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VYROBCE

* Fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera prostfedek vyrabi nebo zcela obnovuje nebo prostiedek dava navrhnout, vyrobit ¢i
zcela obnovit a uvadi tento prostfedek na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou;

* vyroba - OBL vs OEM

* ,,celkovou obnovou* pro ucely definice vyrobce celkova pfeména prostfedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu
nebo vyrobeni nového prostfedku z pouzitych prostredki, aby se dosahlo jeho souladu s timto natfizenim, s tim, Ze je
obnovenému prostfedku pridélena nova Zivotnost;

* ,uvedenim na trh* prvni dodani prostfedku na trh Unie;
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REGULOVANY TRH ZP

* uréenym ucelem* pouziti, pro které je prostiedek urcen podle
udaji uvedenych vyrobcem na oznaceni, vV navodu K pouziti nebo v
propagacnich nebo prodejnich materialech ¢i prohlasenich a jak je
vyrobcem specifikovano vV ramci klinického hodnoceni

* Prostiedek musi spliiovat legislativni pozadavky a musi byt fadn€ dodéan
a spravn¢ instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se svym uréenym
ucelem pouziti,
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ZDRAVOTNCKY PROSTREDEK

 ,.zdravotnickym prostiredkem‘ nastroj, pristroj, zafizeni, software (MDD - programové vybaveni), implantat, ¢inidlo (MDD —

diagnosticky prostiedek in vitro), material nebo jiny pfedmét ur¢ené vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k
jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich 1é¢ebnych tceli:

» diagnostika;

* prevence;

* Mmonitorovani,

* predikce;

* 1é¢ba nebo mirnéni nemoci;

* mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizent,

* nahrady nebo tpravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického procesu nebo stavu

e Za zdravotnické prostifedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
» prostiedky urcené ke kontrole nebo podpoie poceti;

* vyrobky specidalné urcéené k ¢iSténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostiredkii uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 a prostiredkii uvedenych v prvnim
pododstavci tohoto bodu (piiloha XVI — prostiedky bez uréeného lé¢ebného ticelu pouiti);
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POVINNOSTI VYROBCE

zajisti, aby tyto prostiedky byly navrZeny a vyrobeny v souladu s pozadavky narizeni

» zavede, zdokumentuji, uplatiiuji a udrzuji systém pro rizeni rizik
 provede klinické hodnoceni, véetné PMCF

e vypracuje a prubézné aktualizuj technickou dokumentaci

» vypracuje EU prohlaseni o shod¢ a na prostfedek umisti oznaceni shody CE
* musi plnit povinnosti souvisejici se systémem UDI

* vyrobce s registrovanym mistem podnikani mimo Unii zajisti, aby mél jeho zplnomocnény zastupce K plnéni svych
trvale k dispozici nezbytnou dokumentaci.

« zavede, zdokumentuje, uplatiiuje, udrzuje, prubézné aktualizuje a neustale zdokonaluje systém Fizeni kvality, jenz
zajisti soulad s ustanovenimi natizeni zpiisobem, ktery je co nejucinnéjsi a primeteny rizikové ttidé a typu prostredku

* zajisti, aby byly k prostredku priloZeny informace v ufednim jazyce, v némz je prostiedek uzivateli nebo pacientovi
dodan.
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TYP ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

* Ne/Sterilni

* Bez/s mérici funkci
* Ne/Aktivni

* Ne/Implantabilni

* Ne/Invazivni

« prostiredkem na zakazku“ prostiedek specialn€ vyrobeny podle 1¢ékaiského ptedpisu osoby opravnéné podle
vnitrostatniho prziva (kvalifikovaného zdravotnického specialisty nebo jakdkoliv jind osoba opravnéna k tomu svou profesni kvalifikaci) Na
zakladé jeji odborné kvalifikace, jeZ na svou odpovédnost poskytne konkrétni popis navrhu, a uréeny k pouziti pouze pro
jednoho konkrétniho pacienta vyluéné s cilem zajistit, aby odpovidal jeho individualnimu zdravotnimu stavu a plnil jeho
individualni potreby.

Hromadné vyrabéné prostredky, které vyzaduji upravu, aby splnily zvlastni poZadavky jakéhokoli profesionalniho uzivatele, a prostredky, které

jsou hromadné vyrabény prostiednictvim praumyslovych vyrobnich postupi v souladu s l1ékafskym predpisem jakékoliv opravnéné osoby, se vS§ak
za prostiedky na zakazku nepovazuji;
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KLASIFIKACE ZP

* Zmény v Klasifika¢nich pravidlech
» 22 klasifika¢nich pravidel
* Rizikova trida I

*  Posouzeni shody probiha na vyhradni zodpovédnost vyrobce bez
ucasti oznameného subjektu

* Rizikova trida Is, Im, Ir, lla, llb a Il
*  Posouzeni shody probiha za ucasti oznameného subjektu

* Nova pravidla

* N¢ékteré vyrobky pieklasifikovany

27/04/21
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NEKTERA NOVA PRAVIDLA

* Pravidlo 11

. Software, s jehoz pomoci jsou ziskavany informace, které slouzi pii rozhodovani o diagnostickych nebo terapeutickych otazkach, je klasifikovan jako tiida lla, s vyjimkou
piipadu, kdy tato rozhodnuti mohou mit za nasledek:

smrt nebo nevratné zhorseni zdravotniho stavu osoby; v takovém piipadé spada do tiidy I11; nebo

. véazné zhor$eni zdravotniho stavu osoby nebo chirurgicky zakrok; v takovém piipad¢ je klasifikovan jako ttida Ilb.

. Software, s jehoz pomoci se monitoruji fyziologické procesy, je klasifikovan jako tiida lla, s vyjimkou ptipadd, kdy se maji s jeho pomoci monitorovat zivotné dulezité
fyziologické parametry, jestlize je povaha zmén téchto parametrt takova, ze by mohlo dojit k bezprostiednimu ohrozeni pacienta; v takovém ptipad¢ je klasifikovan jako tiida
[lIb. VSechny ostatni softwary jsou klasifikovany jako ttida I.

* Pravidlo 19

. Vsechny prostiedky zahrnujici nanomaterial nebo z néj sestavajici jsou klasifikovany jako: — tiida I, jestlize u nich existuje vysoky ¢i stfedni potencial vnitini expozice; —
tiida 11b, jestlize u nich existuje nizky potencial vnitini expozice; a — tiida lla, jestlize u nich existuje zanedbatelny potencial vnitini expozice.

 Pravidlo 22

. Aktivni terapeutické prostiedky s integrovanou nebo zahrnutou diagnostickou funkei, ktera vyznamné urcuje zptsob 1écby pacienta pomoci daného prostiedku, jako jsou to
napiiklad systémy s uzavienym cyklem nebo automatizované externi defibrilatory, jsou klasifikovany jako tiida Ill.

27/04/21 11
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TECHNICKA DOKUMENTACE

Detailné zpracované pozadavky, co ma technickd dokumentace obsahovat
* Prokazat bezpec¢nost a funkénost ZP

«  POPIS A SPECIFIKACE PROSTREDKU (véetné jeho variant a piislusenstvi)
*  Principy fungovani prostiedku a zptisob jeho ucinku, v piipadé potteby védecky prokazané

« INFORMACE, KTERE MA POSKYTNOUT VYROBCE
* Navod k pouziti v jazycich ptipustnych v ¢lenskych statech
«  OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST
Vycet harmonizovanych norem, spole¢né specifikace nebo jina feseni, které byly pouzity, definice vybéru splnitelnych pozadavku

« OVEROVANI A VALIDACE VYROBKU

. Klinické hodnoceni

*  Biologické hodnocen/

27/04/21 12
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TECHNICKA DOKUMENTACE

¢« ANALYZA PRINOSU A RIZIK A RIZENI RIZIK

* Pozadavky na zavedeni systému — NEMUSI BYT CERTIFIKOVANY

* shromazd'ovani klinickych udajti po uvedeni na trh jako soucast svého pribézného hodnoceni rizik.

27/04/21

existuji podrobnéjsi pozadavky na systémy managementu kvality

PMS??

Reklamace .
Vyrobni problémy

Servisni zaznamy °
Informace o kompatibilité s dalSimi
zarizenimi °

Zpétna vazba od zakazniku

Informace o konkurenceschopnosti na °
trhu °
Hodnoceni rizik °
Informace o systému Vigilance

REAKTIVNI (reakce) PROAKTIVi (Prevence)

Informace o zkuSenostech s podobnymi
zafizenimi

Dostupné informace z databazi a jejich
vyhodnoceni vzhledem k vyrobku

Zpétna vazba uzivatell z
tréninkovych/skolicich procedur
Prizkum z jednotlivych skupin specialistt
Reserse soucasného stavu techniky
PMCF
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KLINICKE HODNOCENI

* Podrobn¢jsi popis/Piesnéji specifikovano

» Zaucelem naplanovani, priibézneho provadéni a zdokumentovani klinického hodnoceni musi vyrobci vypracovat a
aktualizovat plan klinického hodnoceni, ktery musi obsahovat alespon tyto prvky:

* jednoznacné uptfesnéni uréenych cilovych skupin s jasnymi indikacemi a kontraindikacemi;
podrobny popis zamyslenych klinickych pfinost pro pacienty spolu s relevantnimi a konkrétnimi vyslednymi klinickymi parametry;

urceni prijatelnosti poméru prinosi a rizik u riiznych indikaci a urceného tcelu

plan klinického vyvoje, v némz je uveden postup od prizkumnych zkousek, jako jsou prvni studie na clovéku, studie proveditelnosti
a pilotni studie, po potvrzujici zkousky, jako jsou pivotni klinické zkousky a PMCF

* Hodnoceni bezpec¢nosti a klinické funkce prostfedku véetné jeho klinickych piinost.

27/04/21 14
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MEDDEV 2.7.1.rev. 4

* Prokdzani rovnocennosti
* Srovnani musi byt se specifikovanym konkrétnim ZP s CE
» Pokud jsou zjistény rozdily s hodnocenym ZP, musi byt interpretovany jejich potencionalni klinické dopady.
* Ma byt obsazeno zavérecné prohlaseni 0 rovnocennosti.

Vyrobce Vv ramci oditvodneni rovnocennosti dostatecnou miru pristupu K udajium 0 hodnocenych prostiedcich

» Aspekty prokazani rovnocennosti
» Klinické: ucel, indikace a kontraindikace, cilova populace, klinicka G¢innost atd.
* Technické: podminky pouziti, princip funkce a uzita technologie, atd.
* Biologické: biokompatibilita, stejné materialy v kontaktu se stejnym mistem téla

» Konkrétnéjsi informace ohledné potieby klinickych diikazi umérnych riziku spojenému s danym prostfedkem.

« Udaje v klinickych hodnocenich by nemély byt stari dvou let a mély by zahrnovat data z PMCF

27/04/21
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SROVNANI EKVIVALENCE

 Klinické hodnoceni mizZe byt zaloZeno na klinickych udajich tykajicich
se prostredku, pouze pokud u ného Ize prokazat rovnocennost s dotcenym
prostiedkem. Pii prokazovani rovnocennosti se zohledni technické,
biologické a klinické vlastnosti.

* VIlastnosti zdravotnického prostifedku jsou do té miry podobné, ze v
bezpecnosti a klinické funkci daného prostiedku by nebyl klinicky
vyznamny rozdil. Posouzeni rovnocennosti musi byt zalozeno na fadném
védeckém zdivodnéni.

* Musi byt jasné doloZeno, Ze vyrobci maji vV ramci odiivodnéni
proklamované rovnocennosti dostate¢nou miru pristupu K udajim o
prostiredcich, ve vztahu k nimZ rovnocennost proklamuji.

27/04/21 16
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PMS/PMCF

* povinnost zavest komplexni systém sledovani po uvedeni na trh, zfizeny v ramci jejich systému fizeni kvality a vychazejici
z planu sledovani po uvedeni na trh.

* Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (,PMCF*)

* Nepfetrzity proces aktualizace klinického hodnoceni

« Aktivni a systematické shromazd’ovani a vyhodnocovani klinickych udaji v ptipadé prostiedku, ktery nese oznaceni CE
a je uveden na trh nebo do provozu v ramci svého ur¢eného ucelu

* PMCF musi specifikovat metody a postupy pro ucely:
 potvrdit bezpecnost a ucinnost prostiedku béhem celé o¢ekavané doby jeho zivotnosti;
* zjistit dfive neznamé vedlejsi ucinky a monitorovat jiz zjisténé vedlejsi ucinky a kontraindikace;
* na zaklad¢ vécnych dikazi zjistit a analyzovat nové vznikajici rizika;

* Zzajistit nepfetrzitou pfijatelnost poméru piinosi a rizik

27/04/21 17
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OSOBA ODPOVEDNA

e Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpisi

* vyrobci musi mit v ramci svych organizaci k dispozici alesponi jednu osobu odpovédnou za dodrZzovani pravnich ptedpist,
* vyrobci prostiedkil na zakdzku mohou prokazat pozadované odborné znalosti alespoii dvouletou odbornou praxi v relevantni oblasti

vyroby.

* mikropodniky a malé podniky nemusi mit ve své organizaci osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich predpist, ale musi takovou

osobu mit trvale a nepfetrzité k dispozici.

* Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpisii odpovida prinejmensim za zajiSténi toho, Ze:
 shoda prostiedk je pfed uvolnénim prostfedku nélezité kontrolovana v souladu se syst¢émem ftizeni kvality, v jehoZ ramci je tento

prosttedek vyroben;

* je vypracovana a pravideln¢ aktualizovana technicka dokumentace a EU prohlasSeni o shod¢;

* jsou splnény povinnosti tykajici se sledovani po uvedeni na trh;
* jsou splnény ohlasovaci povinnosti;

* Zplnomocnéni zastupci musi mit trvale a nepretrzité k dispozici alespon jednu osobu odpovédnou za dodrzovani

pravnich predpisu

27/04/21
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ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE

* ,zplnomocnénym zastupcem® fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unil, ktera od vyrobce usazeného mimo Unii _
obdrzela a piijala pisemné povéieni, aby jménem vyrobce jednala pii plnéni konkrétnich ukolt souvisejicich s povinnostmi
vyrobce podle tohoto nafizeni;

* jediny zplnomocnény zastupce

* Povinnosti zplnomocnéného zastupce:

27/04/21

ov¢étit, Ze bylo vypracovano EU prohldseni o shod¢€ a technicka dokumentace a ptipadné Ze vyrobce provedl nalezity postup
posouzeni shody;

hlcl(llovlfwat kopii technické dokumentace, EU prohlaseni o shod¢ a ptipadné kopii ptisluSnych certifikata, véetné veskerych zmén a
odatku;

plnit registra¢ni povinnosti;

na zaklad¢ Zadosti ptislusného organu poskytnout tomuto ptisluSnému organu vSechny informace a dokumentaci nezbytné k
prokazani shody prostfedku, a to v tfednim jazyce Unie, ktery stanovi dotéeny Clensky stat;

predat vyrobci jakoukoliv Zadost prisluSneho organu ¢lenského statu

spolupracovat s prisluSnymi organy na veskerych l1<)reventivnich nebo napravnych opattenich ptijatych za ticelem odstranéni nebo,
pokud to neni mozné, sniZeni rizik, kterd prostiedky predstavuji;

neprodlen¢ informovat vyrobce o stiznostech a hlaSenich od zdravotnického personalu, pacientii a uzivateli o podezfeni na nezadouci
pithody v souvislosti s prosttedkem, pro n&jZ byl ustanoven zastupcem;

pravné odpovédny za vadne prostiedky na stejném zakladé jako vyrobce a spolecné€ a nerozdilné spolu s nim.

19



VSB TECHNICKA | FAKULTA KATEDRA KYBERNETIKY
|| || UNIVERZITA | ELEKTROTECHNIKY | A BIOMEDICINSKEHO
OSTRAVA A INFORMATIKY INZENYRSTVI

DISTRIBUTOR/DOVOZCE

Povinnost kontroly shody prostfedku s nafizenim

Odpovédnost za sledovani prosttedku umisténého na trhu

* Dovozci museji byt na prostiredku oznaceni

Miizou byt vyrobci?
* dodani prosttedku na trh pod jejich vlastnim jménem, zapsanym obchodnim ndzvem nebo zapsanou ochrannou znamkou, s vyjimkou
piipadi, kdy distributor nebo dovozce uzavie s vyrobcem dohodu, na jejimz zéklad¢ je na oznaceni vyrobce patiiéné identifikovan a
je odpovédny za splnéni pozadavk, jez se v tomto natfizeni vyrobctim ukladaji;

* zménu urcené¢ho Ucelu prostiedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu;

27/04/21 20



VSB TECHNICKA FAKULTA

KATEDRA KYBERNETIKY

|| || UNIVERZITA | ELEKTROTECHNIKY | A BIOMEDICINSKEHO

OSTRAVA A INFORMATIKY INZENYRSTVI

UDI

* VSechny ZP vcetné prislusenstvi by mély byt plné€ sledovateln¢ prostrednictvim systému UDI, coZ znamena, Ze bude
vyzadovano podrobné planovani implementace UDI v EU

* ,jedineénym identifikadtorem prostiedku* (,,UDI*) série ¢iselnych ¢i alfanumerickych znaki, které jsou vytvoreny
prostfednictvim mezinarodné prijimanych norem identifikace a kddovani prostredkil a které umoziuji jednoznacnou

1dentifikaci konkrétnich prostredkll na trhu

e UDI musi byt umisténo na zdravotnickém
prosttedku a na vSech vysSich trovnich obalu.

* Jedine¢ny identifika¢ni kéd zdravotnického
prosttedku UDI je vydavan nékterym ze subjektl
k tomuto opravnénych

27/04/21
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- Identifikace prostfedku (vyrobce, misto vyroby, ...)

datum vyroby
datum spotreby
Cislo sarze (LOT)

- sériové Cislo (SN)

241 - Cislo zékaznika (Customer part number)

400 - Cislo objednavky (Customer’s purchase order number)
422 — 427 - Informace kde, kym vyrobeno

422-
423-
424 -
425-
426-
427 -

Country of origin of a trade item
County of initial processing
Country of processing

Country of disassembly

Country coevring full process chain
Country subdivison of origin
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RECERTIFIKACE PODLE MDR 2017/745

Do kdy mi plati certifikat?

* Revize technické dokumentace
* PoZadavky nafizeni, norem, doporucujicich dokument
* Doplnéni chybéjicich test(
* Revize analyzy rizik

* Dopracovani klinického hodnoceni
» Jakd mam/jaka potrebuju klinicka data
* Potfebuju provadét klinické zkousky
* Mam nastaveno PMS/PMCF

 Uprava znaéeni
 UDI

 Z&dost o posouzeni shody

* Vydani nového prohlaseni shody
* |nformace o tfidé ZP

* Provadéni PMCF

27/04/21 22
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RECERTIFIKACE PODLE MDR 2017/745

e ZP s platnym certifikatem
* mam Stésti, mam jesté chvili cas
e ALE!! Musim zacit plnit pozadavky MDR
e ZP s koncicim certifikatem
* musim najit oznameny subjekt, ktery mi provede posouzeni shody podle MDR
e Casove narocné
e cenoveé nakladné
e ZP tridy |
e od kvétna musim plnit vsechny pozadavky MDR
e klinické hodnoceni

* osoba odpovédna
* nastaveni PMCF

27/04/21
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MOST IMPORTANT AREAS OF CHANGE

Unique device identification (UDI) system
Classes of medical device

Major

Classification rules
Requirements for clinical evaluation, clinical investigation,

and post-market surveillance system
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DEGREE OF CHANGE

Stakeholders in the lifecvcle of the medical device

Small

Person responsible for regulatory compliance

27/04/21



VSB

TECHNICKA
UNIVERZITA
OSTRAVA

27/04/21

FAKULTA
ELEKTROTEC

HNIKYI

o
7 «\\.

A BIOMEDICINSKEHO

KATEDRA KYBERNETIKY
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Dékuji za pozornost

Lukas Peter
Lukas.peter@vsb.cz

wwWw.vsb.cz

27/04/21

<E|t: Medical Device Regulatory Affairs Mentor

Health

Chief Technology Officer

PROXYQB

Chief Executive Officer

NEUROREHABILITACNI HW A SW
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