici text, napf.
oduvodnéni této volby.

Text na modrém pozadi je neménny, a pfedstavuje dotazy nebo instrukce pro zadatele, na které
Zadatel reaguje vepsanim pozadované informace (v€etné odkazu na Cast pfiloZzené technické
dokumentace, ktera se touto otazkou zabyva) do Sedého neoramovaného pole, jehoz velikost je
proménliva podle délky vlozeného textu.

Sedé pole oramované r@izovou barvou je uréeno pro komentafe a hodnoceni daného prvku
pracovniky oznameného subjektu (NB 1023). Do téhoz pole mlze své pfipominky vlozit vice
pracovniku z tymu posuzovatelt dokumentace. Pro vnitini potfebu bude kazdy komentar oznacen
zkratkou jména autora komentare/pfipominky a v databazi jsou ulozeny i pfesné Casy vlozeni.

Tato rizové oramovana pole zadatel pfi prvotnim vyplfiovani Zadosti nevidi. Teprve az pracovnici
NB 1023 zaznamenaiji své komentare a pfipominky ke v§em relevantnim aspektim (provedou
prvé kolo pfezkumu technické a klinické dokumentace) zobrazi aplikace zadateli text pfipominek,
k nimz je povinen se v dalSim kole nalezité vyjadfit.

Za kazdou sekci je vymezen prostor pro souhrnné zhodnoceni sekce v€etné identifikace neshod
a pfipominek.

Aplikace je nastavena tak, ze po zadani udaju o zdravotnickém prostfedku se vyrobci zobrazuji
pouze relevantni sekce nebo jejich &asti (tedy pro nesterilni vyrobky se nezobrazi sekce
18 Sterilizace atd.).
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3.2.7. WIDAR - navigace pomoci filtru

[Hledej podle kédu

A
=jdi

| Jméno snolednosti: ¢islo zakazkv (80360XXXX)

=N

( \

\1 ::é&atel prohlasuje, Ze:
~ odal Zadnou Zadost pro tentyz systém fizeni kvality vztahujici se ke zdravotnickému prostiedku u jiného oznameného subjektu,
-- nevzal§pét Zadost podanou dfive u jiného ozndmeného subjektu pred rozhodntim oznameného subjektu ohledné posuzovani shody,
-~ Zadost pro totéZ posouzeni shody nebyla jinym ozndmenym subjektem zamitnuta.

@] ANO (\i. v minulosti nepodal ani nevzal zpét Zadost, ani nebyla zamitnuta) I
O NE \
-
~
BN 1

\1.3.1. stlize b*a Zadost v minulosti podana u jiného oznameného subjektu (notifikované osoby) a byla vzata zpét pired rozhognutim o certifikaci nebo byla
mwﬂ)z dmenym_subjektem zamitnuta, uvedte iméno a identifikaéni &slo této notifikované osoby a popiste hlavni diivody, ktefé ke zpétvzeti nebo edmitnuti

vedly. \ I
A /
\ \\ /
\\ /
Kod otazky Hledany Kod otazky zadej do filtru a klikni na tlacitko Najdi.
Zobrazi se strana obsahujici zadany kéd.
Je obtizné pamatovat si ¢isla kodu nebo sekci, proto je na prvé
strané kapitoly 1. SEZNAM SEKCI z&dosti.
Z kterékoliv pozice je mozno zvolit kéd 1., ktery zobrazi seznam
sekci.

Jméno snolednosti: islo zakazkv (80360XXXX)
Najdi

4, Popis zdravotnického prostfedku

4.1. PredloZte popis vyrobku (Gplny popis vyrobku, ktery demonstruje, Ze dany vyrobek spliuje definici zdravotnického prostfedku a spada do MDR) + nazev a
Cislo pfislusné casti technické dokumentace:

4.2. Které skuping uZivateld je prostfedek uréen?

O Profesionalni zdravotnicti pracovnici
@] Laicti uZivatelé
@] Profesiondlni pracovnici i laicti uZivatelé

<< Predchozi << >> Daldi => == Dalsi relevantniz> UloZ Uzavfi cyklus - strana 13 -

Z libovolného mista (zde sekce 4.) se Ize dostat k seznamu sekci zZadosti zadanim kédu 1.

a kliknutim na tlacitko Najdi.
Seznam obsahuje celkem 45 sekci (viz seznam nize)
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3.2.8. Seznam sekci zadosti WIDAR

1) Informace pro Zadatele a seznam sekci Zadosti

2) Specialni pozadavky pro recertifikaci

3) Identifikaéni a registratni Udaje zadatele, zplnomocnéného zastupce a jejich osoby
odpovédné za dodrzovani pravnich pfedpist (PRRC)

4) Popis prostfedku

5) Ur€eny ucel

6) Predesla schvaleni prostfedku

7) Udaje o prostiedku véetné identifikace

8) Kilasifikace

9) Informace o vyrobé

10) Znaceni vyrobku a navod k pouziti

11) Dokumentace systému kvality

12) Dodavani na trh a feSeni stiznosti

13) Volba postupu posouzeni shody

14) Aplikovatelné postupy notifikované osoby (vyplni pracovnik NB 1023)

15) EU prohlaseni o shodé

16) Urceni typu zadosti

17) Prostfedky bez |é€ebného ucéelu dle pfilohy XVI

18) Obecné pozadavky na bezpecnost a ucginnost (GSPR)

19) Navrh a konstrukce prostiedku

20) Karta implantatu

21) Analyza pfinosu a rizik, management rizik

22) Testy funkéni zpusobilosti (performance) a simulovaného pouziti

23) Biokompatibilita (biologické hodnoceni)

24) Elektrické zdravotnické prostfedky véetné software

25) In vivo testy na zvifatech

26) Oduvodnéni pfitomnosti nebezpecnych latek v prostiedku

27) Eliminace rizik spojenych s pouzitim latexu pfirodniho kau€uku

28) Pouziti nanomateriald

29) Zdravotnické prostfedky obsahujici 1€Civé latky

30) Prostfedky obsahuijici latky uréené k absorpci nebo lokalnimu rozptyleni v téle

31) Konzultace strategie klinického vyvoje a navrhu klinickych zkouSek

32) Kilinické hodnoceni véetné PMCF

33) Vigilance a hlaseni trendu

34) Plan sledovani po uvedeni na trh (PMS plan)

35) Pravidelné aktualizovana zprava o bezpec¢nosti (PSUR)

36) Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

37) Prostfedky dodavané ve sterilnim stavu

38) Stabilita a doba pouzitelnosti (shelf life)

39) Prostfedky urCené ke sterilizaci koncovym uzivatelem

40) Presnost a metrologicka navaznost prostfedkd s méfici funkci

41) Chirurgické nastroje pro opakované pouziti

42) Systémy a soupravy zdravotnickych prostfedk

43) Zadost o pfechod od jiného oznameného subjektu k NB 1023 (ITC)

44) Prehled zmén a védeckych poznatkl souvisejicich s prostfedkem

45) Souhrn zjisténi
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3.2.9. Grafické rozdéleni otazek v zadosti WIDAR dle zvoleného postupu

Spoleéné Easti pro vSechny postupy (kod sekce €. 1 - 16)

Zadost
MDR
1. 13.
Info+ — - — 3- —> Dodavanina trh
. Popis ZP ldentifikace ZP v .
Seznam sekci *) + stiznosti
2. 14.
. 6. 10.

Urceni UrEeny ucel ZP Info o vyrobé Volba postupu
typu Zadosti **) ¥ o posouzeni shody
3. T. 1 15.
REC&I‘th_IkE ce Preu.j eslja Znadeni« FU ﬁ:ru :':rt).-' postup
spec. poZadavky schvaleni ZP prijaty NB 1023 %)
4, 8 12. 16.

Id vyrobce, [— . — Dokumentace [— EU prohlageni
AR a PRRC Klasifikace ams 0 shodé

Poznamilcy:
* Sedou barvou zvyraznéné sekce neobsahuji Zadné vstupy (otézky), ale pouze informace pro vyrobce.

) V zavislosti na zvoleném {ypu Zadosti se nélderé spoledné selce nezobrazi nebo jsou nahirazeny selci
specificky upravenou, kierd je zobrazena v Sasti odpovidajici zvolenému typu.
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Casti

uréené pro ZP tfidy | (Im, Is a Ir)

l.am
5 méfici funkci

l.ar
chirurg. nastroje
opak. pouZiteing

l.as
Sterini prostredios

!

l

1

12.am
Dokumentace
aNs

12.ar
Dokumentace
aNs

12.as
Dokumentace
aNs

]

l

L

19.am
Mavrh a
konstrukce ZP

19.ar
Mawvrh a
konstrukce ZP

3i.as
Sterilni ZP

]

l

L

40.am
Metrologie ZP
s mérici funkeci

.ar
Chirurg. nastroje
opak. pouzitelng

]

l

45.am

Souhrn Zjigténi

45.ar

Souhrn zjigténi

38.as
Stabilita a doba
pouZitelnosti

L

45.as

Souhrn zZjigténi

SD-56

vOl
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Casti uréené pro neimplantabilni ZP tidy lla, llb a lll (kéd sekce &. 17b — 45b)

SD-56

Meimplantabilni
ZP trid lla, ik a M

]

17.b
ZP z Prilohy 301

|

24.b*
Elektricke ZP
a software

18.b

Obecné
poZadavky GSPR

|

|

25.b
In vivo testy
na zviratech

13.b

Mavrh a
konstrukce ZP

|

|

26.b
Mebezpetng latky
- odivodnéni

21.b
Analyza rizik

|

|

27.b
Latex prirodniho
kautuku NRL

22.b
Testy funkéni
zpl=obilosti

|

}

28.b
PouZiti
nanomateriald

23.b
Biokompatibilita

}

29.b
ZP obsahujici
& Eivé latky

30.b
ZP obzahujici
abzorb. latky

36.b

)

S3CP

M.b
Dobr. konzultace
klin. hodnoceni

!

)

b
Sterilni ZP

32.b

Klin. hodnoceni
vietné PMCF

!

)

J8.b
Stabilita a doba
pouZitelnosti

33b
Vigilance + hlas.
trendu

!

)

J9.b
ZP ke sterilizaci
konc. uZivatelem

J.b
Plan PMS

!

}

40.b
Metrologie ZP
8 mefici funkci

35.b
PSUR

]

* PoloZlca 24.b je relevanini pouze u aktivnich prostfedid

vOl

44.b
Prehled zmén
véd. poznatkl

!

45.b

Souhrn zjigténi
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Casti uréené pro implantabilni ZP tfidy lla, llb a lll (kéd sekce &. 17¢ — 45c)

/ Implantabilni

N\t lla, Iball /

ZP

—

Anahyza rizik

SD-56

kaucuku MRL

vietné PMCF

17.c 22.c 28.c B.c JB.c
so= Pﬁ.";w o T&Sl;)f ful'.lkéﬂ.i' — F‘uui'rtl'” : — Vigilance + hlas. —= Stabil?:.a a 'EII:IDIE
Zpusobilosti nanomaterialu trendu pouZitelnosti
18.c 29.c J.c
; 23.c L J.c N
Obecne Biokompatibilita ZP obsahujici Plén PUS ZP ke sterilizaci
poZadavky GSPR - lEcive latky konc. uZivatelem
19.c 25.c 30.c 35.c 40.c
Mawvrh a In wivo testy ZP obzahujici PSL]F‘. Metrologie ZP
konstrukce ZP na zviratech ab=zorb. latky = méfici funkei
26.c M.c 44.c
20.c . Jb.c . ..
. . Mebezpecne latky Dobr. konzultace Prehled zmén véd.
Karta implantatu . . - ) . SSCP .
- oduvodneni kiin. hodnoceni poznatku
2i.c Ji.c
L Latex pfirodnihe [— Klin. hodnoceni — s — —
= ' Sterini ZP Souhrn zjiténi

vOl
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Casti uréené pro transfer certifikatu (kod sekce &. 43d — 45d)

43.d
Prechod
od jiné NB k ITC

!

45.d

Souhrn zjigténi

Casti uréené pro sterilizaci souprav (kdd sekce &. 12e — 45e)

12.e
Dokumentace
aNs

l

42.e
Systémy a
soupravy ZP

l

3l.e
Sterilni ZP

l

J8.e
Stabilita a doba
pouZiteinosti

l

45.e

Souhrn Zjigténi

SD-56

vOl
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Casti uréené pro Zadost o zménu certifikatu (kod sekce &. 4f — 45f)

Zadost
o Zmény

Seznam sekci

SD-56

vOl

Stranka 17
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— 105 18.F 24.F 30.F I6.F 42 f
podiehajicich 10 0 virobE Obecné —={  Elektricke P —{ ZP obsahujici coep —{  systémya
=mene V¥ poZadavky GSPR a software absorb. latky soupravy ZP
4.f 19.F 25.F 3.f
. 11.f . ) 3Nf 45.f
i wyrobce, AR a Znadeni + IFU Navrh a In vivo testy Dobr. konzultace Sterini ZP Souhm zigteni
FRRC konstrukce ZP na zviratech kiin. hodnoceni :
5. 12.f 205 26.f 32f 38.fF
o l:w.ZP Dokumentace R .Ianta'tu Nebezpeéné latky Kiin. hodnoceni Stabilta a doba
£ ans £ - odivednéni vetné PHCF pouZieinosti
! 1 ! | ! 1
6.5 13.f 21Mf 27.f 33.f 39.f
Uréent .u&eIZP Dodawvani na trh Anar:.'rz.a — Latex prirodniho Vigilance + hlag. ZP ke sterilizaci
¥ + stiFznosti kauéuku NRL trendu konc. uZivatelem
8.f 16.f 22.f 28.F 34f 40.F
o EU prohlaEeni Testy funkéni PouZiti o Metrologie ZP
Klasifikace . . L e Plan PM3S =0 o
o =hodé Zpusobilosti nanomaterialu & meTici funkci
= L e — ZP uat::l;u'fci — e Chirur41|:|‘;5tr-:|'e —
dentifikace ZP ZP z Pilohy XV Biokompatibilita _ onsatl PSUR g. nasiroe
lecive latky opak. pouZitelne




