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1 Uvod

1.1 Co je pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti

Pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti (PSUR) je pfedstavena v €l. 86 nafizeni (EU)
2017/745 (MDR). Zavedeni pozadavku na PSUR v ramci MDR pfinasi potfebu duslednéjsiho,
soustavného a standardnim zplsobem provadéného prezkumu v§ech udaja ziskanych vyrobci
prostfedk rizikovych tfid lla, Ilb a Il béhem sledovani bezpeénosti zdravotnického prostredku
po jeho uvedeni na trh' (PMS).

PSUR obsahuje souhrn vysledku a zavéru analyzy udaji z tohoto sledovani béhem realizace
planu sledovani bezpecnosti (viz oddil 2.1).

Rozsah udaju PMS a urovenn podrobnosti informaci zkoumanych v PSUR, zplsoby
shromazdovani a vyhodnocovani dat nebo seskupovani prostfedkd v jedné PSUR budou
zaviset zejména na typu dotéenych prostfedk(l, Casovém rozpéti, béhem kterého je vyrobce
uvedl na trh v EU, a zkuSenostech ziskanych po jejich uvedeni na trh.

Hlavnim cilem téchto pokynu je pomoci vyrobclim zavést pravni pozadavky vymezené ¢l. 86
MDR do praxe. Vyrobci musi dostat pfiméfeny ¢as na pfizplsobeni svych systému fizeni
kvality témto pozadavkim a musi jim byt umoznéna dostate¢nd flexibilita® pfi pfipravé a
aktualizaci PSUR, pokud jde o zpusob prokazovani souladu s ustanovenimi ¢l. 86 MDR.

Zpravy PSUR, které jiz byly vypracovany nebo jsou pfipravovany v dobé zvefejnéni téchto
pokynd, se jimi nemusi fidit za prfedpokladu, zZe tyto zpravy jsou ve shodé s pravnimi
pozadavky vymezenymi v ¢l. 86 MDR.

1.2 Terminologie

“Datum certifikace prostifedku”: datum certifikace prostfedku je v téchto pokynech pouzito
v duchu jedné z definic uvedenych nize:

- Datum vydani prohlaSeni EU o shodé technické dokumentace s pozadavky
pFilohy IX (v€etné kapitoly II).

- Datum vydani prohlaSeni EU o shodé zalozeného na pFezkouSeni typu
prostfedku dle prilohy X.

- Datum vydani prohlaseni o shodé zalozeného na ovéreni shody prostfedku tfidy
lla dle pozadavkl stanovenych v oddile 3 pfilohy XI.

- Datum podpisu prohlaseni o shodé prostfedku dle pfilohy IX (kapitoly | a I11).

- Datum vydani prohlaseni pozadovaného v pfiloze Xlll oddilu 1 u prostfedkl na
zakazku® (CMD).

Tzv. legacy devices* je tieba chapat jako prostfedky®, které v souladu s ¢l. 120 odst.3 MDR

1 MDR, &. 2(60)

2 viiz bod 11 dokumentu MDCG 2022-14 ,Prechod na MDR a IVDR - kapacita oznamenych subjektl a dostupnost
zdravotnickych prostredk( a IVD”

3 MDR, &l. 2(3

4 pokyn MDCG 2021-25 z fijna 2021, natizeni (EU) 2017/745 — uplatnitelnost pozadavk( MDR na tzv. legacy
devices a na prostfedky uvedené na trh pfed 26. kvétnem 2021 v souladu se smérnici 90/385/EEC nebo
93/42/EEC

3 Viz bod 2.2.1. prvni odstavec tykajici se vyznamu pojmu “prostiedek”?.
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byly uvedeny na trh po datu povinné pouzitelnosti MDR do konce pfechodného obdobi
stanoveného v ¢l. 120 odst.3 MDR, za spiInéni urcitych podminek.

Témito prostfedky mohou byt:

» prostfedky rizikové tfidy | ve shodé s pozadavky smérnice 93/42/EEC (MDD), pro které
bylo vypracovano prohlaseni EU o shodé pfed 26. kvétnem 2021 a pro které postup
posuzovani shody s MDR vyZaduje zapojeni oznameného subjektu;

» prostfedky, kterym bylo udéleno platné prohlaseni EU o shodé vydané v souladu s
pozadavky smérnic 90/385/EEC (AIMDD) nebo MDD pfed 26. kvétnem 2021.

Tzv. leading device: odpovida ve skupiné prostfedkl, na které se vztahuje stejna PSUR,
prostfedku nejvyssi rizikové tfidy. V pfipadé, Ze existuje nékolik prostfedki se stejnym
zatfidénim, mél by vyrobce urit, ktery z nich bude zastavat funkci “leading device”.

Old devices” jsou takové, které byly uvedeny na trh pred 26. kvétnem 2021 ve shodé
s pozadavky AIMDD nebo MDD nebo v souladu pravidly platnymi pfed vstupem téchto smérnic
v platnost.

Webovy formular pro PSUR: 8ablona, ktera obsahuje v8echny udaje, které budou pro PSUR
dostupné v Eudamed, a to detailni informace o daném prostfedku, jeho vyrobci, oznameném
subjektu a fizeni procesu pfipravy a aktualizaci PSUR.

Referenéni €islo PSUR: jedine¢ny identifikator, ktery musi vyrobce pfifadit PSUR. Toto &islo
musi zUstat stejné po celou dobu zivotniho cyklu PSUR.

Cislo verze PSUR: prirGistkové &islo pfitazené kazdé aktualizaci (aktualizacim) PSUR, které
poskytl vyrobce a které umoznuje identifikaci a sledovani téchto aktualizaci.

Termin “ro€né” ve vztahu k vypracovani prvniho PSUR pro tzv. legacy devices znamena
,V pribéhu roku nasledujiciho po datu povinné pouzitelnosti MDR*.

Termin “kazdé dva roky” pro vypracovani prvniho PSUR pro tzv. legacy devices znamena
.V pribéhu druhého kalendarniho roku po datu povinné pouzitelnosti MDR".

1.3 Rozsah pouzitelnosti pokynu

Tyto pokyny se vztahuji na zdravotnické prostfedky, které byly certifikovany ve shodé
s pozadavky MDR, a na prostfedky certifikované dle MDD nebo AIMDD s vyjimkou téch, které
prestaly byt uvadény na trh pfed datem povinné pouzitelnosti MDR — DoA (viz oddil 3.1).
Nevztahuji se na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, certifikované dle pozadavku
nafizeni (EU) 2017/746 (IVDR) nebo dle smérnice 98/79/EEC (IVDD), pro které jsou urCeny
jiné pokyny. Vyrobci prostfedku tfidy | nemusi vypracovat PSUR; misto toho pfipravi zpravu o
sledovani prostfedku po jeho uvedeni na trh (PMSR), dle pozadavk( uvedenych v &l. 85. Tyto
pokyny i kdyz nezahrnuji explicitné PMSR, mohou poskytnout uzite€ny navod, jak takové
informace prezentovat.
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2 Obecné aspekty
2.1 Cile PSUR

Cile PSUR jsou dvoji:

2.1.1ldentifikace a vvhodnoceni zmén pomeéru prinosu a rizik

Hlavnim cilem PSUR je pfedlozit souhrn vysledkd a analyz udaju ziskanych béhem sledovani
po uvedeni prostfedku na trh (PMS), ve vazbé na uréity prostfedek nebo skupinu prostfedkd,
a tak umoznit hlaseni moznych zmén poméru pfinosu a rizik spojenych s pouzivanim daného
prostfedku, s pfihlédnutim k novym nebo nové se objevujicim informacim v kontextu
kumulativni zpravy o pfinosech a rizicich.

Vyrobci tyto informace poskytnou za ucelem identifikace jakychkoliv pochybnosti
0 bezpecnosti a ucinnosti prostfednictvim reaktivniho i proaktivniho sbéru dat v ramci PMS.
Pokud by se takové pochybnosti objevily, je nezbytné shromazdéna data pouzit
k pfehodnoceni poméru pfinost a rizik a souladu stavu daného prostfedku (danych
prostfedkl) s nejnovéjSimi poznatky védy a techniky.

Pokud existuji dukazy o nepfiznivé zméné poméru pfinosl a rizik ur€itého zdravotnického
prostfedku (zdravotnickych prostfedku), musi byt tyto informace vyhodnoceny a posouzeny
s pfihlédnutim ke klinickému dopadu takové zmény a k zasadam fizeni rizik. V téchto
pfripadech je na misté dikladny pfezkum bezpec€nosti a Ucinnosti dot€eného zdravotnického
prostfedku (viz také bod 2.2.2).

V souladu scili MDR zajisti PSUR transparentnost vSech udaji PMS jak oznamenym
subjektim zapojenym do posuzovani shody, tak i pfisluSnym organtm.

PSUR poskytne souhrn vysledkl a zavéru analyzy udajd, které vyrobce systematicky a aktivné
shromazdoval v ramci PMS svého prostfedku (prostfedku), pfipadné podobnych prostiedk.

2.1.2Informace o napravnych nebo preventivhich opatrenich
(CAPA) dle c¢l. 83 odst. 4

PSUR muze byt také nastrojem k poskytovani informaci o napravnych nebo preventivnich
opatfenich (CAPA), na ktera se vztahuji ustanoveni ¢l. 83 odst. 4 v prvni vété, a u nichz je
nezbytné predat tuto informaci pFisluSnym organtm, pfipadné oznamenym subjektiim®.
Opatfeni uvedena v ¢l. 83 odst. 4 vété druhé, tj. zavazné nezadouci pfihody a bezpeénostni
napravna opatfeni v terénu (FSCA) podléhaji hlaSeni prostfednictvim EUDAMED.

Rozsah rGznych typtd CAPA dle ¢&l. 83 odst. 4 nezahrnuje opatfeni souvisejici se systémem
fizeni kvality, pokud tato opatfeni nemaji pfimy vliv na bezpec€nost, u€innost nebo kvalitu
dotéeného prostredku.

6 “pokud v pribéhu PMS vyvstane potfeba pfijeti preventivniho nebo napravného opatfeni ¢i obojiho, pfijme
vyrobce vhodna opatreni a informuje dotéené prislusné organy a pfipadné i oznameny subjekt”, dle ¢l. 83 odst.4
prvni véty.
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CAPA se mohou vztahovat na:

e prostfedky jiz uvedené na trh v EU.

e neprizniva zjisténi, ktera mohou mit pfimy dopad na vyrobek a mohou ovlivnit jeho
bezpecénost, ucinnost nebo kvalitu a,

¢ libovolné &innosti souvisejici s dobrovolnym a nedoCasnym pozastavenim uvadéni
prostfedku na trh ze strany vyrobce, které nesouvisi s komerénim rozhodnutim.

¢ vyhodnoceni pfinosU a rizik identifikovanych v ramci PMS dle pokynu v pfiloze 11l bodu
1 pism. a) MDR, tj. zejména ve vazbé na:

o zaznamy o nezavaznych nezadoucich pfihodach a udaje o jakychkoliv
nezadoucich vedlejSich ucincich;

o Uudaje v pfisludné specializované nebo technické literatufe, databazich a/nebo
registrech;

o informace od uzivateld, distributor( a dovozc(, vetné zpétné vazby a stiznosti
a

o vefejné dostupné informace o podobnych zdravotnickych prostfedcich.

Souhrn vSech vySe uvedenych CAPA dle ¢l. 83 odst. 4 prvni véty maze byt zpfistupnén
prislusnym organim bud’ prostfednictvim PSUR nebo prostfednictvim zvlastni zpravy. VSechny
CAPA souvisejici s bezpecnosti vSak musi byt souc¢asti PSUR (viz oddil 2.2).

2.2 Obsah PSUR
2.2.10becné pozadavky

Pro ucely téchto pokyni pro PSUR se pod pojmem “prostfedek” rozumi model prostfedku,
nikoliv “jednotlivy” prostfedek, protoze “jednotlivé” prostfedky jsou uvadény na trh v rliznych
okamzicich v prabéhu obdobi definovaného prohlasenim o shodé pro dotéeny prostiedek.

Shodné s ustanovenim ¢&l. 86 odst. 1 a pfilohy Il bodu 2 MDR je PSUR soucasti technické
dokumentace k PMS, kterou vypracuje vyrobce v souladu s poZadavky uvedenymi v ¢&l. 83 az
86. PSUR bude predloZena ve srozumitelné, uspofadané a jednoznacné podobé, umoznujici
snadné vyhledavani.

Zprava v podobé samostatného dokumentu, ktery lze zhodnotit nezavisle na podplrné
dokumentaci, musi obsahovat obecny pfehled vSech €innosti provedenych v ramci PMS a udaju
shromazdénych a analyzovanych dle planu PMS pro dany prostfedek. Neni cilem PSUR
duplikovat vSechna data a zpravy generované realizaci planu PMS, ale pfedstavit souhrn vSech
vysledkl a zaveéru.
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Vyrobce musi specifikovat relevantni pouZzité informace a vynatky zriznych zprav a
poskytnout pfehled shromazdénych udaju, jejich zhodnoceni, z néj plynouci zavéry a pfipadné
i pfijata opatfeni. Pokud se vyrobce rozhodne, Ze urcité soubory dat nebudou pouZity nebo je
posoudi jako zbytné, musi Fadné zdlvodnit, pro€ tyto soubory udaji nezahrnul do PSUR.

Doporucuje se pfipojit shrnuti hlavnich informaci tykajicich se pfinost a rizik a zmén
v pfijatelnosti jejich poméru.

Pokud je to mozné, je tfeba dodrzovat srovnatelnou podobu PSUR u vSech prostfedkl bez
ohledu na jejich zatfidéni. Doporu€eny vzor zpravy je obsahem pfilohy | téchto pokynu.

2.2.2Specifické pozadavky

V souladu s pozadavky uvedenymi v ¢l. 86 odst. 1 MDR poskytne PSUR souhrn vysledkl a
zavérl analyzy udaju shromazdénych v ramci realizace planu PMS, a to spolu s nalezitostmi
uvedenymi nize:

e zavéry ze stanoveni poméru pfinosu a rizik’;
o hlavni zjisténi z klinického sledovani po uvedeni prostfedku na trh (PMCF);

e objem prodejl prostfedku a odhad velikosti celkového poctu a dalSich charakteristik
osob, které dany prostifedek pouZzivaji a, je-li to proveditelné, ¢etnost pouzivani
daného prostfedku.

PFi pfipravé vySe uvedeného souhrnu je tfeba vzit v Gvahu i nasledujici body:

e informace o zavaznych nezadoucich pfihodach a bezpenostnich napravnych
opatfenich v terénu (FSCA);

e zaznamy o0 nezavaznych nezadoucich pfihodach a udaje o veSkerych
nezadoucich vedlejSich ucincich;

¢ informace o ohlasovani trendd;
e Udaje z relevantni specializované nebo technické literatury, databazi a/nebo registrq;

o informace poskytované uZivateli, distributory a dovozci, v€etné zpétné vazby a
stiznosti,

o vefejné dostupné udaje o podobnych zdravotnickych prostfedcich.

Podrobnéjsi pozadavky na zplsob (i) sbéru relevantnich dat a (ii) jejich prezentace a
hodnoceni je mozné nalézt v pfilohach | a Il téchto pokynu.

7 MDR, ¢l. 2 odst.24
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3 Rozsah a délka trvani povinnosti vypracovat
PSUR

3.1 Rozsah povinnosti vypracovat PSUR
3.1.1Prostredky v rozsahu povinnosti vypracovat PSUR

Cl. 86 stanovi povinnost vyrobctim prostfedkd rizikovych tfid lI, 1Ib a lla “vypracovat PSUR
pro kazdy prostfedek a v pfipadé potieby pro kazdou kategorii nebo skupinu prostfedkd”.

o Prostiedky ve shodé s pozadavky MDR

o Prostfedky tfid lla, IIb a lll, certifikované ve shodé s poZadavky MDR a uvedené na
trh nebo do provozu bud pfed nebo po datu povinné pouzitelnosti MDR 26. kvétna
2021;

o Prostfedky vyrabéné na zakazku spadajici do rizikovych tfid lla, 1lb a lll splfujici
pozadavky MDR;

o Prostfedky uvedené v pfiloze XVI spadajici do rizikovych tfid lla, IIb a Ill, jakmile
se pro tyto prostfedky stane MDR povinné pouzitelné;

e Tzv. “legacy devices”

Vezmeme-li v Uvahu, Ze vyraz “prostfedek” se v téchto pokynech vztahuje k modelu, nikoliv
k “jednotlivému” prostfedku (viz bod 2.2.1), a ze “jednotlivé” prostfedky mohly byt uvedeny na
trh pfed i po datu povinné pouzitelnosti MDR, rozsah povinnosti se v pfipadé tzv. legacy
devices vztahuje na vSechny prostfedky, z nichz byly alespon nékteré ,jednotlivé® prostfedky
uvedeny na trh pfed datem povinné pouzitelnosti MDR.

3.1.2Prostredky mimo rozsah povinnosti vypracovat PSUR

¢ Prostiredky ve shodé s pozadavky MDR rizikové tridy | a tzv. legacy devices tFidy I.

o “Staré prostredky”: skupina “starych prostfedkd” zahrnuje pouze takové, z nichz zadné
“‘jednotlivé” prostiedky nebyly uvedeny na trh po datu povinné pouzitelnosti MDR.

3.2 Délka trvani povinnosti vypracovat PSUR
3.2.1Zivotnost prostiedku

PSUR je vyZzadovana po celou uréenou dobu Zivotnosti prostfedku: Zivotnost prostfedku je
Casové obdobi specifikované vyrobcem v dokumentaci k prostfedku, béhem kterého se
ocCekava, ze prostfedek zlstane pfi pouzivani bezpecny a ucinny. Pokud Zivotnost prekroci
délku stanovenou administrativnimi ustanovenimi v pfilohach 1X, X, Xl a XIll MDR, tedy max.
10 let pro neimplantabilni prostfedky a max. 15 let pro implantabilni, pak se zvoli kratSi Casové
obdobi.
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3.2.2Ukonceni povinnosti aktualizace PSUR

Stanoveni konce povinné doby:

PSUR jiz neni nutné aktualizovat po uvedeni posledniho vyrobeného prostfedku daného
modelu na trh a uplynuti doby jeho Zivotnosti. Celkova doba Zzivotnosti daného modelu
prostfedku zahrne obdobi mezi uvedenim posledniho vyrobeného prostfedku na trh a koncem
jeho Zivotnosti.

PFiklad 1: prostfedek na jedno pouziti mize mit zamyslenou Zivotnost kratsi, nez je jeho doba
pouzitelnosti. Po uvedeni posledniho prostfedku finalniho vyrobniho cyklu na trh mdze byt
povinnost aktualizovat PSUR ukonena po dosazeni doby pouzitelnosti plus zamyslené
Zivotnosti.

Pfiklad 2: Rentgenovy pfistroj nemusi mit uréenou dobu pouzitelnosti, ale jeho Zivotnost je
uréena obdobim, po které zlstane prostfedek uc€inny a bezpecny tak, jak bylo zamysleno.
PSUR je vyZzadovana do konce zamy3$lené doby Zivotnosti posledniho prostfedku uvedeného
na trh.

Pfiklad 3: Implantabilni prostfedek muize mit dobu pouzitelnosti 3 roky, ale zamysSlenou
zivotnost 10 let. Po uvedeni posledniho vyrobeného prostfedku na trh mize byt povinnost
predkladat PSUR ukoncena po uplynuti doby pouZzitelnosti (3 roky) plus zamyslené Zivotnosti
(10 let), tj. po uplynuti 13 let.

Pokud platnost certifikatu shody prostfedku vyprsela a jeho Zivotnost jesté nebyla pIiné pokryta
posledni PSUR, zprava by méla byt i nadale k dispozici pfisluSnym organiim na pozadani.

Pokud vyrobce prerusi uvadéni prostfedku na trh, ale certifikat shody pro dany prostfedek
zustava v platnosti, bude PSUR i nadale dostupna oznamenému subjektu podilejicimu se na
posuzovani shody a na pozadani pfislusnym organim.

Ve dvou vySe uvedenych pfipadech musi PSUR obsahovat alespori reaktivni data tykajici se
stiznosti na dany vyrobek, hlaSeni zavaznych nezadoucich pfihod, FSCA a ohlaSeni trendd,
tak jak byly zdokumentovany v systému pouzZivaném k zaznamu dat, a dale relevantni
informace z literarnich reSersi a prislusnych databazi.

Pracovni postup pro uréeni, zda je PSUR vyzadovana €i nikoliv, je uveden na diagramu ¢.1:
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Diagram € 1 — Pracovni postup pro posouzeni pozadavku na piedlozeni PSUR

ZP* certifikovan

dle MDR? NE ZP certifikovan dle MDD?

—NE— Bez PSUR*®

ANO
|
ANO
|
ZP stale uvadén na trh?
T T
ANO NE
1 1
PSUR ano (vCetné vlozZeni Pokryva posledni PSUR
do EUDAMED") uvedenou Zivotnost®?
[ [
NE ANO

| |
PSUR ano (v€etné vlozeni

do EUDAMED")

Povinnost pro PSUR konéi

*Termin prostfedek se vztahuje na model prostfedku, nikoliv na jednotlivé
prostredky (viz bod 2.2.1).
#MDR reguluje pouze prostiedky MDR a MDD uvedené na trh po DoA za pouziti odkladu

u legacy devices.

PSUR je nezbytné pfedkladat po celou dobu Zivotnosti prostfedku. Chovani ZP béhem celé
uvadéné doby Zivotnosti je tak pokryto.
“Rizikova tfida Ill a implantabilni ZP MDR.

4 Seskupovani prostredku

PSUR je tfeba vypracovat pro kazdy prostiedek zvlast, pfipadné pro kategorii nebo skupinu
prostfedkl. Pokud zprava pokryva jediny prostfedek, mél by byt takovy prostfedek chapan jako
prostfedek spojeny s jednim zakladnim UDI-DI (nebo jeden prostfedek v pfipadé tzv. legacy
devices). Kazdy prostfedek muze zahrnovat rlizné varianty nebo velikosti.

Dle ¢l. 86 odst. 1 muze stejna PSUR zahrnovat “kategorii nebo skupinu prostiedkd”.
V disledku toho je mozné, aby v jedné PSUR bylo pokryto vice zakladnich UDI-DI (nebo
“kategorii” prostfedkl). Vyrobce musi prokazat relevanci seskupeni nékolika prostiedkl
v ramci stejné PSUR pfipojenim pfislusného odivodnéni.
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4.1 Obecné pozadavky platné pro vsechny PSUR

» Pokud PSUR obsahuje nékolik zakladnich UDI-DI, musi byt udaje prezentovany
jasnym, usporadanym zplsobem, aby bylo snadné urcit, jak je kazdy prostfedek
funguje nezavisle na ostatnich.

> V pripadé skupiny prostfedkl, na které se vztahuje stejna PSUR, pfifadi vyrobce
jednomu z nich pozici tzv. “leading device”, ktery bude rozhodujici pro harmonogram
této PSUR. “Leading device” musi byt zafazen do nejvyssi rizikové tfidy nebo do
jedné z nejvysSich.

> “Leading device” urCuje harmonogram pouzitelny pro celou skupinu prostfedku

(obdobi sbéru dat, Eetnost PSUR, asovy harmonogram pro vydani, hlaSeni PSUR
prostfednictvim Eudamed ¢&i nikoliv).

» V pfipadé ostatnich prostfedkl budou vySe uvedené udaje v souladu
s harmonogramem pro “leading device”, bez ohledu na zatfidéni prostfedkd nebo
datum jejich certifikace.

» Po seskupeni prostfedkll je mozné skupinu zménit pfidanim nebo odebranim
prostiedkl s vyjimkou “leading device”, ktery meénit nelze.

» Pokud dojde ke zméné “leading device” (novy model prostiedku/zmény zakladniho
UDI-DI), musi byt nasledné vypracovana nova PSUR.

» Aktualizace PSUR pro skupinu prostfedkd, ktera zahrnuje pfedchozi “leading
device”, budou probihat soubézné nezavisle na tom, zda bude tento prostfedek
i nadale uvadén na trh ¢i nikoliv.

» Vzhledem k zapojeni pouze jednoho oznameného subjektu do pfezkumu nebo
hodnoceni PSUR, je seskupovani prostfedkl v ramci jedné PSUR mozné pouze pro
prostfedky, u nichz byly €¢innosti spojené s posuzovanim shody vykonavany stejnym
oznamenym subjektem.

» V pfipadé, Ze je prostfedek, pfipadné “leading device” opatfen na trhu naslednymi
prohlaSenimi o shodé vydanymi rGznymi oznamenymi subjekty, pfedloZena historie
zmén musi odkazovat na pfedchozi verze PSUR, do kterych byl zapojen byvaly

oznameny subjekt (oznamené subjekty) a, je-li to vhodné, uvést opatfeni
pozadovana nebo pfijata byvalym oznamenym subjektem (oznamenymi subjekty).

4.2 Specifické pozadavky tykajici se PSUR, které maji
byt predlozeny prostrednictvim EUDAMED

» V PSUR musi byt uveden alespon jeden zakladni UDI-DI prostfedku tfidy Il nebo
implantabilnich prostfedkd. Vyrobce maze v pfipadé seskupovani prostfedkl pridat
nékolik zakladnich UDI-DI.

» Pro ucely EUDAMED bude mit kazdy prostfedek tfidy Ill nebo implantabilni
prostfedek alespon jednu propojenou PSUR.

» Za stejné vykazované obdobi muze byt zakladni UDI-DI uveden pouze v jedné
PSUR jako “leading device”, ale mlze byt zaroveri zminén v jinych PSUR
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» za predpokladu, Zze nema v téchto PSUR funkci “leading device”.

» Pri pfedkladani PSUR prostfednictvim EUDAMED nahraje vyrobce zakladni UDI-DI
prostfedkd tfidy Ill nebo implantabilnich prostfedkl patficich do jedné skupiny
prostfednictvim webového rozhrani EUDAMED (viz webovy formulai PSUR
v priloze téchto pokynu).

» Pokud PSUR zminuje prostfedky, které nespadaji do tfidy Ill nebo nejsou
implantabilnimi prostfedky, vyrobce je nebude nahravat pomoci webového rozhrani,
protozZe tyto prostfedky nevyzaduji evidenci PSUR v EUDAMED, ale uvede je v téle
zpravy PSUR jako soucast pfedkladanych dat.

» Pokud PSUR obsahuje prostfedky ftfidy I[ll nebo implantabilni prostfedky
nevyzadujici evidenci PSUR v EUDAMED?, vyrobce takové prostiedky nenahraje
pomoci webového rozhrani, ale uvede je v téle zpravy PSUR jako soulast
predkladanych dat.

5 Priprava a vydani PSUR

Vyrobce je odpovédny za pfipravu a aktualizaci zprav PSUR a za jejich zaclenéni do technické
dokumentace dle pokynu uvedenych v pfiloze Ill MDR a v pfiloze XllI pro prostfedky vyrabéné
na zakazku (CMD).

5.1 Obdobi sbéru dat, Casovy plan vydani, predlozeni
a harmonogram PSUR

Obdobi sbéru dat zacina datem certifikace shody prostfedk( s MDR. Pokud prostfedek neni
opatfen takovym certifikatem, je pro zacatek obdobi sbéru dat ur€ujici datum uc&innosti MDR
(26. kvétna 2021).

Poznamka 1: pro uvodni PSUR muze byt analyza udaju podpofena historickymi daty,
shromazdénymi v ramci PMS pfed datem povinné pouzitelnosti MDR nebo pfed datem
certifikace shody prostfedku s MDR (viz bod 5.2.2.1).

Poznamka 2: vodni PSUR nemusi nutné pokryvat pfesné obdobi sbéru dat v délce 12 nebo
24 mésicu. Prvni aktualizace PSUR se tak mohou vztahovat k jiné ¢asové periodé PMS, nez
je 12 nebo 24 mésicl, tak aby na sebe jednotlivé periody mohly navazovat a predeslo se
jakémukoliv nedostatku nebo pfekryvu udajd, tj. aby konec obdobi sbéru dat pro jednu PSUR
oznacoval zaroven datum zahajeni sbéru udajd pro naslednou PSUR.

e Casovy plan pripravy a vydani PSUR

Casovy plan pripravy a vydani PSUR se tyka obdobi, které vyrobce potfebuje k pFipravé
a predlozeni nebo zpfistupnéni PSUR po ukon&eni sbéru dat.

e Predlozeni/ vydani PSUR

V zavislosti na zatfidéni prostfedku a v souladu s par. 86 odst.2 pfedlozi vyrobce PSUR
oznamenému subjektu prostfednictvim EUDAMED, nebo ji zpfistupni oznamenému subjektu
zapojenému do posuzovani shody.

8 iz MDCG 2021-25 - Uplatnéni poZadavk( MDR na tzv. legacy devices a na prostfedky uvedené na trh pred 26.5
2021)
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U téch PSUR, které vyzaduji pfedlozeni prostfednictvim EUDAMED, by k jejich predlozeni
mélo dojit s nalezitou péci po skonéeni Ihuty pro jejich vydani (viz bod 5.2.1).

Harmonogram aktualizaci PSUR

e Harmonogram predstavuje cyklus definujici (i) zaCatek a konec obdobi sbéru udajl
obsaZzenych v dané PSUR a (ii) obdobi pfipravy a pfedlozeni PSUR nebo jejiho
zpristupnéni po ukoncéeni obdobi uvedeného v bodé (i).

Kontinuita harmonogramu po certifikaci shody s MDR u tzv. legacy device

e Pokud prostiedek, ktery je ve shodé s pozadavky MDD, ziska certifikaci shody s MDR
bez vyznamné zmény ve smyslu ustanoveni ¢l. 120 odst. 3, puvodni harmonogram
PSUR stanoveny dle pozadavku €l. 120 odst. 3 muze pokraCovat (pokud se vyrobce
a jeho oznameny subjekt nedohodnou jinak). Harmonogram PSUR pro prostfedek ve
shodé s MDR tak nemusi byt navazan na datum certifikace dle MDR.

o Pokud dojde k vyznamné zméné ve smyslu ustanoveni ¢l. 120 odst. 3, bude takovy
prostfedek povazovan za novy. Na zakladé data certifikace shody s MDR u tohoto
prostfedku je zapotfebi spustit novy harmonogram (pokud se vyrobce a oznameny
subjekt nedohodnou jinak).

5.2 Hlavni mozné scénare

Je tfeba vzit v Gvahu nékolik scénafl v zavislosti na tom, zda (i) byl prostfedek pfimo
certifikovan dle pozadavki MDR nebo (ii) jde o tzv. legacy device, ktery ziskal certifikaci shody
s MDR béhem pfechodného obdobi, nebo (iii) jde o tzv. legacy device, ktery by zUstal do konce
pfechodného obdobi prostfedkem ve shodé s pozadavky AIMDD nebo MDD.
5.2.1Prostredky certifikované dle pozadavki MDR (,,nové“,
drive neobchodované nebo neuvedené do provozu dle
pozadavku AIMDD 90/385/EHS a MDD 90/42/EHS)

Pozadavek na vydani PSUR plati od data, kdy byl prostfedek certifikovan ve shodé s MDR
(viz definice “datum certifikace prostfedku” v oddile 1.2).

Obdobi sbéru dat

ZacCatek obdobi sbéru dat se pro dany prostfedek vztahuje k datu jeho prvni certifikace shody
s MDR.

Konec tohoto obdobi by mél byt v souladu s vyroénim datem vystaveni certifikatu shody s MDR
nebo podle harmonogramu pfedem dohodnutého s oznamenym subjektem.

Stanoveny harmonogram aktualizaci PSUR bude pokracovat podle stanoveného planu
i v pfipadé jakékoliv budouci recertifikace a zlstane propojen s vydanim prvniho prohlaseni
0 shodé s MDR.

Ve vyjimeénych pfipadech vSak mlze byt toto datum zménéno na zakladé dohody mezi
oznamenym subjektem a vyrobcem. Takovou zménu vyrobce odivodni v prvni dostupné
PSUR. Obdobi sbéru dat by na sebe méla navazovat, coz muze vést ke zkraceni nebo
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prodlouzeni obdobi v nasledujici PSUR, zptisobenému témito vyjime&nymi okolnostmi.

Priprava a vydani / predlozeni PSUR

e U prostiedku tridy lll nebo implantabilnich prostredku

Vyrobci predlozi PSUR oznamenému subjektu zapojenému do posuzovani shody, a to
prostfednictvim EUDAMED.

PSUR bude nahran do EUDAMED po ukon&eni obdobi sbéru dat.

¢ U neimplantabilnich prostredku tridy lla nebo Ilb

PSUR se nenahrava do EUDAMED: vyrobci zpravu zpfistupni oznamenému subjektu
zapojenému do posuzovani shody a na pozadani i pfisluSnym organtm.

5.2.2Tzv. legacy devices, kterym byl vydan certifikat shody s
MDR béhem prechodného obdobi (drive uvadéné na trh

nebo do provozu dle pozadavku AIMDD 90/385/EEC nebo
MDD 93/42/EEC)

Je tfeba zminit, Ze tzv. legacy devices podléhaji pozadavkim stanovenym v ¢l. 86 na zakladé
jejich klasifikace dle MDD. Pfipadna zména jejich zatfidéni dle pozadavki MDR se béhem
pfechodného obdobi nebude brat v uvahu. Aktivni implantabilni prostfedky ve shodé s AIMDD
budou pro Gcely uplatnéni pozadavku na PSUR béhem prechodného obdobi® povazovany za
prostfedky rizikové tfidy Il

U tzv. legacy devices nemusi vyrobci pifedkladat PSUR prostfednictvim EUDAMED, ale
zpfistupni je na pozadani pfislusnym organlim a oznamenému subjektu.

5.2.2.1Pro prostredek ve shodé s MDD nebyla vypracovana uvodni
PSUR

Konkrétni pfipady jsou uvedeny nize:

e Pokud je tzv. legacy device certifikovan ve shodé s pozadavky MDR a v dobé
certifikace nebyla vydana zadna PSUR (certifikace dle MDR probé&hne napf. b&éhem
prvniho/druhého roku po datu povinné pouzitelnosti MDR - DoA), méla by byt tato
zprava pripravena k vyroCnimu datu certifikace dle MDR (nebo k datu vydani
prohladeni o shodé — DoC), pfipadné dle dohody s oznamenym subjektem.

e Pokud je to relevantni a v pfipadé uvodni PSUR pro prostiedek ve shodé s MDR,
doporuCuje se, aby byla analyza dat podpofena “historickymi udaji” o prostfedku,
shromazdénymi prostfednictvim PMS pfed datem povinné pouZitelnosti MDR. Tato
“historicka data” mohou byt prezentovana v jiném formatu nez vyzaduje MDR, a mohou
byt omezena na souhrnny pfehled.

9 viz &ast III.1 posledni odrazka pokynd MDCG 2021-25 k uplatnitelnosti poZzadavk(l MDR na tzv. legacy devices a
na prostredky uvedené na trh pred 26. kvétnem 2021.
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5.2.2.2Uvodni PSUR byl pro tzv. leqgacy device vydan predtim, nez
prostredek ziskal certifikaci shody s pozadavky MDR

Obdobi sbéru dat

- Prvni PSUR
Obdobi sbéru dat pro prostfedky certifikované ve shodé s MDR zac¢ne na konci obdobi sbéru
dat pro PSUR vypracovanou pro tzv. legacy device v souladu s ¢l. 120 odst. 3 MDR.

Neni tfeba brat v Uvahu udaje pfed datem povinné pouzitelnosti MDR, protoze PSUR pro
pfislusSny tzv. legacy device byl jiz vydan.

5.2.3Tzv. legacy devices, které béhem prechodného obdobi
neziskaji certifikaci dle MDR

Vyrobci se budou Fidit pravidly odpovidajicimi zatfidéni prostfedku uvedenému v platném
certifikatu MDD. Je tfeba zminit, Ze oznameny subjekt!®, ktery proved| posouzeni shody tzv.
legacy devices dle MDD nebo AIMDD, zUstava odpovédny za pfislusné sledovani az do konce
pfechodného obdobi nebo do odebrani certifikatu shody s MDD nebo AIMDD, pokud k nému
dojde pfed koncem pfechodného obdobi.

Obdobi sbéru dat

Obdobi sbéru udajl pro prvni PSUR by mélo zacit datem povinné pouzitelnosti MDR (DoA).

Pokud je to v8ak pro prvni PSUR relevantni, doporu€uje se, aby byla analyza podpofena
historickymi Gdaji o daném prostfedku, shromazdénymi v ramci PMS pred DoA. Udaje
z ¢asového obdobi pfed DoA pro MDR mohou byt prezentovany v jiném formatu a mohou byt
omezeny na souhrnny pfehled.

Vydani / pfedlozeni PSUR

Vyrobci nemusi pfedkladat PSUR prostifednictvim EUDAMED, ale musi ho zpfistupnit
oznamenym subjektiim a na pozadani pfisluSnym organim.

5.3 Zvlastni ustanoveni pro prostredky vyrabéné na
zakazku (CMD)

e Vypracovani PSUR je vyzadovano pouze u CMD tfidy lla, llb a lll, které splfiuji pozadavky
MDR, dle harmonogramu vztahujicimu se k zatfidéni prostfedku, se zifetelem k ustanoveni
¢l. 86 a v souladu s pokyny MDCG 2021-3 pro CMD*,

e VSechny CMD, které byly uvedeny na trh po DoA pro MDR, jsou povazovany za prostiedky
ve shodé s MDR: neni tedy tfeba brat v uvahu zadné tzv. legacy devices.

10 viz MDCG 2021-25 k tzv. legacy devices
11 MDcG 2021-3 “Otazky a odpovédi k problematice CMD”
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e Pro nové prostfedky ve shodé s MDR bude prvni PSUR pfipravena do jednoho roku
(u prostredku tfid Ilb a Ill) nebo do dvou let (u prostfedkl tfidy Ila) od vydani prvniho
prohlaseni o shodé pro dany prostifedek. U téchto prostfedkll se PSUR nepiedklada
prostfednictvim EUDAMED, ale bude na pozadani zpfistupnéna pfisluSnym organim.

e PSUR se mulze vztahovat na celé skupiny CMD (napf. pro kycle, ramena, kolena,
koncetiny). Vyrobce vzdy poskytne zdlvodnéni pro seskupeni nékolika prostfedki
a skupin prostfedkd v ramci jedné PSUR.

e V pripadé implantabilnich CMD ftfidy Ill se PSUR nemusi zasilat oznamenym subjektim,
ale bude soucasti dokumentace (viz pokyn MDCG 2021-3) v souladu s pozadavky v oddilu
2 pfilohy XIIl MDR.

Souhrnna tabulka pouzitelnych pozadavku pro rGizné tfidy prostfedk( ve shodé MDR a pro tzv.
legacy devices je uvedena v priloze IV téchto pokynu.

Rozhodovaci schémata vychazejici z ustanoveni popsanych v ¢asti 5 jsou uvedeny
v nasledujicich diagramech €. 2 a 3.
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Diagram €. 2 — PSUR pro prostredky certifikované dle MDR v zavislosti na jejich klasifikaci

Vyvojovy diagram pro zdravotnické prostfedky certifikované podle MDR dle jejich klasifikace

(véetné CMD)

Ano — jde o ZP tfidy |
Jde o ZP t¥idy I? — > PSUR neni vyzadovan (viz &l. 85 MDR)
Ne
v
. PSUR bude pfipravovan s frekvenci definovanou
MD —— Ano-jd CMD —p
JdeoC no-jdeo v &l. 86, viz pokyn MDCG 2021-3
o
Ne —jde o ZP tfidy lla, Ilb
alll
v
Ano = jde o Vyrob je PSUR min. kazdych 24
: St neimplantabilni ZP lla yrobce vypracuje min. kazdyc
Jde o neimplantabilni L P —> mésicl a zpfistupni ho ozndmenému
ZP lla? subjektu nebo na pozadani pislu$nému
organu
Ne - jde o
implantabilni ZP lla, llb
nebo Il
Ano id Vyrobce vypracuje PSUR min. kazdych 24 mésicu
no jde o g
Jde o implantabiln{ . implantabilniZP _p . alnahr'aje hov.do'I?UDIAMED ;
" t¥idy lla Oznameny subjekt pripoji své hodnoceni do
Ne-jde o ZP tridy
Ilb nebo Il
A 4
. - d Vyrobce vypracuje PSUR min. kazdych 12
ldzm nez'rfvlzntﬂz'?lm — ﬁgi?n;{ar?tgbilni 7P > mésicl a zpFistupni ho oznédmenému
ridy 1ior tridy llb subjektu a na pozadani pfislusSnému organu.
|
Ne - jde
implantabilni prostfedek
tridy Ilb nebo ZP tFidy Il
l Vyrobce vypracuje PSUR min. kazdych 12 mésica
g | bi a nahraje ho bez zbyte¢ného odkladu do
Jde o implantabilni ZP EUDAMED
2 o Ano —» :
tridy llb nebo ZP tidy Oznameny subjekt pripoji své hodnoceni do
e EUDAMED.
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Vyvojovy diagram pro zdravotnické prostredky certifikované dle AIMDD 90/385/EEC
nebo MDD 93/42/EEC a uvedené na trh nebo do provozu po 26. kvétnu 2021 v zavislosti
na jejich zatridéni.

Jde o ZP tfidy 1? | Ano — jde o ZP tfidy |» PSUR neni vyZadovan (viz ¢l. 85 MDR a pokyn MDCG
2021-25)

Ne — jde o ZP ftfidy lla, Ilb

nebo Il i

Jde o ZP tfidy lla

Vyrobce vypracuje PSUR min. kazdych 24 mésicu a
zpristupni ho oznamenému subjektu nebo na pozadani

- —>
Ano, jde o ZP ffidy lla e w . "
pfisluSnému organu.

Ne — jde o ZP tfidy llb nebo llI

Vyrobce vypracuje PSUR min. kazdych 12 mésict a
pzpiistupni ho oznamenému subjektu nebo na pozadani
Jde o ZP tfidy llb nebo 1l [Ano ﬁgde 8 ZIITI tfidy prisluénému organu.
nebo
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5.4 Predlozeni PSUR vyrobcem pfi absenci EUDAMED

Dokud nebude EUDAMED plné funkéni, budou se vyrobci nebo jejich zplnomocnéni zastupci
fidit pFislusnymi narodnimi ustanovenimi a vezmou v Gvahu pokyny MDCG 2021-1 Rev.1'2

U prostifedk tfidy Il nebo implantabilnich prostfedku tfidy lla nebo Ilb, které maji certifikaci
shody s MDR, doruci vyrobci PSUR (v pfipadé neexistence EUDAMED) pfislusnym
oznamenym subjektiim vhodnym zpuisobem. Na tomto zplisobu se vyrobce dohodne se svym
oznamenym subjektem. PfisluSnym organtim pak poskytne PSUR na pozadani.

12 Pokyn MDCG guidance 2021-1 Rev.1:“Pokyn pro harmonizovanou administrativni praxi a alternativni
technicka reseni do doby plné funkénosti EUDAMED”
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6 PRILOHY

6.1 PRILOHA I: Sablona pro PSUR

PSUR bude vypracovana jako samostatny dokument, ktery lze zhodnotit nezavisle na
podpurné dokumentaci, a poskytne obecny prehled vSech Cinnosti PMS a udaje shromazdéné
a analyzované na zakladé planu PMS pro dany prostfedek. Cilem vypracovani PSUR tedy
neni duplikovat vSechna data a zpravy generované planem PMS; zprava by vSak méla
poskytnout souhrn vSech vysledkl a z nich vyvozené zaveéra.

Vyrobce upfesni pfislusné informace a ¢asti riznych zprav a poskytne souhrn shromazdénych
udajd, jejich posouzeni a vysledky takové analyzy, jakoz i veSkera pfijata opatfeni, je-li to
vhodné. Pokud se vyrobce rozhodne, ze urcité soubory dat nepouzije nebo je zhodnoti jako
zbytné, musi jejich absenci v pfislusnych ¢astech PSUR fadné zduvodnit. Doporuduje se pfidat
pfehled hlavnich relevantnich informaci tykajicich se pfinosu a rizik a zmén v pfijatelnosti jejich
pomeru.

Titulni strana PSUR

Titulni strana PSUR obsahuje dulezité udaje, které umozniuji rozliSovat mezi jednotlivymi
aktualizacemi PSUR.

U zprav PSUR nahranych do EUDAMED muze byt za titulni stranu povazovan formulai PSUR
(webovy formulaf EUDAMED, viz pfiloha V). U vSech PSUR by mél byt zahrnut obsah.

Titulni strana musi obsahovat alespon nasledujici informace:
¢ Informace o vyrobci;
e Zdravotnické prostfedky, na které se PSUR vztahuje;
o Nazev oznameného subjektu a Cislo organizace;
¢ Referencni Cislo PSUR pridélené vyrobcem®;
e Cislo verze PSUR;
e Obdobi sbéru udaju, ke kterému se PSUR vztahuje;
e Obsah.

Souhrn

Pokud je vypracovan souhrn, musi poskytnout stru¢ny pifehled obsahu PSUR a celkovy zavér
ve vztahu ke stanoveni poméru pfinosu a rizik.

Je potfeba, aby obsahoval nasledujici informace:

e Strucny popis a stav opatfeni pfijatych vyrobcem na zakladé pfedchozi PSUR;
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Struény popis a stav opatfeni pfijatych oznamenym subjektem v ramci pfezkumu
pfedchozi PSUR,;

V pfipadé, ze vyrobce zméni dobu sbéru dat, musi pfipojit odivodnéni takového kroku
a prohlaseni o tom, zda tato zména ovlivni srovnatelnost ziskanych vysledku;

Spolu s vypracovanim zavért bude aktualni PSUR obsahovat jasné a jednoznacné
prohlaseni o tom, zda byl pomér pfinosu a rizik ovlivnén, at uz negativné &i pozitivné,
nebo zda zlstava dle udaju uvedenych v této PSUR nezménén. Takové prohlaseni je
mozné piedloZit v podobé jednoduchého vyjadfeni, napf. ,na zakladé analyzy
shromazdénych udaju jsme dosli k zavéru, Ze pomér prinosl a rizik nebyl (nebo byl)
nepfiznivé ovlivnén (zlistava nezménén)“.

Tato €ast zpravy poskytne seznam prostfedkl, na které se PSUR vztahuje, s uvedenim
moznych zmén jeho rozsahu. Doplnéné &i odebrané prostfedky je tfeba jasné oznacit. Pro
prostfedky, na néz se PSUR vztahuje, je nezbytné dolozit nasledujici informace:

Zatfidéni prostfedku (uvedeni rizikové tfidy dotéeného prostfedku) v souladu
s platnymi klasifikacnimi pravidly.

Datum vztahujici se k jedné z uvedenych naleZitosti: prvniho prohlaseni o shodé,
prvniho vydaného EU certifikatu shody, prvniho oznadeni CE znackou, prvniho
uvedeni na trh, prvniho uvedeni do provozu a, pokud jde o software, prvniho
zpfistupnéni.

Stav prostiedku (prostfedki(l): pfitomen na trhu, jiz neuvadén na trh, stazen z obéhu,
zahajeno bezpeénostni napravné opatieni v terénu.

ZamysSleny ucel pouziti prostfedku dle navodu k pouziti v souladu s pfilohou I, kapitolou
I, odstavcem 23.4(b) MDR, veskeré indikace, kontraindikace a cilové populace.

Pro prostfedky ve shodé s pozadavky MDR
o informace je nezbytné uspofadat dle zakladnich UDI-DI a doplnit vysvétleni pro
jakeékoliv zmény prostfedku v ramci kazdého zakladniho UDI-DI pro pochopeni
moznych zmén vysledkl ve srovnani s pfedchozimi PSUR.

o obchodni nazev (nazvy) prostfedkd spojené s odpovidajicimi zakladnimi UDI-
DI a nazev (nazvy) v souladu s evropskou nomenklaturou pro zdravotnické
prostfedky (EMDN).

Pro tzv. legacy devices
o informace rozdélit podle jednotlivych skupin prostfedk.

o obchodni nazev (nazvy) prostfedku (v8echny obchodni nazvy, které muze mit
doteny prostfedek na trhu v raznych Elenskych statech) a dale nazev, ktery je
v souladu s evropskou nomenklaturou pro zdravotnické prostfedky (EMDN).

Pro CMD ve shodé s pozadavky MDR
o pozadované informace pro jednotlivé skupiny prostfedku.

Seskupovani prostredku

Informace tykajici se seskupovani prostfedkl jsou uvedeny v ¢asti 4 téchto pokynd.

Vyrobce odlvodni seskupeni prostfedkl v ramci jedné PSUR.

Zdavodnéni by mohlo byt zaloZeno na vyhodé hlasit udaje o vétSim poctu prostredku
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v jedné zpravé nebo alternativné na neprakti¢nosti podavat hlaseni pro kazdy prostfedek
zvlast v samostatnych PSUR.

V pfipadé zmény seskupeni prostfedkl musi byt pfipojeno odivodnéni takové zmény.
Vyrobce poskytne referenéni Cislo PSUR, kde jsou uvedeny udaje o odstranéném
prostfedku (prostifedcich).

Vyrobce urci tzv. ,leading device” definujici harmonogram PSUR.

Referencni Cislo PSUR je pfipojeno k tzv. ,leading device* a zlstane nezménéno i pro
aktualizace PSUR za predpokladu, ze ,leading device“ v ramci daného seskupeni
zUstane stejny.

Objem prodeje (€l. 86.1)

Vyrobce vezme v Uvahu vSechny prostfedky uvedené na trh, at uz ve formé objemu
prodeju, prostfedkl dodanych nebo implantovanych nebo za pomoci jiného vhodného
ukazatele. Je nezbytné zachovat konzistenci jakékoliv pouzité metody v ramci celé
PSUR ve v3ech jejich ¢astech, aby bylo mozZzné udaje srovnavat. Vyrobci poskytnou
presné informace o poctu prodanych prostfedkl. Takové Udaje budou prezentovany
v ro¢nich pfehledech (viz pfiloha Il, tabulka 1).

Predlozte dalSi informace o objemu prodeji s ohledem na rGzné velikosti, modely
a konfigurace prostredku, pokud to povazujete za nutné.

Uvedte, podle jakych kritérii je pfedkladan udaj o poctu prostfedkl na trhu:
o Prostfedky uvedené na trh nebo do provozu;
o Jednotlivé prostfedky/jednotky distribuované v kazdém ¢asovém obdobi;
o Pocet epizod pouziti (u opakované pouzitelnych prostfedki);
o Aktivni instalovana zakladna;

o Jednotlivé prostfedky distribuované po datu prohlaseni o shodé nebo jejich
opatfeni EU oznacenim do konce kazdého ¢asového obdobi;

o Pocet implantovanych prostredkd;

o Jiné — mél by byt uveden popis/zdivodnéni.
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¢ Vyhodnotte, kolik pacientd bylo ovlivnéno innosti prostfedku a uvedte charakteristiky
exponované skupiny pacientu.

e Odhadnéte pocet exponovanych pacientl, protoze pocty prodanych kusU/prodejni
Cisla jako takové nemusi nutné odrazet pocet epizod pouziti prostfedku. Existuji rizné
scénare: aktivni prostfedky mohou mit zivotnost nékolik let s vicenasobnym pouzitim
kazdy den, coz ma za nasledek vysoky pocet pacientl vystavenych danému prostfedku
(napf. CT). V pfipadé implantatd mize byt u jednoho pacienta pouzito vice prostfedkd,
napf. nékolik kostnich Sroubl pouzitych v pribéhu jedné operace. U ostatnich
prostfedkl poc¢ty prodanych kusu/Cisla prodeje mohou pfimo korelovat s pocétem
pacientl vystavenych Ucinku daného prostifedku.

e Popiste pouziti prostfedku v riznych populacich pacientll a pokud je to mozné,
porovnejte jej s olekdvanym pouzitim a identifikujte pfipadné nadmérné, resp.
nedostateéné zastoupeni nékterych skupin pacientll, pokud jsou tyto Udaje klinicky
relevantni a znamé vyrobci.

e Je-lito mozné, je tfeba vzit v ivahu demografické aspekty tykajici se pacientu.

o Je-li to relevantni, vyhodnotte dopad zjisténych zmén v nélezech obsaZenych
v pfedchozich a v aktualni PSUR.

PMS: vigilance a CAPA

Zakladni informace, které by mély byt shromazdény pfed vydanim aktualni PSUR, mohou
zahrnovat napfiklad evidovanou bezpec¢nost a ucinnost prostfedku, informace tykajici se
zamyslenych pfinosu, které byly nebo nebyly ovéfeny, a popis novych rizik nebo novych
trendu hlaSenych v dfivéjsich zpravach PSUR.

Vigilan¢ni udaje se skladaji z informaci tykajicich se zavaznych nezadoucich pfihod,
bezpe&nostnich napravnych opatfeni v terénu (FSCA) a ohlaSovani trendu. Data mohou
byt prezentovana v tabulkach, grafech a/nebo v textovém formatu. Cilem prezentace udaju
je poskytnout pfesny souhrn a vyhodnoceni vigilan¢nich dat (dle ¢l. 87 a 88 MDR) a udaju
CAPA (Cl. 83 odst. 4 a ¢lanek 86 MDR) za vykazované obdobi a porovnat je se stejnymi
typy dat z pfedchozich PSUR.

Udaje je tfeba prezentovat ve vazb& na dotéené prostfedky (dle zakladnich UDI-DI),
skupiny prostfedkd (u CMD) nebo na skupiny prostfedkd u tzv. legacy devices.
V oduvodnénych pfipadech mohou byt prezentovany pro kombinace prostiedkd, napfiklad
pro urcity prostfedek a jeho pfisluSenstvi. |

a) Informace tykajici se zavaznych nezadoucich pfihod (dle &l. 87, pfilohy Il MDR)

e Cilem je poskytnout informace o zavaznych nezadoucich pfihodach a jejich dopadu na
celkovou bezpecnost dot€eného prostfedku. Tato ¢ast bude specifikovat ziskané udaje
za pouziti alespon tfi rGznych hledisek: problémy spojené s pouzivanim daného
prostfedku, jejich hlavnich pfi€iny a zdravotni dopady u exponované osoby (skupiny
osob). Kromé téchto udaju je nezbytné pfipojit souhrnny text tykajici se vSech novych
typl zavaznych nezZadoucich pfihod, které byly hlaSeny v obdobi od zvefejnéni
pfedchozi zpravy.
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o Udaje tykajici se zavaznych nezadoucich pfihod budou hlaSeny pomoci terminologie
schvalené pro nezadoucich pfihody IMDRF (AET)?, je-li k dispozici. U historickych dat
neni pouziti této terminologie IMDRF vyzadovano.

o Pouziti termind/kédl drovné 2 je povazovano za dostate¢né pro seskupeni
zavaznych nezadoucich pfihod,;

o Uvedte tyto kédy a terminy.

o Pokud je to relevantni, uvedte jak absolutni Cisla, tak ¢etnost zavaznych nezadoucich
pfihod a rozdélte data podle regiont (EHP+TR+XI) a celosvétového vyskytu.

e Priklady prezentace takovych udaju jsou uvedeny v pfiloze Il téchto pokyn(.

o Nejcastéjsi problémy spojené s pouzivanim zdravotnickych prostfedku
v souladu s terminologii nezadoucich pfihod IMDRF v pfiloze A — ,Problém
spojeny s pouzivanim zdravotnického prostfedku®, v jednotlivych letech (viz
pfiloha Il, tabulka 4).

o Nejcastéjsi zjisténi z jednotlivych Setfeni v ramci ukon&eného ,Setfeni pficin*
zavaznych nezadoucich pfihod v souladu s terminologii nezadoucich pfihod
IMDRF v pfiloze C — ,Zji§téni z provedenych Setfeni“ (viz pfiloha Il, tabulka 5).

o Zdravotni dopady u exponované osoby v dusledku zavazné nezadouci pfihody
spojené s pouzivanim zdravotnického prostfedku, a to v souladu s terminologii
nezadoucich pfihod IMDRF v pfiloze F — ,Dopad na zdravi“, v€etné terminu a
kédu. Lze jej také pouzit pro 4leta souhrnna data (po€inaje datem certifikace
shody prostfedku s MDR nebo datem povinné pouzitelnosti MDR pro tzv. legacy
devices) a rozdélit data podle terminologie IMDREF, pfilohy D — ,Zavér Setfeni”
(v€etné uvedeni terminu a kdédu). Pouzivejte pouze takové terminy a kody
vyplyvajici ze zavéru Setfeni, které se vazi ke zjisténym zdravotnim dopadim.
Uvedte nejCastéjsi zdravotni dopady i vSechny pfipady spojené s umrtim, bez
ohledu na to, zda jsou zahrnuty mezi nejCastéjSi zdravotni dopady &i nikoliv.
Udaje déale rozdélte podle regiont (viz pfiloha Il, tabulka 6).

b) Udaje z ohlaseni trendd (dle &l. 88, prilohy Il MDR, nezavazné nezadouci ptihody a
ocCekavané nezadouci vedlejSi u€inky)

Pozadavky na udaje souvisejici s ohlasenim trendd budou upfesnény po pfijeti
prislusnych pokynd MDCG k této problematice.

¢) Informace o bezpe€nostnich napravnych opatienich v terénu (FSCA) (dle &l. 87, prilohy
I MDR

e Poskytnéte souhrn FSCA za obdobi vztahujici se k dané PSUR a porovnejte ho s
informacemi z pfedchozich PSUR.

e Souhrn by mél obsahovat nasledujici informace*:

typy opatieni,

data jejich vydani,

rozsah FSCA,

stav FSCA v dobé vydani PSUR,

O O O O

13 viz webové stranky IMDRF
14 jakmile bude EUDAMED piné funkéni, udaje, které je tfeba shromazdit, se mohou zménit a informace
uvedené v této Casti by tak mély byt odpovidajicim zplisobem aktualizovany
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o referen¢ni Cislo dodané vyrobcem,
o stru¢ny popis davodu pfijatého (pfijatych) opatfeni, jejich popis a identifikaci
zasazenych regionu.

Priklad prezentace udaju je uveden v pfiloze Il téchto pokynU (viz tab. 7).

d) Preventivni a/nebo napravna opatreni (CAPA) (dle ¢l. 83.4 a &l. 86 MDR)

o Poskytnéte seznam vsech preventivnich a/nebo napravnych opatfeni (CAPA) podle €l.
83 odst. 4 a ¢lanku 86.

o Pro kazdé CAPA je zapotfebi uvést nasledujici informace:

typ opatreni,

datum zahajeni,

rozsah CAPA,

stav opatfeni,

referencni Cislo dodané vyrobcem,

popis CAPA,

hlavni pfiina (interni kédy s vysvétlenim, terminy/kédy IMDRF nebo
volny text),

o ucinnost CAPA

O 0O O O O O O

PFiklad prezentace udajl je uveden v pfiloze Il téchto pokyn( (viz tab. 8).

PMS: inform véetné nyvch udaju z PMCF (viz priloha lll a pfiloha XIV, ¢ast B, 6.2
a(f) MDR)

Udaje, které je zapotfebi zohlednit v tomto oddilu, se skladaji z jinych soubort dat z PMS,
které nejsou uvedeny vySe, a jsou generovany v souladu s obecnou metodologii a postupy
PMCF (viz pfiloh Il a pfiloha XIV &ast B, 6.2 pism. a) a f) MDR). NiZe uvedené oddily budou
vypInény v souladu s plany PMS a PMCF.

Je nezbytné predlozit seznam shromazdénych dat z jinych zdroj klinickych udaju ve fazi po
uvedeni na trh. Udaje o bezpeénosti a ucinnosti takto ziskané budou pouzity také pro srovnani
s jinymi podobnymi prostfedky se stejnym zamyslenym ucelem pouziti.

a) Zpétna vazba a stiznosti od uzivatell, distributord a dovozcl

e V této Casti je tfeba vzit v uvahu veSkerou zpétnou vazbu od uzivatelu, distributort a
dovozcu a stiznosti, které nebyly zohlednény v &asti Vigilance vyse. Nejcetnéjsi hlaseni
budou v této ¢asti PSUR uvedena s pfihlédnutim k nasledujicimu:

o Seskupeni stiznosti dle terminologie nezadoucich udalosti IMDRF Pfiloha A —
.Problém identifikovany pfi pouzivani zdravotnického prostredku® (v&etné terminu
a kodu) nebo internich kédU pro dané udalosti véetné terminu;

o Mira vyskytu (v€etné pouZitého odkazu)
o Odlvodnéni pro zafazeni téchto skupin kritickych podnétl a vylou€eni ostatnich.

o Informace o tom, zda uvedené stiznosti vedly k zahajeni preventivnich a/nebo
napravnych opatieni (CAPA).

b) Prehled relevantni odborné nebo technické literatury

o Podrobné informace o provedenych literarnich reSerSich a z nich vytvofenych
zavérech; vyrobce mulze pfipojit odkaz na technickou dokumentaci.
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c) Vefejné databaze a/nebo data z reqistru

o Poskytnéte seznam vS8ech pouzitych registrl v€etné nasledujicich informaci:
nazev nebo odkaz na registr, typ registru (prospektivni nebo retrospektivni sbér
dat);

o Poskytnéte seznam zjiSténi ve srovnani s prostfedky se stejnym zamySlenym
pouzitim, a zddvodnéte identifikované rozdily. Pfipojte informace o vSech novych
rizicich zjisténych z tohoto souboru dat.

d) Verejné dostupné udaje o podobnych zdravotnickych prostredcich

o DalSi vefejné dostupné udaje mohou zahrnovat informace shromazdéné od
jinych vyrobcu podobnych zdravotnickych prostfedkl (napf. vysledky specifické
studie PMCF vyrobce, zvefejnéné v Souhrnu bezpeénosti a klinické ucinnosti
SSCP, udaje z Cochrane Library nebo jinych knihoven);

o Je nezbytné uvést typ a zdroj téchto informaci, a, pokud je to mozné, vyhodnotit
srovnani prostfedku se stejnym zamyslenym pouzitim v&etné pfipadnych rozdil{
v hlasené bezpecnosti a ucinnosti.

e) Dalsi zdroje dat

o DalSimi pouzitelnymi zdroji informaci mohou byt napfiklad realné udaje ziskané
z elektronickych zdravotnich zaznamu a digitalnich prostfedkd uréenych ke
sledovani zdravotniho stavu

o Poskytnéte seznam pouzitych zdroja dat a zjiSténi relevantnich pro bezpecénost
a uc€innost dotéeného prostiedku.
ifické inform zklinického sledovani vedeni na trh (PMCF) (dle €l. filoh
XIV MDR, ¢asti B. 6.2

Tento oddil bude obsahovat souhrn zjisténi ziskanych z analyzy konkrétnich €innosti PMCF
provadénych vyrobcem, jak je definovano v pfiloze XIV ¢asti B bodu 6.2 pism. b). Tato ¢ast
neni omezena na studie PMCF a zohledni i dal§i specifické ¢innosti PMCF provadéné
vyrobcem.

Vyrobce zde odkaze na hlavni zjisténi PMCF a, jsou-li k dispozici, na zavéry zdokumentované
ve zpravé o hodnoceni PMCF, aby bylo mozné komplexné vyhodnotit konkrétni innosti
PMCF, které byly provedeny.

Souhrn zjiSténi a zavérd PSUR

V této €asti PSUR vyrobce zhodnoti platnost shromazdénych udaji s pfihlédnutim k jakymkoli
nedostatkim nebo moznému zkresleni a na zakladé toho poskytne zavér o pfinosech arizicich
prostfedku. Pokud by tato data méla jakykoli vliv na stanoveni celkového poméru pfinosu a
rizika, je nezbytné to fadné zaznamenat. Vyrobce také uvede vSechna opatfeni, ktera byla
pfijata na zékladé analyzy udaju shromazdénych v obdobi od vydani pfedchozi PSUR.

a) Platnost shromazdénych udaju

o Vyrobce musi identifikovat veSkera omezeni &i nedostatky tykajici se
shromazdénych udajl, coz mize zahrnovat napfiklad snizeny prodej nebo
pouzivani prostfedku, znama zkresleni ziskana ze zpétné vazby nebo zafazeni
do studie PMCF.

o Je zapotfebi, aby vyrobce posoudil, zda tato omezeni ovliviiuji schopnost
formulovat smysluplné zavéry a zda je stale mozné provést dopadovou analyzu
celkového poméru pfinosu a rizik.
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b) Celkové zavéry z analyzy shromazdénych dat

o Vyrobce popiSe vSechna nova nebo nové se objevujici rizika, ktera byla

identifikovana, nebo uvede informaci o chybgjicich bézné se vyskytujicich
pfipadech nedostate¢né ucinnosti nebo o absenci deklarovanych pfinosu
béhem aktualniho vykazovaného obdobi. Pokud byla identifikovana nova nebo
nové se objevujici rizika, vyrobce vezme v Uvahu vSechny konkrétni skupiny
pacientl, modely prostfedkl, pouzité pfisluSenstvi, zasazené zemeépisné
oblasti, délku trvani rizika atd. a poskytne konkrétni informace o zavaznosti
potencialniho klinického dopadu téchto rizik.

Vyrobce také popiSe jakékoli nové pfFinosy, které byly zjistény béhem
vykazovaného obdobi.

Vyrobce dale zformuluje zavéry zalozené na dikazech, aby urcil, zda se pomér
prinosu a rizik prostfedku zménil ¢i nikoliv.

V zavéru vyrobce uvede, zda byl pomér pfinosu a rizik prostfedku nepfiznivé
ovlivnén, nebo zda zistal nezménén

¢) Opatreni prijata vyrobcem

O

@)

Vyrobce popiSe veSkera konkrétni opatieni, ktera byla pfijata k feSeni vSech
nové identifikovanych nebo nové se objevujicich rizik a pfipadu nedostate¢né
ucinnosti.

Vyrobce identifikuje vSechna opatfeni pfijata béhem vykazovaného obdobi
sbéru dat, jak je uvedeno v €lanku 83 (3).
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6.2 PRILOHA II: Sablony pro prezentaci dat v PSUR

Tyto tabulky jsou uréeny pouze jako voditko ¢&i pfiklady pro vyrobce, jak pfedloZzit pozadovana
data. Je na vyrobci, aby uUdaje prezentoval tim nejvhodnéj$im zplsobem, v zavislosti na
povaze dat a jednotlivych prostredka.

Pfi sestavovani tabulek si prostudujte tuto pfilohu Il ve spojeni s pfilohou I.

Tab. 1. Objem prodeju* podle regioni v definovaném ¢asovém obdobi

Zakladni UDI-DI/ nazev legacy device nebo jeho model

Celkovy pocet

prostfedkd

Datum zpravy a
predchozich 12
mésicd (N)

N-12
(N2)

N2-12
(N3)

mésicut

mésicd

N3-12 mésica

(N4)

EHP+TR + XI**

Globalné

* Uvedte kritéria, dle nichZ je uveden pocet prostiedkl na trhu (viz Pfiloha Il, bod 4.1)
** EHP+TR+XI: Evropsky ekonomicky prostor, Turecko a S Irsko

Tab. 2. Odhadovana pocet osob pouzivajicich prostiedek* v definovaném case

Odhadovand velikost
populace pouzivajici
prostiredek v dobé
zpravy a predchozich
12més (N)

N-12més (N2)

N2-12més (N3)

N3-12més (N4)

EEA+TR + XI

Globalné

* Pokud je klinicky relevantni a znama vyrobci

Tab. 3. Charakteristiky populace pouZivajici prostfedek v definovaném case

Charakteristika X

N-12més (N2)

N2-12més (N3)

N3-12més (N4)

populace
pouzivajici
prostifedek v case
zpravy a
pfedchozich 12
méc (N

EEA+TR + XI

Globdlné

* Charakteristiky populace pouzivajici

prostredku

prostiedek jsou definovdny vyrobcem na zakladé pouzivani daného
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Tab. 4. Celkovy pocet (N) a mira (%)* zavainych nezadoucich pfihod v souladu s terminologii
neZadoucich pfihod IMDRF (AET), viz Pfiloha A — Problém objevujici se v souvislosti s pouzivanim
zdravotnického prostiedku v definovaném case a regionu

Zéakladni UDI-DI/nézev legacy device nebo jeho model

Nezadouci pfihoda dle | Datum hldseni+ | N-12més. (N2) N2-12més. (N3) N3-12més. (N4)
IMDRF — kéd (Prv'l'loha A) a pFedchozich
termin dle regionu 12més (N)

N % N % N % N %
EEA+TR + XI
Globalné
EEA+TR + XI
Globalné

*Denominator je srovnatelny s po¢tem prostfedk( v tab. 1 nebo dle relevantnich Gdajd vyrobce

Tab. 5. Celkovy pocet (N) a mira (%)* zavainych nezddoucich pfihod v souladu s IMDRF AET, viz

vrve

Pfiloha C — Setfeni pficin — Zjisténi z Setieni dle definovaného ¢asového obdobi a regionu

Zakladni UDI-DI/nézev legacy device nebo jeho model

Nezadouci ptihoda dle Datum hldseni a | N-12més. (N2) N2-12més. (N3) N3-12més. (N4)
IMDRF - zjisténi 12
z provedenych  Setfeni
(Pfiloha C): kéd a termin .
més. (N)

dle regionu N % N % N % N %

predchazejicich

EEA+TR +XI

Globalné

EEA+TR + XI

Globalné

* Denominator je kompatibilni s po¢tem prostiredkl v tab. 1

Tab. 6. Priloha F IMDRF AET - Koéd zavainych nezadoucich pfihod — zdravotni dopady dle
terminologie neZadoucich prihod dle IMDREF, viz Priloha D — Zavér Setieni za posledni 4 roky

ZAKLADNI UDI-DI/ndzev legacy device nebo jeho model

Zdravotni dopad | Pocet Zavér Setreni: Zavér Setrfeni:| Zavér Setreni: Zavér  Setrfeni:
nezadoucich pfihod dle | zdvaznyc | kod atermin: kdd + terminz | kéd + kdd + termins %
IMDRF (Priloha F): kod a | h % % termins
termin dle ¢asu a regionu | nezadouc %

ich nrihnd
EEA+TR + XI
Globdlné
EEA+TR + XI
Globdlné
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Tab. 7. FSCA zahajené v aktualnim vykazovaném obdobi a oteviené FSCA *

Typ Datum Rozsah Stav FSCA** Vyrobce/referen Zdlvodnéni a Zasazené
opatreni vydani FSCA ¢ni Cislo popis pfijatého oblasti
opatreni
* Bude ndsledné rozpracovano po zajisténi dostupnosti formulare pro FSCA
** Nasledna kontrola, finalni v dobé ukonceni sbéru dat
Tab. 8. CAPA zahdjené v aktudlnim vykazovaném obdobi a oteviené CAPA
ZAKLADNI UDI-DI/nazev legacy device nebo jeho model
Typ Datum Rozsah Stav Vyrobce/refere | Popis CAPA Pricina U¢innost
opatie zahajeni opatreni | opatfeni ncni Cislo * opatreni,
ni pokud byla
opatreni
ukoncena**

*interni kddy s vykladem, kédy IMDRF nebo volny text
**pokud je CAPA opatieni stédle v platnosti, pak se tento sloupec nevyplni, pokud je opatfeni ukonceno,

pripojte komentar o tom, zda byl problém vyieSen, nevyresen nebo bylo pfijato nové opatieni.
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6.3 PRILOHA Ill: Obecné informace souvisejici s
prezentaci a vyhodnocenim shromazdénych dat
vyrobcem

1.

Jak by mély byt udaje predkladany

Kazdy soubor dat specifikovany v planu PMS je nezbytné prezentovat a analyzovat
samostatné. V souhrnu pouzitych datovych soubort véetné udajd PMCF upozorni
vyrobce na omezeni vztahujici se ke shromazdénym datiim.

Datové soubory je nezbytné rozdélit ve vazbé na zakladni UDI-DI nebo model
prostiedku, pokud zakladni UDI-DI neni dostupné.

Pokud se skupina prostfedk( nebo prostfedky v ramci zakladniho UDI-DI zménily, je
nutné samostatné hlasit udaje pro pfedchozi a novou kombinaci prostfedku.

Udaje je zapotiebi rozdélit podle regionti, pokud je to mozné. Vykazované regiony jsou
EHP, TR, Xl a celosvétové/globalné. Celosvétova data zahrnuiji i data z EHP, TR a XI.

Kazda PSUR bude obsahovat udaje z vykazovaného obdobi sbéru dat této zpravy, ve
srovnani se stejnymi typy udaji z pfedchozich obdobi pro PSUR (viz tabulky 2 az 5
prilohy Il téchto pokynu).

Prvni sbér dat PSUR neni retrospektivni (nepfechazi datu pfimé pouzitelnosti MDR), s
vyjimkou pfipadu, kdy nebyla vydana PSUR pro odpovidajici prostfedek ve shodé s
MDR: v tomto pfipadé je doporueno zhodnotit ,historicka data“ shromazdéna pred
datem pfimé pouzitelnosti MDR v ramci uvodni PSUR takového prostfedku (viz bod
5.2.2.1).

Udaje by mély byt vykazovany kazdy rok:

o U tfid lll a llb: Datum hlaSeni + pfedchazejicich 12 mésicd (N); N — 12 mésicu
(N2); N2 -12 mésicu (N3); N3 —12 mésicl (N4)

o Tfida lla: Datum hlaSeni + pfedchazejicich 24 mésicu (N); N — 24 mésicu (N2)

Vyrobce pfedlozi udaje s vyuzitim terminologie nezadoucich pfihod Mezinarodniho
féra regulatoru zdravotnickych prostfedkt (IMDRF), pokud to obsah dat umoznuije.

Je nezbytné pouzivat alespon nasledujici terminologii, terminy a kdédy nezadoucich
pfihod dle IMDRF:

+ Priloha A: Problém spojeny se zdravotnickym prostfedkem

+ Pfiloha C: Setfeni priginy — nalezy Setfeni

» Pfiloha D: VySetfovani priCiny — zavér Setfeni

+ PFiloha F: Uginky na zdravi — dopad na zdravi

o Podminky Urovné 2 jsou dostatec¢né, aby umoznily seskupovani pfipada.

o Pokud nejsou terminy urovné 2 dostupné, vyrobci mohou pouzit terminy/kddy
urovné 1.
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2.

Jak by mél vyrobce hodnotit data

Zjisténi ze vSech datovych soubort budou vyhodnocena porovnanim dat z rdznych
zdroju a identifikaci moznych protichudnych vysledkd.

Vyrobce vysledky zhodnoti s ohledem na rdzné populace pacientd, velikosti a modely
prostfedkd, jejich kombinace nebo varianty. Pokud je to vhodné, je zapotfebi vyhodnotit
dana zjisténi ve vztahu k sou¢asnému stavu védeckého poznani.

Vyrobce zhodnoti udaje ve vztahu k prahovym hodnotam tykajicim se znamych rizik,
vedlejSich ucinku a pfinosu, kterych ma byt dosazeno.

Vyrobce pojmenuje faktory, které podporuji nebo vyvraceji dfive identifikované obavy
ve vztahu k bezpec&nosti a ucinnosti, jakoz i dukazy tykajici se novych bezpecnostnich
signall nebo noveé vznikajicich rizik.

Vyrobce dale popiSe jakékoli nové pfinosy, které byly zjistény v pribéhu vykazovaného
obdobi, a pfinosy, kterych nebylo dosazeno tak, jak bylo zamysleno.

Je-li to vhodné, je tfeba v analyze pouzit terminologii IMDRF pro kategorizované
hlaseni nezadoucich pfihod.

Pokud se prostfedek pouziva v kombinaci, méla by analyza urcit roli kazdého
prostfedku ve srovnani s jinymi prostfedky nebo pfisludenstvim pouzivanymi spole¢né.

Uginnost a bezpe&nost prostfedku je nezbytné porovnat s jinymi prostfedky se stejnym
zamys$lenym pouzitim.
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6.4 PRILOHA IV: Povinnost PSUR - souhrnna tabulka pro
prostredky ve shodé s MDR a tzv. legacy devices

Prostiedky ve shodé s MDR

MDR MDR MDR MDR CMD
certifikované certifikované certifikované certifikované
ZP tiidy 1Nl implantabilni neimplantabil neimplantabiln
nebo ZP tiidy lla ni ZP tfidy llb i ZP tridy lla
implantabilni
b
Cetnost Rocné Kazdé 2 roky Rocné Kazdé 2 roky Stejné jako
] u ostatnich MDR
(minimain certifikovanych
i) ZP dle rizikové
tridy
Nahrat PSUR| Ano Ano Ne Ne Ne
do EUDAMED
Dostupnost | 1 rok po datu 2 roky po 1 rok po datu 2 roky po datu Jeden rok (tfida
PSUR certifikace ZP. certifikaci (datu | certifikace. certifikace. IIb nebo III)
(pocatecni) U nové certifikace) ZP. U nové U nové nebo 2 roky
certifikovanych | U nové certifikovanych | certifikovanych | (tfida lla) po
ZP neni PSUR certifikovanych | ZP neni PSUR ZP neni PSUR datu vydani
pozadovén ZP neni PSUR vyzadovan vyZzadovan prvniho
k datu dvodni vyZadovdan k datu avodni k datu dvodni prohlaseni
certifikace. k datu dvodni certifikace. certifikace. o shodé pro
certifikace. CMD
Priprava Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce predlozi
PSUR pfipravi a pfipravi a predloZi PSUR predloZi PSUR PSUR na
predlozi PSURv | predlozi PSURV | v ramci vV ramci pozadani
EUDAMED po EUDAMED po dozorovych dozorovych
dokonceni dokonceni aktivit aktivit
sbéru dat sbéru dat ozndmeného ozndmeného
subjektu subjektu
Zpftistupné PSUR je | PSUR je | PSUR je | PSUR je | N/A
ni zpfistupnén zptistupnén zpfistupnén zpristupnén
oznamené vyrobcem v | vyrobcem v | vyrobcem vyrobcem
mu EUDAMED EUDAMED v rdmci jeho | vramci jeho
subjektu dozorovych dozorovych
aktivit aktivit
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PFislusné
organy

Zpfistupnén v
EUDAMED

Zpfistupnén v
EUDAMED

Zpristupnén na
pozadani

Zpfistupnén na
pozadani

Zpristupnén na
pozadani

V technické

Ano — soucdst

Ano — soucast

Ano — soucast

Ano — soucdst

U implantabilnich

dokumenta | technické technické technické technické CMD ttidy lll musi
ci dokumentace dokumentace dokumentace dokumentace byt PSUR soucdsti
dle poZzadavkd | dle pozadavk(l | dle poZadavkl | dle poZadavkl |dokumentace pro
specifikovanych | specifikovanych | specifikovanych | specifikovanych |[CMD (viz MDCG
v Pfilohach 1l a | v Pfilohach Il a | vPrilohach Il a | vPfilohach Il a [2021-3),
11 MDR Il MDR 11 MDR I MDR v souladu s ¢asti 2
Prilohy XIIl MDR
Obdobi v souladu s datem certifikace prostfedku nebo podle planu \Y souladu
sbéru dat dohodnutého s ozndmenym subjektem s datem
certifikace
Ukonceni PSUR zUstava pro vyrobce zavazny, dokud neni dosazeno konce Zivotnosti
pozadavku prostiedku definovaného v jeho technické dokumentaci
na PSUR
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Tzv. legacy devices

MDD
certifikované
implantabilni ZP

MDD
certifikované
implantabilni ZP

MDD
certifikované
neimplantabilni

MDD
certifikované
neimplantabilni

tridy lll a llb tridy lla ZP tiidy llb ZP tridy lla
Cetnost Roéné KaZdé 2 roky Roéné Kazdé 2 roky
(minimalni)
Nahrat PSUR do| Ne Ne Ne Ne

EUDAMED

Dostupnost
PSUR (prvni)

V pribéhu prvniho
roku po datu plné
pouzitelnosti MDR

(DoA)

V pribéhu druhého
roku po datu plné
pouzitelnosti MDR

(DoA)

V pribéhu prvniho
roku po datu plné
pouzitelnosti MDR

(DoA)

V prlibéhu druhého
roku po datu plné
pouzitelnosti MDR

(DoA)

Pfriprava PSUR

PSUR by mél byt vypracovdn vyrobcem a zpfistupnén oznamenému subjektu béhem

¢innosti dozoru a na pozadani prislusnym organtm

Zpristupnéni
oznamenému
subjektu

Vyrobci zpfistupni PSUR béhem dozorovych aktivit oznameného subjektu

Prislusné
organy

Vyrobce zpfistupni PSUR na pozadani

\Y technické

Ano — je soucasti technické dokumentace

dokumentaci

Obdobi Obdobi sbéru dat | Obdobi sbéru dat | Obdobi sbéru dat | Obdobi sbéru dat by

sbéru dat by mélo zacit 26. | by mélo zacit 26. | by mélo zacit 26. | mélo  zadit  26.
kvétna 2021 a | kvétna 2021 a | kvétna 2021 a | kvétna 2021 a
obsahovat data za | obsahovat data za | obsahovat data za | obsahovat data za
jeden rok dva roky jeden rok dva roky

Ukonéeni Pokud posledni PSUR MDD nebo AIMD prostifedku nepokryva jeho Zivotnost a prostiedek

pozadavku na
PSUR

neni certifikovan podle MDR (zUstava jako tzv. legacy device), pak trva povinnost vydani

PSUR ze strany vyrobce i po prechodném obdobi aZz do konce Zivotnosti prostfedku

definovaného v technické dokumentaci.
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6.5 PRILOHA V: Webovy formulai PSUR pro vyrobce

Webovy formulaf PSUR pro vyrobce obsahuje vSechny relevantni administrativni idaje
nezbytné pro registraci PSUR v EUDAMED: néktera pole jsou automaticky vyplnéna
EUDAMED, napf. oznameny subjekt, vyrobce, jednotné registraéni Cislo (SRN),
zatimco ostatni udaje musi vyplnit vyrobce prostfednictvim webového rozhrani
EUDAMED.

Jakmile bude EUDAMED pIné funkéni, vyrobce nahraje PSUR pro MDR prostfedky
tfidy Ill nebo implantabilni prostfedky ve formatu PDF do databaze a poskytne
informace* z webového formulafe PSUR pfimo prostfednictvim webového rozhrani
EUDAMED.

Vyrobce vytvori referenéni Cislo PSUR, které musi zlstat stejné i pro aktualizace
PSUR. V prfipadé seskupeni prostfedkd v ramci jednoho PSUR se referenéni Cislo
PSUR vztahuje k tzv. leading device.

Pfi registraci PSUR v EUDAMED zaznamena vyrobce zakladni UDI-DI vSech
prostfedkl tfidy Ill nebo implantabilnich prostfedkd patficich do jedné skupiny, a to
prostifednictvim webového rozhrani.

Pro PSUR, u kterych neni vyzadovano predlozeni prostfednictvim EUDAMED, neni
webovy formulaf PSUR pouzitelny. Misto vypini vyrobce pozadované informace na
titulni strance PSUR (viz pfiloha | téchto pokyn().

Webovy formulai* PSUR pro vyrobce

1 Informace o vyrobci

a Jednotné registracni ¢islo (SRN) vyrobce

b Nézev organizace vyrobce

c Jméno kontaktni osoby d PFijmeni kontaktni osoby
e Email £ Tel.:

g Stat

h |Ulice i Cp.

i Doplnék adresy K PO Box

| Mésto m PSC

2 |Informace o zplnomocnéném zastupci

a [SRN

b Nazev organizace zplnomocnéného zastupce
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c Jméno kontaktni osoby d PFijmeni kontaktni osoby
e Email f Tel.:
g Stat
j Doplnék adresy K PO Box
| | Mssto: m PSC
3 Odpovidajici prisluSny organ
a | Nazev pfisluSného organu
b |Cislo EUDAMED pro pfislugny organ
4 Oznameny subjekt
a Nazev a Cislo ozndmeného subjektu
b Email
5 Informace o prostredku
a Zakladni UDI-DI pro ,leading device*
b Dalsi zakladni UDI-DI(s) / EUDAMED DI(s)-
@ Pro kazdy zakladni UDI-DI / EUDAMED DI, ¢&islo oznameného subjektu a certifikat 1D(s)
6 Predlozeni PSUR v EUDAMED
a Datum pfedlozeni Planované datum V terminu/po terminu
YYYY MM DD YYYY MM DD Pocet dni
b Referencni Cislo PSUR
G Obdobi sbéru dat
YYYY MM DD-YYYY MM DD
d Cisloverze

- Nahraj dokument PSUR

* Je tfeba vzit v Gvahu pouze pole a obsah webového formulare PSUR, nikoli jeho strukturu, ktera se mize
ve webovém rozhrani EUDAMED lisit.
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