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POKYNY , o
K SYSTEMU VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Stavajici pokyny jsou soucasti souboru pokynu, které souviseji s problematikou aplikace
smérnic ES ke ZDRAVOTNICKYM PROSTREDKUM. Pokyny nejsou pravné zavazné. Byly
peclivé vypracovany v procesu intenzivnich konzultaci s rliznymi zainteresovanymi stranami
(pfislusné organy, sluzby Komise, prumysl a dalSi zainteresované strany). V prubéhu tohoto
procesu cirkulovaly pfedbézné koncepty, do nichZz se zaznamenavaly pfipominky. Proto
tento dokument odrazi stanoviska zastupcl zainteresovanych stran v sektoru
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU.

Revize 8 MEDDEV 2.12-1 vyslovné zahrnuje zdravotnické prostfedky IVF/ART v ramci

systému vigilance a vysvétluje souvislosti s prostfedky, jejichz u€elem neni pusobit pfimo na
jednotlivce. Revidované pokyny vstupuji v platnost k ¢ervenci 2013.
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1 PREDMLUVA

Tyto pokyny k systému vigilance zdravotnickych prostfedkd jsou souéasti souboru pokyn(l ke
zdravotnickym prosttedkdm, které podporuji spoleény pfistup VYROBCU a oznamenych
subjektu podilejicich se na postupech posuzovani shody podle pfislusnych pfiloh smérnic a
prisluSnych narodnich organu povéfenych ochranou verejného zdravi.

Pokyny byly peclivé vypracovany v procesu konzultaci s riznymi zainteresovanymi stranami.
V prabéhu tohoto procesu cirkulovaly pfedbézné koncepty, do nichz se zaznamenavaly
pfipominky. Proto tento dokument vyjadfuje prfedevS§im stanoviska zastupcl pfislusnych
narodnich organd a sluzeb Komise, oznamenych subjektd, primyslu a ostatnich
zainteresovanych stran v sektoru ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU.

Pokyny se pravidelné aktualizuji v navaznosti na vyvoj regulaéni sféry. Vzdy je tfeba
pouzivat nejnovéjsi verzi pokynu. Revize téchto pokynu:

o peclivé zohledrniuje a transponuje do evropského kontextu mezinarodni regulacni
dokumenty — pokyny Kk vigilanci a dohledu po uvedeni vyrobkd na trh Global
Harmonisation Task Force (GHTF)?,

e vénuje se otazce zavedeni evropské databaze zdravotnickych prostfedk
EUDAMED,

e doplniuje dokument s ohledem na zkuSenosti s pfedchozimi ustanovenimi.

Tyto pokyny nejsou pravné zavazné. Uznava se, Ze za danych okolnosti, napfiklad
v dusledku védeckého vyvoje, muze byt ke spInéni pravnich pozadavki mozné ¢i vhodné
pouzit jiny postup.

Nicméné se vzhledem k uCasti vySe uvedenych zainteresovanych stran a odbornikl
z pfislusnych narodnich organu predpoklada, Zze se v Clenskych statech bude postupovat
podle téchto pokynd, a tak se vytvofi jednotny postup aplikace pfisluSnych ustanoveni
smérnic a obecné praktické postupy v ramci ¢lenskych statu.

Pravné zavazny je vSak pouze text smérnic. V jednotlivych otazkach, které smérnice nefesi,
se mohou narodni legislativy od téchto pokyna odchylovat.

2 UvoD

Tyto pokyny popisuji evropsky systém hlaseni a hodnoceni PRIHOD a BEZPECNOSTNICH
NAPRAVNYCH OPATRENI PRO TEREN (FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTIONS, FSCA)
tykajicich se ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU, znamy jako systém vigilance
zdravotnickych prostfedk.

Hlavnim ucéelem systému vigilance zdravotnickych prostfedkl je zlepSit ochranu zdravi a
bezpeénost pacientd, UZIVATELU a ostatnich osob tim, Ze se snizi pravdépodobnost
opakovaného vyskytu PRIHODY na jiném mist&. Toho by se mélo dosahnout vyhodnocenim
hlagenych PRIHOD a, pokud to bude vhodné, $ifenim informaci, které lze vyuZit pro
prevenci takovéhoto opé&tovného vyskytu &i ke zmirnéni nasledki danych PRIHOD.

Cilem téchto pokynl je usnadnit jednotnou aplikaci a implementaci poZzadavkd na systém
vigilance zdravotnickych prostfedku, které jsou obsazeny v nasledujicich dokumentech:

! Seznam pouzitych zkratek je uveden v pfiloze &. 10
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e Smérnice pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (Directive for Active Implantable
Medical Devices, AIMD), 90/385/EHS

e Smérnice o zdravotnickych prostfedcich (Directive for Medical Devices, MDD), 93/42/EHS

e Smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (In Vitro Diagnostic Medical
Devices Directive, IVDD), 98/79/ES.

BEZPECNOSTNiI NAPRAVNA OPATRENiI PRO TEREN (Field Safety Corrective Action,
FSCA), BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN (Field Safety Notice, FSN), CHYBA
PRI POUZITI (use error) a ABNORMALNI POUZITI (abnormal use) jsou pojmy pouzivané
vtomto pokynu s cilem posilit a vyjasnit evropsky systém vigilance zdravotnickych
prostfedkl a zaroven propagovat harmonizaci s ustanovenimi GHTF.

Systém vigilance zdravotnickych prostfedki ma za ukol usnadnit pfimou, v€asnou a
harmonizovanou implementaci BEZPECNOSTNIHO NAPRAVNEHO OPATRENi PRO
TEREN ve vSech &lenskych statech, kde se zdravotnicky prostfedek pouziva, na rozdil od
opatfeni pfijimanych pouze v jednotlivych statech.

Napravné opatieni zahrnuje, ale neomezuje se na: stazeni prostiedku, vydani
BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENiI PRO TEREN, dodate¢ny dozor nad pouZivanymi
prostfedky/jejich modifikaci, modifikaci budouciho navrhu prostfedku, soucasti nebo
vyrobniho postupu, modifikaci oznaeni nebo navodu k pouZziti.

3 ROZSAH

Tyto pokyny popisuji pozadavky systému vigilance zdravotnickych prostfedkl ve vztahu k:

« VYROBCUM:,

e piislusnym narodnim organim (National Competent Authorities, NCA),
e Evropské komisi,

e [Joznamenym subjektim,

e UZIVATELUM ~a ostatnim  osobam  odpovédnym za trvalou  bezpecnost
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU.

Tyto pokyny zahrnuji opatieni, ktera je tfeba pfijmout, jakmile VYROBCE nebo pfislugny
narodni organ dostane informaci o PRIHODE souvisejici se ZDRAVOTNICKYM
PROSTREDKEM. Informace o PRIHODACH, které je tfeba hlasit v ramci systému vigilance
zdravotnickych prostfedk(, se mohou VYROBCI dozvidat prostfednictvim systematického
postupu vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych s prostfedky v povyrobni fazi nebo jinymi
zpUsoby (viz pfilohy Il, IV, V, VI, VIl k MDD a pfilohy I, IV, VI a VIl k IVDD).

Pojem ,dozor po uvedeni vyrobku na trh® jak jej uvadéji pfilohy 2, 4, 5 k AIMD, ma stejny
vyznam jako vy$e zminény ,systematicky postup®.

Tyto pokyny se vztahuji k ¢lanku 8 (AIMD), ¢lanku 10 (MDD) a ¢lanku 11 (IVDD), kde jsou
stanoveny povinnosti ¢lenskych stattl v dobé&, kdy je jim dorugeno hlaseni o PRIHODE
souvisejici se ZDRAVOTNICKYM PROSTREDKEM, a to bud od VYROBCE nebo z jiného
zdroje. Také zahrnuji pokyny pro pfisluSné narodni organy vztahujici se k vydavani a
pfijimani informaci od pfislusnych narodnich organi mimo Gzemi Evropy, které se ucastni
programu GHTF pro vyménu hlaseni pfislusnych narodnich organd (NCAR).

2 y&etné jejich zplnomocnénych zastupct a osob odpovédnych za uvedeni prostfedku na trh; viz &ast
4 - definice
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Tyto pokyny se vztahuji na PRIHODY, k nimz dojde v ¢lenskych statech Evropského
hospodarského prostoru (EHP), ve Svycarsku a Turecku v souvislosti s:
¢ a) prostifedky, které jsou opatfeny oznacenim CE,

¢ b) prostfedky, které nejsou opatfeny oznacenim CE, ale spadaji do rozsahu smérnic (napf.
individualné zhotovené prostredky),

o ) prostfedky, které nejsou opatfeny oznaenim CE, protoZe byly uvedeny na trh pfedtim,
nez vstoupily v platnost smérnice o zdravotnickych prostfedcich,

e d) prostfedky, které nejsou opatfeny oznacenim CE, ale u nichz takove PRIHODY vedou
k prijeti NAPRAVNEHO OPATRENI tykajiciho se prostfedk( uvedenych v pismenu a), b)
ac).

Tyto pokyny se vztahuji na BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENiI PRO TEREN
souvisejici s prostfedky opatfenymi oznacenim CE, které jsou nabizeny k prodeji nebo se
pouzivaji v ramci EHP, ve Svycarsku a v Turecku.

Tyto pokyny neobsahuji zadna doporuceni ke struktufe systému, jejichz prostfednictvim
VYROBCI shromazduiji informace o pouzivani prostfedk(i v povyrobni fazi a jejichz nedilnou
soucast tvofi systém vigilance zdravotnickych prostfedk(. Takovato doporuceni jsou nad
ramec tohoto dokumentu.

3.1 VSEOBECNE ZASADY

3.1.1 PRO VYROBCE

o1 VYROBCE nebo jeho ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE ohlasi pfislusnému narodnimu
organu PRIHODY a BEZPECNOSTNI NAPRAVNA OPATRENI PRO TEREN, pokud jsou
splnéna kritéria pro podani hlaseni (viz ¢ast 5.1 a 5.4).

« VYROBCE je zodpovédny za $etfeni PRIHOD a za pfijeti veskerych NAPRAVNYCH
OPATRENI, ktera jsou nezbytna (viz ¢ast 5.2 a 5.3).

e VYROBCE by mél zajistit, aby se s témito pokyny obeznamili jeho ZPLNOMOCNENI
ZASTUPCI v EHP, ve Svycarsku a v Turecku, osoby zodpovédné za uvedeni prostredki
na trh a veskefi dal§i zastupci opravnéni jednat jménem VYROBCE ve vécech
souvisejicich s vigilanci zdravotnickych prostfedkl, aby bylo mozno plnit odpovédnosti
VYROBCE.

e VYROBCE zajisti, aby jeho ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE v EHP, ve Svycarsku a v
Turecku, osoby zodpovédné za uvedeni prostifedk na trh a vesSkefi dal§i zastupci
opravnéni jednat jménem VYROBCE ve vécech souvisejicich s vigilanci zdravotnickych
prostfedkul byli prib&zné a patfiéné informovani o hlagenich PRIHOD.

e Pokud dojde k PRIHODE, ktera je disledkem spoleéného pouziti dvou nebo vice
samostatnych prostiedkil (a/nebo pfislugenstvi) vyrobenych riznymi VYROBCI, predklada
pFislusnému narodnimu organu hlaseni kazdy VYROBCE (viz ¢ast 5.1).

¢ VYROBCI museji prib&zné informovat oznameny subjekt o otdzkach, které vyvstavaiji
v povyrobni fazi, a které maji vliv na certifikaci (viz pfislusné pfilohy k pfislusnym
smérnicim a ¢ast 7 tohoto dokumentu). Toto by zahrnovalo pfislusné zmeény vychazejici ze
systému vigilance.

Podani hlaseni PRIHODY pfislusnému narodnimu organu neni povazovano za pfijeti

odpovédnosti za PRIHODU a jeji dusledky. Pisemna hlaSeni mohou obsahovat dolozku
v tomto smyslu.
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Pokud se konkrétni model ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU pfestane uvadét na ftrh,
zUstavaji v platnosti povinnosti VYROBCE v oblasti hlaSeni vigilance v souladu se
smérnicemi, jimiz se Fidi zdravotnické prostfedky. Ovéem obchodni ujednani VYROBCE se
méni s tim, jak probihaji fuze, akvizice apod. V pfipadech, kde se povinnosti v oblasti
vigilance a dal$iho dozoru po uvedeni vyrobk( na trh pfevadeji na jiny pravni subjekt, je
dalezité, aby Cinnosti v oblasti dozoru po uvedeni vyrobkl na trh i nadale pokracovaly, a aby
byly pfislusné organy informovany o pfedpokladanych dopadech, a aby jim byly poskytnuty
co nejdfive kontaktni udaje, a tak se minimalizovaly jakékoliv nepfiznivé dopady na Cinnost
systému vigilance.

Uplny popis role VYROBCE v systému vigilance zdravotnickych prostfedkd je uveden v &asti
5 téchto pokyna.

3.1.2 PRO VYROBCE IVD

Hlaseni vigilance u zdravotnickych prostiedk(, které obecné nepfichazeji do styku
IVD a IVF/ART muze byt vzhledem k ucelu jejich pouziti obtizné prokazat pfimé
POSKOZENI zpiisobené pacientim, pokud samotny prostfedek nevyvola zhor$eni
zdravotniho stavu. Je vy$$i pravdépodobnost toho, Ze POSKOZENI zptsobené pacienttim
bude nepfimé — jakozto dusledek opatfeni pfijatych &i nepfijatych na zakladé nespravnych
vysledkl ziskanych pomoci IVD, diagnostického prostfedku nebo v disledku zachazeni s
burikami (napf. gamety a embrya v pfipadé prostiedkd IVF/ART), nebo s organy mimo lidské
télo, které budou pozdéji pfeneseny do organismu pacienta. Také programové vybaveni
kvalifikované jako zdravotnické prostfedky mize vést k NEPRIMEMU POSKOZENI
(nespravné informace generované programovym vybavenim).

Jakakoliv pfihoda, ktera splfiuje vdechna tfi zakladni kritéria pro ohlaseni (A — C podle ¢asti
5.1.1), se povazuje za PRIHODU a je tfeba ji hlasit pfislusnému narodnimu organu.

V pfipadé, ze vyrobce prostfedku IVD, IVF/ART nebo diagnostického zdravotnického
prostfedku identifikuje takovouto pfihodu, ktera méla nebo by mohla mit za nasledek
NEPRIME POSKOZENI (podle definice v &asti 4.11) a ktera vedla nebo by mohla vést k
umrti nebo zavaznému zhorseni zdravotniho stavu, musi pfisluSnému organu predlozit
hlaeni vyrobce o PRIHODE (v souladu s &asti 5.1.6).

Jakeékoliv opatfeni pfijaté vyrobcem s cilem snizit riziko umrti nebo zavazného zhorSeni
zdravotniho stavu souvisejici s pouzitim ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU, ktery jiz byl
uveden na trh, je tfeba hlasit prostfednictvim hladeni bezpecnostniho napravného opatfeni
pro terén (podle definice v ¢asti 5.4.4). Takovato opatieni, bez ohledu na to, zda se poji
s pfimym €i nepfimym poskozenim, je tfeba hlasit.

Muze byt obtizné stanovit, zda zavazné zhorSeni pacientova zdravotniho stavu bylo nebo
mohlo byt zpusobeno chybnym vysledkem ziskanym pomoci prostfedku IVD ¢i
diagnostického prostfedku, nespravnym zachazenim s reprodukénimi burkami pomoci
prosttedku IVF/ART nebo chybou na stran& UZIVATELE & tfeti strany. V pfipadé
pochybnosti je tfeba pfedlozit hlaseni (viz ¢ast 5.1).

V pfipadé moznych chyb ze strany UZIVATELU nebo tfetich stran je tfeba pedlivé
pfezkoumat, zda oznaceni a navod k pouZiti nemaji jakykoliv mozny nedostatek. Toto plati
obzvlasté pro prostiedky pouzivané pro sebetestovani, kde medicinské rozhodnuti maze byt
u¢inéno pacientem. Nedostatky v informacich poskytovanych VYROBCEM, které vedly nebo
by mohly vést k POSKOZENI UZIVATELU, pacientl nebo tfetich stran, je tfeba hlasit.
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Pfedev§im muZe byt zviasté obtizné posoudit udalosti, pfi nichZ nebylo zpisobeno Zadneé
POSKOZENI, ale kde by mohlo k POSKOZENI dojit, pokud by k udalosti doslo opakované
na jiném misté.

3.1.3 PRO PRISLUSNE NARODNIi ORGANY

Pro ucely systému vigilance zdravotnickych prostfedkl jsou ¢lenské staty zastupovany
pfislusnymi narodnimi organy, pficemz jejich kontaktni mista pro vigilanci jsou uvedena na
weboveé strance Evropské komise, na adrese:

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/links/vigilance contact points en.htm

e PFislusny narodni organ monitoruje Setfeni PRIHOD provadéné VYROBCEM.

¢ Pfislusny narodni organ pfijima veSkera dalSi opatfeni, kter& mohou byt nezbytna pro
doplnéni opatieni pfijatych VYROBCEM.

o Je tfeba, aby pfisludny narodni organ v zavislosti na vysledcich Setfeni Sifil veSkeré
informace nutné k tomu, aby se zabranilo vzniku dal$ich PRIHOD (nebo se omezily jejich
dopady).

o Clenské staty by mély zajistit, aby si organizace a osoby, které se podileji na nakupu
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU a na poskytovani zdravotni péée, byly védomy toho,
Ze jejich soucinnost je zasadni pro vytvofeni prvniho ¢lanku v fetézci vigilance. S cilem
zvysit efektivitu systému vigilance zdravotnickych prostfedkl by pfislusné narodni organy
mély podporovat hlaseni PRIHOD ze strany UZIVATELU a ostatnich odbornych
pracovniku podilejicich se na distribuci, dodavani nebo uvadéni prostfedku do provozu.
Sem spadaji organizace a osoby zodpovédné za provadéni kalibrace a udrzby
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU. Tato hlageni Ize predkladat pfimo VYROBCI nebo
pfislusnému narodnimu organu, a to podle toho, jaka je narodni praxe.

U informaci, které ma k dispozici pfisluSsny narodni organ v souvislosti se systémem
vigilance zdravotnickych prostfedkl, je tfeba zachovavat divérnost, jak je stanoveno
v pfislugnych &lancich smérnic®. Nicméné jakékoliv hlageni PRIHODY musi byt k dispozici na
vyzadani ostatnim evropskym pfislusnym narodnim organim a ostatnim pfisluSnym
narodnim organim ucastnicim se vyménného programu GHTF, pfiemz se zachovava
davérnost tohoto hlaseni.

Upiny popis role piislusného narodniho organu v systému vigilance zdravotnickych
prostfedkU je uveden v ¢asti 6 téchto pokynu.

3.1.4 PRO UZIVATELE

e UzZivatelé hlasi PRIHODY souvisejici se ZDRAVOTNICKYM PROSTREDKEM VYROBCI
nebo prislusnému narodnimu organu, a to v souladu s narodni praxi.

¢ Jakmile se stanovi napravna (nebo jina) opatfeni, mohou feditelé nemocnic, Iékafi a dalsi
zdravotniéti pracovnici a zastupci UZIVATELU zodpov&dni za Gdrzbu a bezpeénost
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU, provést nezbytné kroky. Takovéto kroky by mély byt
pFijaty v souéinnosti s VYROBCEM, pokud je to mozné.

Uplny popis role UZIVATELE v systému vigilance zdravotnickych prostfedkd je uveden
v Casti 9 téchto pokynu.

* AIMD 15, MDD 20 a IVDD 20
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4 DEFINICE

4.1 ABNORMALNI POUZITI (ABNORMAL USE)

Ukon nebo vypusténi dkonu OBSLUHOU nebo UZIVATELEM ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU jako dusledek chovani, které je mimo jakékoliv moznosti kontroly rizika
vyrobcem.

Reference: EN IEC 60601-1-6

4.2 ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE (AUTHORISED
REPRESENTATIVE)

Jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve SpoleCenstvi, ktera je vyslovné povérena
VYROBCEM k jednani za VYROBCE a muZe byt v jeho zastoupeni kontaktovana organy a
subjekty ve Spole€enstvi s ohledem na povinnosti VYROBCE stanovené smérnici.

4.3 NAPRAVNE OPATRENI (CORRECTIVE ACTION)

Opatieni k vylou€eni pfi€iny potencionalni neshody nebo jiné nezadouci situace.
POZN. 1: Neshoda muize mit i vice pficin.

POZN. 2: Napravné opatfeni se pfijima s cilem zabranit opakovanému vyskytu, zatimco
preventivni opatfeni se pfijima s cilem zabranit vyskytu.

Reference: EN ISO 9000:2000, 3.6.5

4.4 ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK OBSAHUJICI LECIVO (DRUG /
DEVICE COMBINATION PRODUCT)

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK obsahuijici lé8ivy ptipravek nebo latku, pfi¢emz uginek
tohoto 1éCivého pfipravku nebo latky doplriuje ucinek prostfedku. Tyto pfipady se fidi
pfedevSim smérnicemi pro zdravotnické prostfedky (AIMD, MDD).

4.5 EUDAMED

Evropska databdze ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU, EUDAMED, mé& za ukol

soustiedovat:

e Udaje vztahujici se k registraci VYROBCU a ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
uvedenych na trh ve Spolecenstvi,

¢ Udaje o vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych, odfiatych nebo zamitnutych
certifikatech,

¢ Udaje ziskané v souladu s postupem vigilance,

¢ Udaje tykajici se klinickych zkousek.

Reference: Clanek 14a smérnice MDD a ¢&lanek 10 smérnice IVDD.

4.6 BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI PRO TEREN (FIELD
SAFETY CORRECTIVE ACTION, FSCA)

BEZPECNOSTNiI NAPRAVNE OPATRENiI PRO TEREN je opatfeni pfijaté VYROBCEM
s cilem snizit riziko umrti nebo zavazného zhorSeni zdravotniho stavu v souvislosti
s pouzitim ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU, ktery jiz byl uveden na trh. Takovato
opatfeni, bez ohledu na to, zda se vztahuji k pfimému nebo nepfimému poskozeni, se hlasi
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prostfednictvim BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENiI PRO TEREN (FIELD SAFETY
NOTICE).

POZN. 1:

FSCA muze zahrnovat:

- vraceni ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU dodavateli,

- modifikaci prostfedku,

- vyménu prostfedku,

- znehodnoceni prostfedku,

- dodatecnou upravu provedenou zakaznikem podle modifikace nebo zmény navrhu ucinéné
VYROBCEM,

- informace poskytnuté VYROBCEM k pouziti prostfedku a/nebo kontroly pacientt, uZivateld
¢i jinych osob (napf. pokud jiz prostfedek neni na trhu nebo byl stazen, ale pfesto se mize
stale jesté pouzivat — napf. implantaty nebo zména analytické citlivosti i specificity u
diagnostickych prostredku).

POZN. 2

VYROBCE mUze v ramci probihajiciho zajisténi jakosti nebo Setfeni v misté& vyroby
identifikovat selhani funkénosti prostfedku podle charakteristik uvedenych v informacich

k pouziti poskytovanych VYROBCEM. Pokud (by) selhani mohlo vést k umrti nebo
zavaznému zhoréeni zdravotniho stavu ve spoijitosti s pouzitim ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU a mélo vliv na vyrobek, ktery jiz byl uveden na trh, VYROBCE musi iniciovat
FSCA.

Priklady selhani mohou zahrnovat anomalie v programovém vybaveni (napf. nespravna
korelace mezi vzorkem pacienta a ziskanym vysledkem), neplatné kontroly, neplatné
kalibrace nebo selhani reagencii (napf. kontaminace, chyby v transkripci a sniZzena stabilita).

POZN. 3
Modifikace prostfedku mize zahrnovat:
- trvalé nebo do¢asné zmény v oznaceni nebo v navodu k pouZiti,
napfriklad:
- informace tykajici se zmény ve zplsobu pouziti prostfedku, napf. VYROBCE
oznamuje revidovany postup kontroly jakosti, jako napf. vyuziti kontrol treti strany
nebo Castéjsi kalibraci ¢i modifikaci kontrolnich hodnot prostredku,
- zmény v podminkach uchovavani vzorku, ktery se pouziva s IVD,
- informace pro uzivatele tykajici se zmény v uvedené doby pouZitelnosti prostfedku
IVF/ART, napf. VYROBCE informuje uzivatele o chyb& v oznaéeni jeho prostfedku,
kde je uvedena delSi doba pouzitelnosti nez je validovana doba pouzitelnosti vyrobku,
- upgrade programového vybaveni po identifikaci zavady v jiz spusténé verzi programového
vybaveni. (Toto je tfeba hlasit bez ohledu na to, zda upgrade programového vybaveni
implementuji odbératelé, servisni technici nebo zda se provadi dalkové).

POZN. 4

Informace poskytnuté vyrobcem mohou zahrnovat zménu klinické kontroly pacientt/vzorka
s cilem feSit riziko umrti nebo zavazného zhorSeni zdravotniho stavu, v souvislosti

s konkrétni charakteristikou prostfedku. Napfiklad:

- U implantabilnich prostfedkd obvykle nelze klinicky odUvodnit provedeni explantace
prostfedku. FSCA predstavuje napravné opatieni spoc€ivajici ve zvlastnim sledovani
pacienta, bez ohledu na to, zda k vraceni zbyvaji néjaké z dot€enych neimplantovanych
prostiedka.

- U diagnostickych prostfedku (napf. IVD, zobrazovacich pfistroju nebo prostfedku) spociva
FSCA v opétovné kontrole pacientli nebo vzorku za u¢elem opakovaného testovani nebo
prehodnoceni pfedchozich vysledku.
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POZN. 5:

Tento pokyn pouziva definici FSCA jakoZto synonyma pro pojem ,recall® (staZeni) podle
¢lanku 10(1), odstavce 1b) smérnice MDD a &lanku 11 smérnice pro VD, nebot k dispozici
neni zadna harmonizovana definice pojmu ,recall* (stazeni).

4.7 BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN (FIELD SAFETY
NOTICE, FSN)

Sdéleni zakaznikiim a/nebo UZIVATELUM, které zasila VYROBCE nebo jeho zastupce
v souvislosti s bezpe€nostnim napravnym opatfenim pro terén.

4.8 POSKOZENI (HARM)

Fyzicka ujma nebo poskozeni zdravi ¢lovéka, nebo poskozeni majetku ¢&i zivotniho prostredi.
Reference: ISO/IEC Guide 51:1999

4.9 NEPRODLENE (IMMEDIATELY)

Pro ugely tohoto pokynu pojem NEPRODLENE znamena bez jakéhokoliv prodleni, které
nelze zdlvodnit.

4.10 PRIHODA (INCIDENT)

.~Jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik, popfipadé funkéni zpUsobilosti
zdravotnického prostfedku, anebo nepfesnost v oznaceni zdravotnického prostfedku,
popfipadé v navodu k jeho pouZziti, které pfimo nebo nepfimo mohou nebo by mohly vést k
umrti pacienta nebo UZIVATELE ¢&i jinych osob anebo k vaznému zhor$eni jejich zdravotniho
stavu.”

Reference: Clanek 10 smérnice MDD

Pozn. 1: Podobna definice je uvedena v ¢lanku 8 smérnice AIMD a v ¢lanku 11 smérnice pro
IVD, pfi€¢emz znéni téchto definic se nepatrné odliSuje.

Pozn. 2: Popis ,zavazného zhorSeni zdravotniho stavu“ je uveden v ¢asti 5.1.1. (C) tohoto
dokumentu.

4.11 NEPRIME POSKOZENI (INDIRECT HARM)

Ve vétSiné prfipadd diagnostické prostfedky IVD a zdravotnické prostiedky IVF/ART
nezpusobuji — vzhledem ke svému ucelu — pfimo fyzickou Ujmu nebo Skodu na zdravi
jednotlivce (POSKOZENI — viz &ast 4.8). U téchto prostfedkd je vétsi pravdépodobnost
vzniku nepfimého poskozeni spise neZ pfimého. K POSKOZENI muze dojit v diisledku
lékarského rozhodnuti ¢€i ukonu provedeného/neprovedeného na zakladé informaci Ci
vysledku ziskanych prostfednictvim daného prostfedku nebo v dlisledku zachazeni
s bunkami (napf. gamety a embrya u prostfedkd IVF/ART) nebo organy mimo lidské télo,
které budou pozdéji pfeneseny do organismu pacienta.

Sem spada napf.:

e chybna diagnodza,
opozdéna diagnoza,
opozdéna lécba,
nevhodna lé¢ba,
absence lécCby,
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¢ transfuze nevhodnych materiald.

Nepfimé poskozeni mize zpUsobit:
e nepresnost vysledku,

¢ nedostatecna kontrola jakosti,

o nedostatec¢na kalibrace,

o faledné pozitivni nebo

o faleSné negativni vysledky.

U prostfedkl pro sebetestovani mize byt medicinské rozhodnuti uginéno UZIVATELEM
prostfedku, ktery je zaroven pacientem.

4.12 UCEL (INTENDED PURPOSE)

Pouziti, pro které je prostfedek uréen podle Udaju uvedenych vyrobcem na oznacenich, v
navodech a/nebo v propagacnich materialech.

Reference: ¢lanek 1.2 (h) smérnice IVDD a ¢lanek 1.2 (g) smérnice MDD

4.13 VYROBCE (MANUFACTURER)

Fyzicka nebo pravnicka osoba odpovédna za navrh, vyrobu, baleni a oznaCovani prostfedku
pfed jeho uvedenim na trh pod svym vilastnim jménem, bez ohledu na to, zda tyto &innosti
provadi sama nebo v jejim zastoupeni tfeti strana.

Reference: Clanek 1.2 (f) smérnice IVDD a Clanek 1.2 (f) smé&rnice MDD

4.14 ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK (MEDICAL DEVICE)

Pro dcely smérnic pro zdravotnické prostfedky 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/EHS

jakykoliv nastroj, pfistroj, zafizeni, material nebo jiny pfedmét pouZity samostatné nebo v

kombinaci, v€etné programového vybaveni potfebného k jeho spravnému pouziti, urCeny

VYROBCEM pro pouziti u ¢lovéka za uéelem

- stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1éEby nebo mirnéni nemoci,

- stanoveni diagn6ézy, monitorovani, IéCby, mirnéni nebo kompenzace ujmy nebo
zdravotniho postiZzeni,

- vySetfovani, nahrady anebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického
procesu,

- kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym uc¢inkem, jehoz funkce vS8ak muze byt
takovymi ucinky podpofena.

4.15 OBSLUHA (OPERATOR)

Osoba, ktera zachazi s pfistrojem.

4.16 PERIODICKE SOUHRNNE HLASENI (PERIODIC SUMMARY
REPORTING)

PERIODICKE SOUHRNNE HLASENI je alternativni rezim hlaseni, ktery je dohodnut mezi
VYROBCEM a pfislusnym narodnim organem pro ucely hlaSeni podobnych PRIHOD u téhoz

bylo zavedeno FSCA.
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4.17 VAZNE OHROZENI VEREJNEHO ZDRAVI (SERIOUS PUBLIC
HEALTH THREAT)

Jakykoliv typ udalosti, ktery ma za nasledek bezprostfedné hrozici riziko umrti, zavazného
zhorSeni zdravotniho stavu nebo zavazného onemocnéni, které vyzaduje okamzité napravné
opatfeni.

Spadaji sem:

o Udalosti, které maiji vzhledem ke své zavazné a neoCekavané povaze vliv na potencionalni
ohrozZeni vefejného zdravi, napf. virus lidské imunodeficience (HIV) nebo Creutzfeldt-
Jacobova nemoc (CJD). Tato znepokojeni mohou byt zjisténa bud pfislusSnym narodnim
organem nebo VYROBCEM.

e Moznost vice umrti v kratké dobé.

Reference: GHTF SG2 N33R11

4.18 HLASENI TRENDU (TREND REPORTING)

Typ hlaseni pouzivany VYROBCEM v pripadé, Ze dojde k vyznamnému zvySeni poctu
udalosti, které se bézné nepovaZzuji za PRIHODY podle ¢asti 5.1.3. a pro které se pouZivaji
pfedem stanovené prahové hodnoty, pfi jejichz dosazeni je nutno podat hlaseni.

POZN.: Uzitecné pokyny jsou uvedeny v Pfiloze C k dokumentu GHTF SG2 N54 ,Global
Guidance for Adverse Event Reporting for Medical Devices" (Obecné pokyny k hlaseni
nezadoucich pfihod zdravotnickych prostredkd).

4.19 NEOCEKAVANY (UNANTICIPATED)

Zhor$eni zdravotniho stavu se povazuje za NEOCEKAVANE, pokud okolnost vedouci
k udalosti nebyla zohlednéna v analyze rizik.

POZN.: V dokumentaci navrhu je potfeba zdokumentovaného dldkazu, Ze takovato analyza
byla pouzita pro sniZeni rizika na pfijatelnou uroven nebo ze takovéto riziko je urcenému
UZIVATELI dobfe znamo.

4.20 CHYBA PRI POUZITI (USE ERROR)

Ukon nebo opomenuti Ukonu majici za nasledek jiny vysledek, nez byl urcen VYROBCEM
nebo o¢ekavan OBSLUHOU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU.

4.21 UZIVATEL (USER)

Zdravotnickeé zafizeni, odborny pracovnik, oSetfovatel nebo pacient pouzivajici
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY ¢&i provadéjici jejich udrzbu.

5 ROLE VYROBCE

5.1 SYSTEM HLASENI PRIHOD

VYROBCE nebo jeho ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE musi predloZit po&ateéni hlaseni
PRIHODY pFislu§nému narodnimu organu pro uéely evidence a hodnoceni. Kazdé po&ateéni
hlaSeni musi vést k zavéreCnému hlasSeni, mimo pfipady, kdy je pocCateCni a zavérecné
hlaSeni spojeno do jednoho hlaseni. Ne kazdé hlaseni PRIHODY v$ak vede k napravnému
opatfeni.
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VSeobecné by mélo platit, Ze je Iépe hlasit nez nehlasit, pokud se vyskytnou pochybnosti o
tom, zda dana PRIHODA podléha hlaseni &i nikoliv.

V hlageni se Ize odkazovat na nasledujici Uvahy, nebo by je mé&l VYROBCE zarfadit do
dokumentace, pokud se rozhodne nepodat hlaseni.

PRIHODY, k nimz doslo mimo EHP, Svycarsko a Turecko a nevedou k BEZPECNOSTNIMU
NAPRAVNEMU OPATRENI PRO TEREN vztahujicimu se na tyto zemé&pisné oblasti, neni
tfeba hlasit. Pfihody, k nimz doSlo mimo uzemi EHP, évycarska a Turecka a vedou k
BEZPECNOSTNIMU NAPRAVNEMU OPATRENI PRO TEREN vztahujicimu se na vyse
uvedené zemépisné oblasti, je nutno hlasit jako BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI
PRO TEREN.

Tam, kde je to vhodné, VYROBCE informuje svého ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE,
osoby odpovédné za uvadéni prostiedkl na trh a veSkeré dalsi zastupce (napf. distributory)
opravnéné jednat v jeho zastoupeni o PRIHODACH a FSCA hlagenych v ramci systému
vigilance zdravotnickych prostfedku.

Pokud VYROBCE sidli mimo EHP, Svycarsko a Turecko, méla by byt na tomto tzemi
ustavena vhodna kontaktni osoba. Mize se jednat o ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE
VYROBCE, osoby odpovédné za uvadéni prostfedk(l na trh nebo veskeré dal$i zastupce
opravnéné jednat vjeho zastoupeni ve vécech souvisejicich s vigilanci zdravotnickych
prostredkd.

Zadné hladeni by nemélo byt nepatfiéné opozdéno z diivodu neuplnych informaci.

5.1.1 KRITERIA PRO PRIHODY, KTERE VYROBCI HLASI PRISLUSNYM
NARODNiIM ORGANUM

Jakakoli udalost, ktera spliiuje vSechna tfi zakladni kritéria pro podani hlaseni, ktera jsou
uvedena nize (A — C), je povazovana za PRIHODU a musi byt ohlaSena pfislusnému
narodnimu organu. Tato kritéria jsou:

A: Doslo k udalosti

Sem spadaji i situace, kdy zkousky provadéné u prostfedku, pfezkoumani informaci
poskytovanych spole¢né s prostfedkem nebo jakékoli védecké informace poukazuji na
néjaky faktor, ktery by mohl vést nebo ved| ke vzniku udalosti.

Typické udalosti mimo jiné zahrnuiji:
a) selhani nebo zhorseni vlastnosti nebo funkéni charakteristiky.

Selhani nebo zhorSeni je tfeba chapat jako neschopnost prostfedku fungovat v souladu
s jeho UCELEM, pokud se pouziva v souladu s navodem VYROBCE.

b) U IVD, kde existuje riziko toho, Zze chybny vysledek by bud (1) ved| k rozhodnuti o dalsi
péCi o pacienta, jez by mélo za nasledek situaci bezprostfedné ohrozujici testovaného
jedince nebo jeho potomka na Zivoté&, nebo (2) zpUsobil testovanému jedinci, jeho potomkovi
nebo plodu umrti ¢i zavazné zdravotni nasledky, se veskeré fale$né pozitivni nebo faleSné
negativni vysledky testu povazuji za udalosti.

U vSech dalSich IVD se faleSné pozitivni nebo faleSné negativni vysledky nad ramec
deklarované funkéni charakteristiky testu povazuji za udalosti.
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c) Neocekavany nezadouci ucinek nebo neocekavany vedlejsi ucinek.

d) Interakce s jinymi latkami nebo vyrobky.

e) Degradace/destrukce prostfedku (napf. pozar).

f) Nevhodna lécba.

g) Nepfesnost v oznaCeni, navodu k pouZiti a/nebo propagacnich materialech. Nepfesnosti
zahrnuji vynechané a nedostate¢né informace. Mezi vynechané informace se nezahrnuje
nepfitomnost takovych informaci, u nichz se pfredpoklada vSeobecna znalost ze strany

cilovych UZIVATELU.

POZN.: DalSi podrobnosti k udalostem jsou téz k dispozici v ISO TS 19218 - typy
nezadoucich pfihod a kédovani pfi¢in/a€inka.

B: Existuje podezieni, Zze prostredek VYROBCE se podilel na pti¢iné PRIHODY

PFi posuzovani souvislosti mezi prostfedkem a PRIHODOU by mé&l VYROBCE zohlednit:
e nazor zdravotnickych pracovnikl vychazejici z dostupnych dikazu,

e vysledky VYROBCOVA vlastniho pfedb&Zného posouzeni PRIHODY,

e zaznamy o predchozich podobnych PRIHODACH,

« ostatni dlikazy, které ma VYROBCE k dispozici.

Takovéto rozhodnuti mize byt obtizné, pokud v situaci figuruje nékolik prostfedkd a nékolik
lékd. Ve slozitych situacich je tfeba predpokladat, Ze prostfedek mohl zpusobit PRIHODU
nebo k ni pfispét, a VYROBCI by méli postupovat radé&ji obezretngji, i kdyz se toto nasledné
ukaze jako zbyte€né.

C: Udalost vedla nebo by mohla vést k jednomu z nasledujicich dusledku:

e Umrti pacienta, UZIVATELE nebo jiné osoby,
e zavazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, UZIVATELE nebo jiné osoby.

Zavazné zhorSeni zdravotniho stavu muze (mimo jiné) zahrnovat:

a) onemocnéni ohrozujici Zivot,
b) trvalé podkozeni télesné funkce nebo trvalé podkozeni télesné struktury,
c¢) stav vyzadujici |ékafsky nebo chirurgicky zakrok, aby se pfedeslo a) nebo b).

Pfiklady: - klinicky vyznamné prodlouzeni doby trvani chirurgického zakroku,
- stav, ktery vyzaduje hospitalizaci nebo vyznamné prodlouzeni stavajici hospitalizace,
d) jakékoli nepfimé poskozeni (viz definice v ¢asti 4.11) v dusledku nespravnych vysledku
diagnostickych nebo IVD testd nebo v dusledku pouziti prostfedku IVF/ART, pokud se
postupovalo v souladu s VYROBCOVYM navodem k pouZiti (je tfeba vzit v Gvahu i chyby pfi
pouZzivani, které se hlasi v souladu s ¢asti 5.1.5.1),
e) distres plodu, umrti plodu ¢&i jakoukoli vrozenou abnormalitu nebo poskozeni pfi porodu.

POZN.: Ne véechny PRIHODY vedou k dmrti nebo zavaznému zhordeni zdravotniho stavu.
Pokud k takovémuto dlsledku nedojde, muze to byt dano shodou Stastnych okolnosti nebo
zasahem zdravotnickych pracovnika.

Postaci, pokud:
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« doslo k PRIHODE souvisejici s prostfedkem a
¢ PRIHODA byla takova, Zze pokud by se vyskytla znovu, mohla by vést k umrti nebo
k zadvaznému zhorSeni zdravotniho stavu.

P¥iklady PRIHOD podiéhajicich hlageni jsou uvedeny v pfiloze &. 1.

5.1.2 PODMINKY PERIODICKEHO SOUHRNNEHO HLASENIi V RAMCI
SYSTEMU VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Existuje fada prileZitosti, kdy maze pfislusny narodni organ pfijmout od VYROBCE nebo od
ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE periodické souhrnné hlaseni nebo hladeni trendu, a to
poté, kdy bylo vyrobcem a pfisluSnym narodnim organem vydano a vyhodnoceno jedno
nebo nékolik podatednich hlageni. Toto je tfeba dohodnout mezi VYROBCI a jednotlivymi
pFislusnymi narodnimi organy a pfredkladat v dohodnutém formatu a frekvenci pro urcité typy
prostfedkd a PRIHOD.

Kdyz VYROBCE obdrzi souhlas pfislusného narodniho organu s pfechodem na periodicka
souhrnna hlaseni nebo hlaseni trendu, informuje o tomto souhlasu a o formé hlaseni ostatni
pfislusné organy. Periodické souhrnné hlaseni Ize rozsifit na dalSi pfislusné organy pouze se
souhlasem jednotlivych pfisluSnych narodnich organu.

Formular periodického souhrnného hlaseni je uveden v Pfiloze 6.

5.1.2.1 PRIHODY POPSANE V BEZPECNOSTNIM UPOZORNENi PRO
TEREN

PRIHODY uvedené v BEZPECNOSTNIM UPOZORNENI PRO TEREN, k nimz dojde poté,
kdy VYROBCE vydal BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN a proved| bezpe&nostni
napravné opatfeni pro terén, neni tfeba hlasit samostatné. Namisto toho se VYROBCE
muze dohodnout s koordinujicim pFisluSnym narodnim organem na frekvenci a obsahu
periodického souhrnného hlaseni. Periodické souhrnné hlaseni musi byt zasilano vSem
zUcCastnénym pfislusSnym narodnim organim a koordinujicimu pfisluSnému narodnimu
organu.

Priklad:

VYROBCE vydal BEZPEGNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN a proved! BEZPECNOSTNI
NAPRAVNE OPATRENI PRO TEREN pro koronarni stent, ktery migroval z ddvodu
nedostateéného nafouknuti pfipojeného baldénkového mechanismu. Nasledné priklady
migrace stentu byly shrnuty ve &tvrtletnich hlagenich vztahujicich se k BEZPECNOSTNIMU
NAPRAVNEMU OPATRENI PRO TEREN a jednotlivé PRIHODY nebylo treba hiasit.

5.1.2.2 OPAKOVANE A DOBRE DOLOZENE PRIHODY

Opakované a dobfe dolozené PRIHODY (takto oznagené v analyze rizik prostiedku a ty,
které jiz vedly k hlageni pfihod posuzovanych VYROBCEM a pfislu§nym narodnim organem)
muze prislusny narodni organ vyclenit z hlaSeni jednotlivych pfihod a zménit na
PERIODICKE SOUHRNNE HLASENI. Nicméné tyto PRIHODY budou sledovany a budou
stanoveny jejich prahové hodnoty. Prahové hodnoty pro pfedbézna hlaseni je tfeba také
dohodnout s pfislusnym narodnim organem.
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Predbézné hlaseni je tfeba podat kdykoliv, kdy dojde k pfekroceni prahovych hodnot.

Periodické souhrnné hlaseni Ize rozSifit na dalSi pfisluSné organy pouze se souhlasem
jednotlivych pfislusnych narodnich organd.

5.1.3 PODMINKY, ZA KTERYCH NENi HLASENi V RAMCI SYSTEMU
VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU OBVYKLE VYZADOVANO

5.1.3.1 NEDOSTATEK PROSTREDKU ZJISTENY UZIVATELEM PRED
POUZITiIM PROSTREDKU

Bez ohledu na existenci ustanoveni v navodu k pouziti, ktery poskytuje VYROBCE, neni
tfeba hlasit v ramci systému vigilance nedostatky prostfedku, které jsou vzdy zjistény (které
nelze pominout) UZIVATELEM pfed pouzitim.

Timto v8ak neni dotéena skuteénost, Ze by uzivatel mél informovat VYROBCE o jakémkoli
nedostatku zjist&ném pred pouzitim ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU.

Priklady:

e Baleni sterilniho prostiedku uréeného pro jednorazové pouziti je oznaceno
vystrahou ,,nepouzivejte, je-li obal otevien €i poSskozen“. Pfed pouzitim bylo zjisténo
zjevné poskozeni obalu a prostiedek nebyl pouzit.

e Ochranny kryt hrotu setu pro nitrozilni podani odpadl ze setu béhem distribuce, coz
muze vést k poruseni sterility e kontaminaci aplikované tekutiny. Set pro nitrozilni
podani nebyl pouzit.

¢ Vaginalni zrcadlo vykazuje fadu prasklin. Pfi pohnuti rukojeti se prostifedek rozpadl.
Prostredek nebyl pouzit.

¢ UZIVATEL pied pouzitim zjistil, ze v IVD testovaci soupravé obsahuje lahvi¢ka
oznacena ,lyofilizovany* tekutinu.

5.1.3.2 UDALOST ZPUSOBENA STAVEM PACIENTA

Pokud VYROBCE obdrzi informaci, Ze hlavni pfi¢ina udalosti je zptisobena stavem pacienta,
nemusi udalost hlasit. MUZe se jednat o pfedchazejici stav nebo o stav, ktery nastane
béhem pouzivani zdravotnického prostiedku.

Aby VYROBCE odGvodnil skutecnost, Ze nepodava hlaseni, mél by mit k dispozici
informace, z nichz vyplyva, Ze prostfedek fungoval v souladu se svym uéelem a nezpusobil
umrti ani zadvazné zhorSeni zdravotniho stavu, ani k nim nepfispél. Osoba kvalifikovana
k poskytnuti Iékafského posudku by méla dojit k témuz zavéru. DoporuCuje se, aby
VYROBCE do rozhodovani zapoijil klinického pracovnika.

Priklady:
e PfedCasna revize ortopedického implantatu z divodu uvolnéni zplsobeného

progredujici osteolyzou pacienta, coz se nepovazuje za primy dusledek selhani
implantatu. Tento zavér by musel byt podlozen stanoviskem odborného Iékare.
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* Pacient zemfel po dialyze. Pacient trpél onemocnénim ledvin v kone¢ném stadiu a
zemfiel na selhani ledvin; Setfenim VYROBCE se zjistilo, ze prostfedek fungoval, jak
bylo pozadovano, a PRIHODA nebyla pfic¢itana prostredku.

5.1.3.3 PREKROCENI ZIVOTNOSTI NEBO DOBY POUZITELNOSTI
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Pokud je jedinou pric¢inou udalosti pfekroCeni Zivotnosti nebo doby pouzitelnosti prostredku,
kterou uvadi VYROBCE, a zpUsob selhani neni neobvykly, PRIHODU neni tfeba hiasit.

Zivotnost nebo doba pouZitelnosti musi byt stanovena VYROBCEM prostfedku a zahrnuta
do hlavni dokumentace (technické slozky) a pokud je to vhodné, do navodu k pouziti (IFU),
pfipadné do oznadeni. Zivotnost nebo doba pouzitelnosti mGZe zahrnovat napf. dobu nebo
pouzivani, po které ma byt zachovana funkénost prostfedku poté, kdy byl prostiedek
vyroben, uveden do provozu a udrzovan, jak je ur€eno. Posouzeni toho, zda je tfeba podat
hlaseni nebo nikoliv, vychazi z informaci v hlavni dokumentaci prostfedku nebo v IFU.

Priklady:

o Ztrata schopnosti snimani v dobé, kdy kardiostimulator dosahl konce své zivotnosti.
Indikator volitelné vymény se ukazal v pravy ¢as vsouladu se specifikacemi
prostiedku. Je nutna chirurgicka explantace kardiostimulatoru.

e Byl pozorovan nedostateény kontakt elektrod defibrilatoru s télem pacienta. U
pacienta nebylo mozné provést defibrilaci vzhledem k nedostateénému kontaktu
s hrudnikem. Doba pouzitelnosti elektrod byla ozna¢ena, ale byla prekroéena.

» Do nemocnice je pfijat pacient s hypoglykémii na podkladé nespravného davkovani
inzulinu vychazejiciho z vysledku hladiny cukru v krvi. Setfenim se zjistilo, ze
testovaci prouzek byl pouzit po uplynuti data exspirace uvedeného VYROBCEM.

5.1.3.4 SPRAVNE FUNGUJICi OCHRANA PRED PORUCHOVYM STAVEM

Udalosti, které nevedly k zavaznému zhorSeni zdravotniho stavu ani k umrti, protoze
konstrukéni vlastnost zabranila tomu, aby poruchovy stav pferostl v nebezpedi (v souladu
s pfislusnymi normami nebo doloZzenou dokumentaci navrhu), neni tfeba hlasit. Zakladni
podminkou je nijak neohrozit pacienta; jinak je tfeba podat hlaseni. Pokud je pouzit systém
varovani, méla by byt koncepce tohoto systému pro dany typ vyrobku vSeobecné uznavana.

Priklady:

¢ Infuzni pumpa se zastavi z divodu selhani, nicméné vyda prislusné varovani (napr.
v souladu s pfisluSnymi normami) a pacient neutrpi zadné poskozeni.

e Dojde k poruse tepelného zafi€e Ffizeného mikroprocesorem a vyrobek vyda
slySitelné prislusné varovani (napf. v souladu s pfisluSnymi normami) a nedojde
ke zhorseni zdravotniho stavu pacienta.

e Béhem lécby ozarovanim se aktivuje automaticka kontrolka expozice. Lécba se

zastavi. Ackoliv pacient dostal nizsi davku, nez je davka optimalni, neni vystaven
nadmérné radiaci.
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e Laboratorni analyzator se zastavi v pribéhu analyzy z divodu poruchy modulu
pipetovani vzorkl, ale OBSLUZE je podano prislusné chybové hlaseni. Zasah ze
strany uzivatele nebo okamzity zasah na dalku ze strany vyrobce umozni
analyzatoru pokracovat v analyze, takze dosazené vysledky jsou spravné.

5.1.3.5 PREDPOKLADANE A PREDVIDATELNE VEDLEJSI UCINKY
Pfedpokladané a pfedvidatelné vedlejsi ucinky, které spliiuji véechna nasledujici kritéria:

e jasné uvedené ve VYROBCOVE oznadeni,

¢ klinicky dobfe znamé* jakozto predvidatelné a majici urcitou kvalitativni** a kvantitativni
predvidatelnost, pokud se prostfedek uziva a funguje v souladu se svym ucelem pouziti,

e doloZzené v dokumentaci prostiedku s pfislusSnym posouzenim rizik, pfed tim, nez
PRIHODA nastala, a

o klinicky pfijatelné ve smyslu prospésnosti pro jednotlivého pacienta

se obvykle nehlasi.
Doporuéuje se, aby VYROBCE do tohoto rozhodovani zapojil klinického pracovnika.

Pokud VYROBCE zjisti zménu v poméru riziko a pfinost (napf. zvy$eni frekvence a/nebo
zavaznosti) na zakladé hlaseni predpokladanych a predvidatelnych vedlejSich G&ink(, které
vedly nebo mohly vést k umrti nebo k vaznému zhorSeni zdravotniho stavu, je toto nutno
povazovat za zhorSeni funkéni zpusobilosti prostfedku. Hlaseni trendu je tfeba pfedlozit
pFislusnému narodnimu organu, ktery je pfislusny mistu podnikani VYROBCE &i jeho
ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE.

Odavodnéni: Smérnice v souéasné dobé nezahrnuje do své definice PRIHODY vedlejsi
ucinky, pokud zména v poméru rizik a pfinost neni povazovana za zhorseni funkéni
zpusobilosti prostredku.

POZNAMKY:

* Nékteré z téchto udalosti jsou dobfe znamy lékarské, védecké a technické vefejnosti; jiné
mohly byt jasné stanoveny béhem klinickych zkousek nebo v klinickeé praxi a oznaceny
VYROBCEM.

** Podminky, které vedou k vedlejsim ucinkim, Ize popsat, ale nékdy muze byt obtizné je
pfedem urcit numericky.

Naopak ty vedlejSi ucinky, které nebyly dolozeny a nebyly pfedvidatelné, nebo ty, které

nebyly klinicky pfijatelné ve smyslu prospésnosti pro jednotliveho pacienta, by mély byt i

nadale hlaseny.

Priklady:

¢ Pacient, o némz je znamo, ze trpi klaustrofobii, prodéla tézkou uzkost v omezeném
prostoru pristroje MR, coz nasledné pacientovi zplUsobi Gjmu. Moznost projevu
klaustrofobie je znama a dolozena v informacich o vyrobku pro tento prostredek.

e Pacient utrpi popaleniny druhého stupné pfi pouziti externiho defibrilatoru v situaci
ohrozeni. Dokumentace posouzeni rizik doklada, ze takovéto popaleni bylo
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akceptovano s ohledem na potencialni prospésnost pro pacienta a upozornuje se na
néj v navodu k pouziti. K frekvenci popalenin dochazi vrozmezi stanoveném
v dokumentaci daného prostiedku.

¢ U pacienta se projevila nezadouci tkanova reakce (napr. alergie na nikl), ktera jiz byla
dfive znama a dolozena v informacich o vyrobku pro dany prostredek.

o U pacienta, ktery ma mechanickou srdec¢ni chlopen, se deset let po implantaci
rozvinula endokarditida a pacient poté zemiel. Dokumentace posouzeni rizik
doklada, ze endokarditida vtomto stadiu je klinicky pfrijatelna s ohledem na
prospésnost pro pacienta a navod k pouziti na tento mozny vedlejSi u€inek
upozoriuje.

e Zavedeni centralniho katétru vyvola uzkostnou reakci a dechovou nedostate€nost.
Obé reakce jsou znamy a oznaceny jako vedlejsi u€inky.

5.1.3.6 ZANEDBATELNA PRAVDEPODOBNOST MOZNOSTI UMRTi NEBO
ZAVAZNEHO ZHORSENiI ZDRAVOTNIHO STAVU

PRIHODY, u nichz bylo riziko umrti nebo zavazného zhorSeni zdravotniho stavu
kvantifikovano a shledano zanedbatelnym, nemuseji byt hlaseny, pokud nedojde k umrti ani
k zadvaznému zhor8eni zdravotniho stavu a pokud riziko bylo charakterizovano a doloZzeno
jako pfijatelné v uplném posouzeni rizik.

Pokud dojde k PRIHODE, ktera méa za nasledek Gumrti nebo zavazné zhorseni zdravotniho
stavu, je tfeba PRIHODU hlasit a provést prezkoumani rizik. Pokud pfezkoumani stanovi, ze
toto riziko zlistdva zanedbatelné, neni tfeba zpétné hlasit predchozi PRIHODY téhoz typu.
Rozhodnuti nehlasit nasledna selhani téhoz typu museji byt zdokumentovana. Zmény
v trendu, obvykle narlst téchto nezavaznych dusledkl, museji byt hlaSeny.

Priklad:

« VYROBCE kardiostimulatoru propusténého na trh zjistil zavadu v programovém
vybaveni a kvantifikoval pravdépodobnost vyskytu zavazného zhorseni zdravotniho
stavu za konkrétniho nastaveni jako zanedbatelnou. U zadného pacienta se
nevyskytly nezadouci zdravotni G€inky.

5.1.4 HLASENi TRENDU

P¥i zji$téni vyznamného zvySeni nebo trendu udalosti & PRIHOD, které jsou obvykle vyjmuty
z individualniho hladeni v souladu s kapitolou 5.1.3, by mélo byt podano hlaseni pfisluSnému
narodnimu organu. Aby toto bylo mozné, mél by mit VYROBCE zavedeny vhodné systémy
pro proaktivni zkoumani trendd ve stiznostech a PRIHODACH, k nimz dochazi u jeho
prostfedkd.

HlaSeni trendu pfislusnému narodnimu organu, ktery je pfislusny mistu podnikani

VYROBCE ¢&i jeho ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE, je tfeba podavat tam, kde dojde
k vyznamnému narustu miry:

« PRIHOD, které jiz podléhaji hlasent,
» PRIHOD, které jsou obvykle vynaty z hlaseni,
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o udalosti, které se obvykle nehlasi,
a to bez ohledu na to, zda bylo dohodnuto PERIODICKE SOUHRNNE HLASENI.

FormulaF pro hlaseni trendl je uveden v pfiloze 7.

5.1.5 HLASENIi CHYBY PRI POUZITi A ABNORMALNIHO POUZITi

Podobné, jako je tomu u vSech hlaSenych stiznosti na prostfedky, je tfeba, aby VYROBCE
vyhodnotil vSechny potencialni udalosti CHYBNEHO POUZITI a potencialni udalosti
ABNORMALNIHO POUZITI podle odstavce 5.1.5.3. Toto hodnoceni se Fidi Fizenim rizik,
inZenyringem pouZitelnosti, validaci navrhu a procesy napravnych a preventivnich opatfeni.

Vysledky by mély byt k dispozici na vyzadani regula¢nich organt a osob provadgjicich
posouzeni shody.

5.1.5.1 CHYBY PRI POUZITi PODLEHAJICi HLASENI

CHYBU PRI POUZITI souvisejici se ZDRAVOTNICKYMI PROSTREDK\(, kjeré mélg za
nésvledek'l]mrti nebo'zévainé' zhorSeni zdravotniho stavu nebo ZAVAZNE OHROZENI
VEREJNEHO ZDRAVI, hlasi VYROBCE pfislusnému narodnimu organu.

CHYBY PRI POUZITI podiéhaji hlageni ze strany VYROBCE pfislusnému narodnimu

organu, pokud VYROBCE:

- zjisti vyznamnou zménu v trendu (obvykle zvySeni frekvence) nebo vyznamnou zménu v
charakteru problému, ktery mlze potencialné vést k umrti nebo k zavaznému zhorSeni
zdravotniho stavu &i k ohrozeni vefejného zdravi (viz pfiloha C k GHTF SG2 N54)

- nebo da podnét k FSCA s cilem zabranit umrti nebo zavaznému zhor$eni zdravotniho
stavu & ZAVAZNEMU OHROZENI VEREJNEHO ZDRAViI.

5.1.5.2 CHYBY PRI POUZITI, U NICHZ SE OBVYKLE NEVYZADUJE
HLASENI VRAMCI SYSTEMU VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

CHYBU PRI POUZITI souvisejici se ZDRAVOTNICKYMI PROSTREDKY, ktera neméla za
nasledek Umrti nebo zavazné zhorseni zdravotniho stavu nebo ZAVAZNE OHROZENI
VEREJNEHO ZDRAVI, nemusi VYROBCE hlasit pfislusnému narodnimu organu. Takovéto
udalosti se fesi v ramci VYROBCOVA systému Fizeni jakosti a rizik. Rozhodnuti nepodat
hlaSeni musi byt oddvodnéno a zdokumentovano.

5.1.5.3 POKYNY K RESENi PRIiPADU ABNORMALNIHO POUZITI

ABNORMALNI POUZITi nemusi VYROBCE hlasit pfislusnému narodnimu organu v ramgi
postupd pro hlaseni. Pfipady ABNORMALNIHO POUZITI Fe$i zdravotnické zafizeni a
pfislusné regulacni organy podle konkrétnich pfisluSnych schémat, které nejsou soucasti
tohoto dokumentu.

Pokud se VYROBCI dozvi o ptipadech ABNORMALNIHO POUZITI, mohou na to upozornit
pracovniky ostatnich pfislusnych organizaci a zdravotnickych zafizeni.
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5.1.6 UDAJE OBSAZENE V HLASENICH VYROBCU

Ptiloha &. 3 uvadi zakladni udaje o PRIHODE, které maiji byt zahrnuty v jakémkoliv hlageni
podavaném VYROBCEM, ZPLNOMOCNENYM ZASTUPCEM nebo osobou odpovédnou za
uvedeni vyrobku na trh v zastoupeni vyrobce pfisluSnému narodnimu organu, a vztahuji se
na pocate€ni, navazujici a zavérecna hlaseni pfihod. V zajmu efektivity se podporuje hlaseni
v elektronickém formatu (email, online databazovy systém, xml apod.).

Pokud se pod&ateéni hlaseni PRIHODY podava Ustné (napk. telefonicky), je treba, aby po
nem vzdy co nejrychleji nasledovalo pisemné hlaseni VYROBCE nebo
ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE.

Hlaseni muze také obsahovat prohlaSeni o tom, ZzZe VYRQBCE podava toto hlaseni
nezaujaté a nevyjadfuje zadné pfijeti odpovédnosti za danou PRIHODU ani jeji disledky.

5.1.7 CASOVE LHUTY PRO POCATECNI HLASENi PRIHODY

Jakmile se VYROBCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU dozvi o tom, Ze doslo k udalosti
a Ze jeden z jeho prostfedk( mohl tuto udalost zpUsobit nebo k ni pfispét, musi stanovit, zda
se jedna o PRIHODU.

Tyto asové Ihuty se vztahuji na nasledujici pfipady:

Zavazné ohrozeni vefejného zdravi: NEPRODLENE (bez jakéhokoliv prodleni, které nelze
zduvodnit), avSak maximalné do 2 kalendafnich dnd od doby, kdy VYROBCE zjistil toto
ohroZeni.

Umrti nebo NEOCEKAVANE zavazné zhorSeni zdravotniho stavu: NEPRODLENE (bez
jakéhokoliv prodleni, které nelze zdlavodnit) poté, kdy VYROBCE stanovil souvislost mezi
prostfedkem a udalosti, avSak maximalné do 10 kalendarnich dnli od data, kdy se o udalosti
dozvédél.

Ostatni: NEPRODLENE (bez jakéhokoliv prodleni, které nelze zdiivodnit) poté, kdy
VYROBCE stanovil souvislost mezi prostfedkem a udalosti, avSak maximalné do 30
kalendarnich dnd od data, kdy se o udalosti dozveédél.

Pokud poté, kdy se VYROBCE dozvédél o PRIHODE, ktera by potencialné mohla podléhat
hlééeni, panuje nejistota ohledné toho, zda tato udalost hlaseni skutve,éné podléha, musi
VYROBCE predlozit hlaseni v asové |lhaté pozadované u tohoto typu PRIHODY.

Veskeré |haty vztahujici se k hlaSenim vyjadfuji terminy prvniho hlaseni pfislusnému
narodnimu organu. Pfislusné kontakty jsou k dispozici na internetovych strankach Komise.

5.1.8 KOMU SE PODAVA HLASENI

VSeobecné plati, ze hlaseni se podava pfislusSnému narodnimu organu v zemi, kde
k PRIHODE doslo, pokud neni uvedeno jinak v téchto pokynech.
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5.2 RESENIi HLASENIi OD UZIVATELE PREDANYCH VYROBCI
PRISLUSNYM NARODNIM ORGANEM

Pokud VYROBCE obdrzi hlageni UZIVATELE od prislusného narodniho organu,
odkontroluje toto hlaseni oproti kritériim uvedenym v kapitole 5.1 a

- predlozi pocatedni hlaseni PRIHODY (nebo navazujici/zavéreéné hlageni) pislusnému
narodnimu organu, pokud udalost splfiuje pfislusna kritéria pro hlaseni, nebo

- v ptipadé, ?e se VYROBCE domniva, Ze udalost nespliiuje kritéria pro hlaseni, predlozi
pFisluSnému narodnimu organu oduvodnéni toho, pro¢ udalost nepodiéha hlaseni,
spole¢né s udaji o tom, jakym zpisobem budou informace vyuZity (napf. pfidany do slozky
stiznosti).

5.3 SETRENI
5.3.1 ZASADY

Za normalnich okolnosti provadi $etfeni VYROBCE, zatimco pfislusny narodni organ
monitoruje prabéh. Je tfeba stanovit asové Ihity pro navazujici a/nebo zavéreéna hlaseni.

Pokud VYROBCE neni schopen provést $etfeni PRIHODY, mél by o tom neprodiené
informovat pfislusny narodni organ.

Pfislusny narodni organ muZze zasahnout, pfipadné iniciovat nezavislé Setfeni, pokud je to
vhodné. Tam, kde je to mozné, by to mélo byt konzultovano s VYROBCEM.

Pozn.: VySe uvedené zasady jsou zevdeobecnény a nezohlediuji zasahy soudnich a jinych
organa.

53.2 PRISTUP KPROSTREDKU, U NEJZ JE PODEZRENi NA
SOUVISLOST S PRIHODOU

VYROBCE mUze s UZIVATELEM konzultovat konkrétni PRIHODU predtim, nez se poda
hlaseni prislusnému narodnimu organu (viz &ast 6.1). Mze se také stat, Ze VYROBCE bude
potfebovat pfistup k prostfedku, u n&jz existuje podezieni, Ze pfispél k PRIHODE, aby mohl
rozhodnout o tom, zda je tfeba PRIHODU hlasit pfislusnému narodnimu organu.
V takovychto pfipadech by mél VYROBCE vyvinout pfiméFené Usili k tomu, aby ziskal
k prostfedku pfistup, a mize si ve véci ziskani pfistupu k prostfedku vyzadat podporu od
pFisluSnych organu, aby tak mohlo co nejdfive probéhnout testovani. Jakékoliv prodleni
muze mit za nasledek ztratu dikazd (napf. ztrata dat ulozenych v kratkodobé paméti
programoveho vybaveni prostfedku, degradace urcitych prostfedkd, pokud jsou vystaveny

rv

pusobeni krve), coz by znemoznilo budouci analyzy za ucelem zjisténi hlavni pfi€iny.

Pokud VYROBCE ziska pfistup k prostfedku a jeho prvotni posouzeni (pfipadné vygisténi i
dekontaminace) by predstavovalo takovou uUpravu prostiedku, kterd by mohla ovlivnit
naslednou analyzu, je tfeba, aby VYROBCE nejprve informoval pfislusny narodni organ a
teprve poté pokracoval. PFislusny narodni organ muze poté zvazit, zda zasahne. Vzhledem
k frekvenci téchto Zadosti by mél byt tento poZadavek vyjadfen v prohlaSeni uvedeném
v pogateénim hlaseni, napf. ,VYROBCE bude predpokladat, ze destrukéni analyza miize
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zapoé&it 10 dni po vydani tohoto podatedniho hlaseni PRIHODY, pokud jej do té doby
pfislusny narodni organ nevyrozumi o tom, ze s destrukéni analyzou prostfedku nesouhlasi.

POZN.: Tato Cast se vztahuje také na vzorky a jakekoliv dalsSi uziteCné informace souvisejici
s PRIHODOU.

5.4 VYSLEDKY SETRENI A DALSI SLEDOVANI
5.4.1 ZASADY

VYROBCE pfijme nezbytna opatfeni v navaznosti na $etfeni, véetné konzultaci s pfisludnym
narodnim organem a realizaci jakychkoliv FSCA — viz ¢ast 5.4.

Prislusny narodni organ muze pfijmout jakakoliv dal$i opatfeni, pokud to bude povazovat za

vhodné, a to po konzultaci s VYROBCEM ve v8ech pfipadech, kdy je to mozné - viz &ast
6.2.3.

5.4.2 NAVAZUJiCi HLASENI

VYROBCE poskytne pfislusnému narodnimu organu navazujici hlaseni, pokud Setfeni
dosahne lhity oznamené pfislusnému narodnimu organu v pocate¢nim hlaseni.

5.4.3 ZAVERECNE HLASENI

Bude vyhotoveno zavérecné hlaseni, které predstavuje pisemné prohlaseni o vysledcich
Setfeni a veskerych opatfeni.

Pfiklady opatfeni mohou zahrnovat:

e zadné opatfeni,

o doplfiujici dozor nad pouzivanymi prostiedky,

e preventivni opatfeni pro budouci vyrobu,

o FSCA.

Hlageni vyhotovuje VYROBCE pro pfislusné narodni organy, jimz VYROBCE zaslal
pocatec¢ni hlaseni.

Pokud pfisludny narodni organ provadi Setfeni, pak bude VYROBCE informovan o
vysledcich.

Doporuéeny format zavéreéného hlageni VYROBCE je uveden v pfiloze &. 3.

5.4.4 BEZPECNOSTNiI NAPRAVNE OPATRENI PRO TEREN

Smérnice pro zdravotnické prostfedky vyzaduji, aby VYROBCE hlasil pfislusnému
narodnimu organu veskeré technické nebo zdravotni duvody vedouci k systematickému
stahovani prostfedk(l téhoz typu VYROBCEM. Témito divody jsou jakékoliv selhani nebo
zhorseni vlastnosti a/nebo funkéni zpusobilosti prostfedku, jakoz i jakakoliv nepfesnost v
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navodu k pouziti, které mohou nebo by mohly vést k umrti pacienta nebo UZIVATELE nebo
k zavaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu.

Pojem ,staZeni (,withdrawal") pouzivany ve smérnici AIMD se vyklada stejnym zpusobem.
Tento pokyn pouziva definici BEZPECNOSTNIHO NAPRAVNEHO OPATRENI PRO TEREN
jakozto synonyma k pojmu stazeni (,recall“ nebo ,withdrawal®), nebot jiz neexistuje zadna
harmonizovana definice téchto pojma.

Pripady stazeni vyrobku z trhu (,removal®) z vyhradné komerénich divodl nesouvisejicich
s bezpecnosti sem nespadaji.

VYROBCUM se doporuéuje, aby pfi posuzovani potfeby pfijeti FSCA vyuZivali metodiku
popsanou v harmonizované normé pro Rizeni rizika EN ISO 14971: 2000.

Vyskytnou-li se pochybnosti, plati, 2e se podava hlaSeni a pfijima BEZPECNOSTNI
NAPRAVNE OPATRENI PRO TEREN.

FSCA pfijata na zakladé PRIHOD, k nimz do$lo mimo Uzemi EHP, Svycarska a Turecka a
ktera maji vliv na prostredky, jez se Fidi smérnici MDD, spadaji pod tyto pokyny.

FSCA by mélo byt zakaznikdm oznameno prostfednictvim BEZPECNOSTNIHO
UPOZORNENI PRO TEREN.

V pfipadech, kdy se procesu posuzovani shody prostfedku ucastnil oznameny subjekt, se
doporucuje, aby i on byl informovan o BEZPECNOSTNIM NAPRAVNEM OPATRENI PRO
TEREN.

5.4.4.1 OHLASOVANI PRISLUSNYM NARODNIM ORGANUM

VYROBCE by mél podat hlaseni (viz niZe) pFislusnym organdm vsech dotCenych statu
zaroven, a také prisluSnému narodnimu organu odpovédnému za VYROBCE nebo
ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE. Pouzijte format doporuceny v pfiloze €. 4.

Je tfeba, aby toto hladeni zahrnovalo vS8echny pfislusné dokumenty potfebné k tomu, aby

pFislusny narodni organ mohl FSCA monitorovat, napf.

e piisludné oddily z analyzy rizik,

¢ podklady a duvod pro FSCA (v€etné popisu nedostatku &i selhani prostfedku, objasnéni
potencialniho nebezpedi spjatého s dalSim pouzivanim tohoto prostiedku a souvisejiciho
rizika pro pacienta, UZIVATELE nebo jinou osobu a vesker4 mozna rizika pro pacienty
souvisejici s predchozim pouzivanim dotéenych prostfedki),

¢ popis a oduvodnéni daného opatfeni (napravné/preventivni),

e informace o opatfenich, ktera ma pfijmout distributor a UZIVATEL (podle potieby se
uvedou nasledujici informace:

= identifikace a karanténa prostiedku,

= zpUsob nahrady prostfedku, jeho likvidace ¢i modifikace,

= doporucené nasledné sledovani pacienta, napf. implantaty, IVD,

= 7adost o predani BEZPECNOSTNIHO UPOZORNEN|i PRO TEREN vsem
osobam, které se o ném museji dozvédét v ramci organizace, a o zajisténi
informovanosti po vhodné, pfedem stanovené obdobi,

» Zzadost o poskytnuti udaji o vSech dotéenych prostfedcich, které byly predany
jinym organizacim, jez maji byt pfedany VYROBCI, a o poskytnuti kopie
BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PRO TEREN, které méa byt pfedano dané
organizaci, jiz byl prostfedek predan),

¢ dotené prostfedky a rozmezi sériovych Cisel/Cisel Sarze,
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o pokud se jedna o opatfeni vztahujici se na SarZze nebo Casti 3arzi, vysvétleni toho, pro¢
nejsou dotéeny ostatni prostfedky,
« identifikace VYROBCE/ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE.

VYROBS)I by spole¢né s hlasenim méli pfislusnym organim predkladat —kopii
BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PRO TEREN. Toto je tfeba ucinit ve stejnou dobu, kdy
se FSCA vydava nebo jesté predtim.

VYROBCE nebo ostatni odpovédné osoby jednajici jeho jménem by méli informovat
koordinujici pfislusny organ, jakmile se FSCA dokonéi v EHP, ve Svycarsku a v Turecku.
Tato informace by méla obsahovat Udaje o ucinnosti opatfeni v jednotlivych zu€astnénych
zemich (napf. procento stazenych vyrobku).

Doporuduje se, aby VYROBCE poskytl koncept BEZPECNOSTNIHO UPOZORNEN| PRO
TEREN pfislusnému narodnimu organu, napf. tam, kde ma VYROBCE nebo jeho
ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE své misto podnikani, kde je na trhu nejvétsi mnozstvi
dotCenych prostfedkud, pfipadné jakémukoliv jinému vhodnému pfislusnému narodnimu
organu.

VYROBCVE by mél v bézné situaci politat se 48hodinovou lhatou pro doruceni vyjadieni
k BEZPECNOSTNIMU UPOZORNENI PRO TEREN, pokud ovSsem povaha FSCA
nevyzaduje Ih(tu krat$i, napf. z divodu ZAVAZNEHO OHROZENI VEREJNEHO ZDRAVI.

Doporuduje se okopirovat BEZPECNOSTNI UPOZORNEN| PRO TEREN pro oznameny
subjekt, ktery se podilel na procesu posuzovani shody pro dany prostfedek.

5.4.4.2 OBSAH BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PRO TEREN

Pokud mistni podminky odivodnéné nevyZaduji jinak, je tfeba, aby VYROBCE predlozil
véem dotCenym Clenskym statum EHP, Svycarsku a Turecku jednotné a ucelené
BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN.

VYROBCE by mél vyuzit distribuénich moznosti k zaji$téni toho, aby byly informovany
pfislusné organizace - napf. potvrzeni o pfijeti.

BEZPECNOSTNiI UPOZORNEN|I PRO TEREN by mélo byt vyhotoveno na hlavikovém
papife spole€nosti, mélo by byt napsano v jazyce pfijimaném pfisluSnym narodnim organem
a mélo by obsahovat nasleduijici:

1. Jasny nadpis obsahujici ,Naléhavé BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TERENY, za
nimz nasleduje obchodni nazev dotéeného vyrobku, identifikator FSCA (napf. datum), a
typ opatfeni (napf. viz definice FSCA uvedena v kapitole 4).

2. Konkrétni udaje umoznujici snadnou identifikaci vyrobku, napf. typ prostfedku, nazev a
Cislo modelu, cgisla Sarzi nebo sériova Cisla dotéenych prostfedk(l a Cislo dilu nebo
objednavky.

3. Faktické prohlaseni vysvétlujici divody vedouci k pfijeti FSCA, vEetné popisu nedostatku
nebo selhani prostifedku, objasnéni potencialniho nebezpeéi souvisejiciho s dalSim
pouzivanim prostfedku a souvisejici riziko pro pacienta, UZIVATELE nebo jinou osobu a
vesSkera potencialni rizika pro pacienty souvisejici s pfedchozim pouzivanim dotéenych
prostfedka.
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4. Informace o opatfenich, ktera ma UZIVATEL pfijmout.
Podle potieby se uvede nasleduijici:
e identifikace a karanténa prostfedku,
¢ zpusob nahrady prostfedku, jeho likvidace ¢i modifikace,
¢ doporucena kontrola prfedchozich vysledkl pacienta nebo nasledné sledovani pacienta,
napf. implantaty, IVD,
e Casove |Ihity.

5. Zadost o pfedani BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PRO TEREN vSem osobam, které
se 0 ném museji dozvédét v ramci organizace, a o zajisténi informovanosti po vhodné,
pfedem stanovené obdobi.

6. Pripada-li v uvahu, zadost o poskytnuti udajd o jakychkoliv dotéenych prostfedcich, které
byly pfedany jinym organizacim, které maji byt predany VYROBCI, a o poskytnuti kopie
BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI| PRO TEREN, jeZ ma byt pfedano dané organizaci,
které byl prostfedek pfedan.

7. Pripada-li v ivahu, Zadost o to, aby pfijemce BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PRO
TEREN uvédomil ostatni organizace, jimz byly zaslany nespravné vysledky test vzniklé
pouzitim téchto prostfedku, napf. selhani diagnostickych testu.

8. Potvrzeni toho, ze pfislusné narodni organy byly o FSCA informovany.

9. Je tfeba se vyhnout jakymkoliv komentafam a popistim, jejichz cilem je:

a) nevhodnym zplsobem zlehd&it miru rizika,

b) propagovat vyrobky nebo sluzby.
10. Kontaktni osobu pro zakazniky a jak a kdy je mozné se s touto uréenou osobou spojit.
Mohl by také byt zahrnut potvrzujici formulaf pro pfijemce (toto je zvlasté uziteéné pro

kontrolni u&ely VYROBCE).

Dodrzovanim vySe uvedenych doporu¢eni dojde ke zlepSeni srozumitelnosti
BEZPECNOSTNICH UPOZORNEN|I PRO TEREN. Tim se snizi pravdépodobnost, Ze
pFislusné organy budou vyZadovat, aby VYROBCE vydal revidovana BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI PRO TEREN anebo aby vydaval samostatna sdéleni pro jednotlivé pfislusné
narodni organy.

Vzor BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PRO TEREN je uveden v pfiloze &. 5.

6. ODPOVEDNOSTI PRISLUSNEHO NARODNIHO ORGANU

PFislusny narodni organ zasila potvrzeni o pfijeti hlaSeni odesilateli.

Pisludny narodni organ vyhodnoti hlaseni po konzultaci s VYROBCEM, pokud je to mozné
(viz ¢ast 5.2 a 5.3), vyda pfislusné pokyny a pokud bude tfeba, zasahne.

6.1 OPATRENI NA ZAKLADE HLASENI OD UZIVATELU NEBO
Z JINYCH SYSTEMU
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Hiaseni, u néjz se zda, ze spliuje kritéria uvedena v Casti 5.1.1, a ktere pfijal prislusny
narodni organ ze systému hlaseni UZIVATELE nebo z jiného zdroje, zkopiruje prislusny
narodni organ bez prodleni a pfekladu pro VYROBCE. Pfitom je tfeba zachovat duvérnost
pacienta.

Jakmile je VYROBCE takto informovan a stanovi, ze udalost splfiuje tfi zakladni kritéria pro
hlaSeni podle Casti 5.1.1, je nasledny postup v mozné mife stejny jako postup popsany
v Casti 5 téchto pokyn(.

6.2 HODNOCENI RIZIKA A NASLEDNA OPATRENI

6.2.1 HODNOCENI RIZIKA ZE STRANY PRISLUSNEHO NARODNIHO
ORGANU

Posouzeni rizik hlagené PRIHODY nebo FSCA mize, je-li to vhodné, zahrnovat:

e pfijatelnost rizika, pficemz se zohledfuji takova kritéria jako napf.: pfi€inna souvislost,
technickal/jina pfi€ina, pravdépodobnost vyskytu problému, frekvence pouzivani,
Zjistitelnost, pravdépodobnost vyskytu POSKOZENI, zavaznost POSKOZENI, UCEL a
prospésdnost vyrobku, poZadavky harmonizovanych evropskych norem, bezpelnostni
principy stanovené ve smérnicich pro zdravotnické prostfedky (viz pfiloha €. 1, ustanoveni
2 smérnic 93/42/EHS a 98/79/ES a ustanoveni 5 a 6 smérnice 90/385/EHS), potencialni
UZIVATEL(E), zasazena populace apod.,

¢ potfebu napravného opatieni (jakého),
« adekvatnost opatfeni, ktera VYROBCE navrhuje nebo jiz pfijal.

Toto posouzeni je tfeba provadét ve spolupraci s VYROBCEM.

6.2.2 MONITOROVANI NASLEDNYCH OPATRENI VYROBCE

PFislusny narodni organ v bé&zné situaci monitoruje Setfeni, které provadi VYROBCE.
PFisluSny narodni organ vSak muze kdykoliv zasahnout. Takovyto zasah by mél byt
proveden po konzultaci s VYROBCEM, pokud je to mozné.

Aspekty Setfeni provedeného VYROBCEM, které mohou byt monitorovany, zahrnuji
napfiklad nasleduijici:

e pribéh (smér, jakym se Setfeni ubira),

e provadéni (jakym zplsobem se Setfeni provadi),

¢ pokrok (jak rychle se Setfeni provadi),

¢ vysledek (zda jsou vysledky analyzy prostfedku uspokojivé).
Potfebné skute¢nosti mohou zahrnovat napfiklad:

¢ pocet dotenych prostredka,

e doba, po kterou byly na trhu,

¢ Udaje o realizovanych zménach v navrhu.

Muze vyvstat potfeba soucinnosti s:
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o oznamenymi subjekty (U€astnicimi se ovéfeni vedoucimu k oznaceni CE),
e UZIVATELEM,

¢ ostatnimi pfislusnymi organy,

¢ ostatnimi nezavislymi subjekty, zkusebnami apod.

Pfislusné organy mohou také monitorovat zkuSenosti s pouzivanim prostfedkd téhoz druhu
(napfiklad vSechny defibrilatory nebo vSechny injekéni stiikacky), ale vyrobenych jinymi
VYROBCI. Poté mohou byt schopny pfijmout harmonizovana opatfeni vztahujici se na
vSechny prostfedky daného druhu. To by mohlo zahrnout napfiklad zahajeni Skoleni
UZIVATELU nebo navrh na zménu klasifikace.

6.2.3 OPATRENI PRISLUSNYCH NARODNICH ORGANU

U vyrobk(, které jsou kombinaci zdravotnického prostiedku a |éCiva a na néz se vztahuji
smérnice pro zdravotnické prostfedky, by mél pfisluSny narodni organ, jemuz bylo podano
hlaSeni o PRIHODE, navézat kontakt s veskerymi dal$imi zainteresovanymi pfislusnymi
narodnimi organy nebo pfipadné s EMA.

Pokud se zalezitost dotyka nékolika VYROBCU, pfislusny narodni organ by mél pfijmout
koordinacni opatreni, aby se zajistilo, Zze bude probihat Setfeni.

Opatfeni pfislusSného narodniho organu pfijata na zakladé hlaseni VYROBCE nebo

ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE, mohou napfiklad zahrnovat::

e zadné dalsi opatfeni,

e shromazdéni dalSich informaci (napf. zadanim nezavislych zprav),

e podani doporugeni VYROBCI (napfiklad zlep$it informace poskytované zaroven
s prostfedkem),

e dale poskytovat informace Komisi a pfisluSnym organim (napf. o FSCA a jinych
opatienich, ktera maji byt pfijata). Informace mohou byt ve formatu hlaseni pfisluSnému
narodnimu organu (viz pfiloha €. 8) nebo v podobném formatu,

¢ konzultace zalezitosti tykajicich se posouzeni shody s pfislusnym oznamenym subjektem,

e konzultace s Komisi (napfiklad tehdy, pokud se povazuje za nezbytné zménit klasifikaci
prostiedku),

e dal$i Skoleni UZIVATELU,

« dal$i doporugeni pro UZIVATELE,

« vedkeré dalsi opatfeni, které doplfiuje opatfeni VYROBCE.

6.3 KOORDINACE MEZI PRISLUSNYMI ORGANY

6.3.1 OKOLNOSTI, ZA KTERYCH JE POTREBNY KOORDINUJICI
PRISLUSNY NARODNi ORGAN

Za nasledujicich okolnosti by mély pfislusné organy ustavit jeden koordinujici pfislusny
narodni organ:

¢ PRIHODY podobného typu, které se vyskytuji v nékolika zemich na dzemi EHP, ve
Svycarsku a v Turecku,

e FSCA provadéné v nékolika zemich na Gzemi EHP, ve Svycarsku a v Turecku, bez ohledu
na to, zda do$lo k PRIHODE podléhaijici hlaSeni nebo nikoliv,
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e dostupné informace o FSCA provadéném mimo Gzemi EHP, Svycarska a Turecka, kde
neni jisté, zda FSCA ma vliv na ¢&lenské staty v ramci EHP, Svycarsko a Turecko nebo
nikoliv, napf. hlaseni pfislusného organu je vydano mimo EHP, Svycarsko a Turecko (napt.
prostfednictvim vyménného programu GHTF NCAR), nebo informace uvefejnéné na
internetovych strankach prisludného organu mimo Gzemi EHP, Svycarska a Turecka.

6.3.2 USTAVENI KOORDINUJICIHO PRISLUSNEHO NARODNIHO
ORGANU

Koordinujici prislusny organ by mél byt ten, ktery je odpovedny za VYROBCE nebo jeho
ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE, pokud se pfislusné organy nedohodnou jinak, napf.
pfislusny narodni organ:

e ktery ma zvlastni zajem na konzultacich s ostatnimi prislusSnymi organy nebo jiz provadi
Setfeni PRIHOD, a proto da podnét ke koordinaci;
o v zemi, kde sidli oznameny subjekt, ktery proved| atestaci vedouci k udéleni znacky CE.

6.3.3 UKOLY KOORDINUJICIHO PRISLUSNEHO NARODNIHO ORGANU

Koordinujici prislusny narodni organ by mél, pokud to pfichazi v ivahu:

« informovat VYROBCE, ostatni dotéené prislu§né organy podle &asti 6.3.1 a Komisi o tom,
Ze se ujima vedeni,

« koordinovat a monitorovat $etfeni s VYROBCEM jménem ostatnich pfislugnych organi,

¢ konzultovat s oznamenym subjektem, ktery proved| atestace, jez vedla k udéleni znacky
CE, a koordinovat Cinnost s ostatnimi pfislusnymi narodnimi organy na uzemi EHP, ve
Svycarsku a v Turecku,

« diskutovat s VYROBCEM o zasadéach, potfebach a okolnostech napravnych opatfeni pro
uzemi EHP, Svycarska a Turecka,

e tam, kde je to mozné, dosahnout dohody s VYROBCEM a s pfislusnymi narodnimi organy
o implementaci jednotného FSCA ve v8ech dotenych evropskych zemich,

e poskytovat zpétnou vazbu o zavérech $Setfeni v ramci Slenskych statli EHP, Svycarska a
Turecka pfislu§nym organtm a Komisi, napf. s ohledem na vyskyt vice PRIHOD v rdiznych
zemich, které nevyustily v napravna opatieni nejpozdé&ji do uzavfeni spisu; VYROBCE
bude informovan v souladu s ¢asti 6.4,

« dohodnout se s VYROBCEM na obsahu a pravidelnosti PERIODICKYCH SOUHRNNYCH
HLASENI| PRIHOD, na néz se vztahuje FSCA,

e rozeslat informace o uzavieni.

Takovéto usporadani neovlivni prava jednotlivych pfislusnych narodnich organt provadét
své vlastni monitorovani nebo Setfeni, ¢i dat podnét k opatfeni v ramci svého ¢lenského
statu v souladu s ustanovenimi pfisluSnych smérnic. Pfitom je tfeba, aby koordinujici
pFisludny narodni organ a Komise byly o téchto aktivitdch informovany.

6.3.4 OCHRANNA DOLOZKA

Aplikace systému vigilance zdravotnickych prostfedk( neovliviiuje odpovédnosti ¢lenskych
statll stanovenych v ochranné dolozce (€lanek 7 smérnice AIMD, ¢lanek 8 smérnice MDD a
¢lanek 8 smérnice IVDD).
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Platnost postupu stanovenych v ochranné dolozZce zlstava zachovana bez ohledu na systém
vigilance zdravotnickych prostfedku.

6.3.5 PREDAVANI INFORMACI MEZI PRISLUSNYMI NARODNIMI ORGANY

Informace se pfedavaji mezi pfisluSnymi narodnimi organy a jejich kopie se poskytuje
Komisi, pokud:

A) VYROBCE uskuteéni FSCA,

B) pfisludny narodni organ vznese na VYROBCE poZadavek, aby uskuteénil FSCA nebo
provedl zmény v FSCA, které jiz VYROBCE zahjil,

C) existuje zavazné riziko ohroZeni bezpeénosti pacientli nebo ostatnich UZIVATELU, ale
zatim nebylo pfijato Zzadné napravné opatfeni, ackoliv opatfeni se jiz zvazuiji,

D) VYROBCE neposkytne zavére&né hlaseni véas.

Tyto informace se nazyvaji HLASENiI PRISLUSNEHO NARODNIHO ORGANU (NCAR).

Pokud se jedna o napravné opatteni pfijaté VYROBCEM, které neni povaZovano za zasadni
pro ochranu bezpeénosti pacientli &i ostatnich UZIVATELU, postupuji pFislusné narodni
organy dle vlastniho uvazeni. Za téchto okolnosti nemusi byt HLASENI PRISLUSNEHO
NARODNIHO ORGANU nezbytné. Pokud existuji pochybnosti, pfislusny narodni organ by
mél NCAR spiSe vydat nez nevydat.

NCAR vztahujici se k bodu A) vySe by mélo byt predavano pfisluSnym narodnim organem
odpovédnym za VYROBCE nebo jeho ZPLNOMOCNENEHO ZASTUPCE.

NCAR vztahujici se k bodu B), C) a D) vy3e by mélo byt pfedavano pfisluSnym narodnim
organem, ktery si vyzadal FSCA nebo zmény v FSCA nebo ktery urCil zavazné riziko a
uvaZzuje o opatfenich nebo ktery oCekava zavérecné hlaseni.

Toto hlaseni NCAR by mél pFisludny narodni organ rozeslat NEPRODLENE (bez jakékoliv
neodivodnéné prodlevy), nejpozdéji vSak do 14 kalendarnich dnu pote, kdy byl informovan
VYROBCEM.

Doporu€ovany format pro pfedavani informaci mezi pfislusnymi narodnimi organy a Komisi
je uveden v pfiloze €. 8; jedna se o format GHTF SG2 N79 s drobnymi Upravami. HlaSeni
VYROBCE mUze byt cirkulovano zaroven s hlasenim prislusného organu. Pro vyménu
hlaSeni NCAR je povinné pouziti Eudamed.

V hlaseni pfislusného narodniho organu by mél byt stanoven pfislusny ,dtvod pro hlaseni®.
PFislusné narodni organy, jimz je hlaSeni doruCeno, by mély vénovat pozornost zvlasté
tomuto ,dlvodu pro hlaseni“ a veSkerym ,doporucenim® pfedkladanym ze strany pfisluSného
narodniho organu, ktery hlaeni vydal. Rada hlaseni nemusi vyzadovat zadné dal$i okamzité
opatfeni. Ve vSech pfipadech, kde je to mozné, by pfislusné narodni organy mély sméfrovat
dotazy tykajici se Setfeni vyplyvajiciho z hlaseni na ten pfisluSny narodni organ, ktery
provedl oznameni a ktery bude koordinovat komunikaci s VYROBCEM nebo s oznamenym
subjektem.

HlaSeni pfislusnych narodnich organlt jsou uréena vyhradné& pro Sifeni mezi pfislusné
narodni organy a Komisi a nikoliv k dal§imu $iteni mezi UZIVATELE &i jiné zudéastnéné
strany, pokud jinak nepodléhaji narodnim ustanovenim a praxi (€lanek 20 smérnice MDD a
¢lanek 19 smérnice IVDD).
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PfisluSné organy museji tam, kde je to vhodne, konzultovat pfi pripravé NCAR
s VYROBCEM a museji jej informovat o vydani NCAR.

LV

6.3.6 SIRENI INFORMACI PRISLUSNYM NARODNIM ORGANEM MIMO
PRISLUSNE NARODNI ORGANY

Je tfeba peclivé zvazit zplsob komunikace, koncipovani a Sifeni informaci ze strany
prisluSnych narodnich organt. P¥i pfipravé informacnich sdéleni a pfi vybéru prostfedku a
médii, jimiZ bude zprava pfedavana, je tfeba brat v uvahu mozné pozitivhi a negativni
dopady informaci, které maji byt Sifeny.

Pokud VYROBCE informoval o zahajeni FSCA jeden nebo nékolik pfisludnych narodnich
organt v pfedstihu (viz Cast 5.4), pak by mél pfislusny narodni organ tuto informaci
povazovat za divérnou az do doby jejiho zvefejnéni.

VSeobecné plati, ze se upfednostiuji hlaseni sdélovana pfimo pfisluSnym lékafam Ci
zdravotnickym zafizenim pfed sdélenimi pro vefejnost.

V nékterych pfipadech mize byt sdéleni informaci pfimo vefejnosti potfebné, napf. pokud se
jedna o sdéleni, které zada pacienty ¢i UZIVATELE, aby se obratili na svého Iékare, ktery jim
poskytne dalSi konkrétnéjsi informace.

Pokud je to vhodné, doporucuje se, aby sdéleni zahrnovalo stanovisko, které vyjadfuje, ze je
tfeba obratit se na |ékare €i na jiné zdravotnické pracovniky a ze tyto informace jsou uréeny
pouze pro |ékare.

Je tfeba uvazit pfipravu tiskove zpravy, kterou by mohly pouZzit vSechny pfislusné narodni
organy.

VySe uvedené pokyny se vztahuji také na $ifeni informaci VYROBCEM po konzultaci
s prislusnymi narodnimi organy.

Rozhrani komunikaénich médii mezi VYROBCEM a pfislusnymi narodnimi organy je tfeba
koordinovat ve vSech pfipadech, kde je to mozné.

6.4 DOKONCENI SETRENI

PFislusny narodni organ zalozi do spisu zavérecné hlaseni VYROBCE a vznese jakékoliv
dalSi nezbytné pfipominky. Setfeni pfipadu pak muze byt potvrzeno jako ,kompletni®.

Pokud Setfeni provadi samotny pfislusny narodni organ, VYROBCE (a v pfipadé potfeby i
dalSi pfislu§né narodni organy) bude informovan o jeho prabéhu a o vysledcich.

Kopie zavére&ného hlageni VYROBCE bude také ptedana veskerym pfislusnym narodnim
organltim, které byly pfisluSnym narodnim organem informovany o po¢ate¢nim hlaseni.

PFislusny narodni organ by mél informovat VYROBQE, kdyZ je Setfeni dokon€eno nebo
pokud prislusny narodni organ nevyzaduje, aby VYROBCE provadél Setfeni (pozn.: to
nebrani tomu, aby VYROBCE proved| Setfeni v ramci svych prubéznych postupu zajisténi
jakosti).
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Zaznamy o hlasenich PRIHOD by mély byt uchovany, aby bylo mozno v ptipadé nutnosti
Setfeni znovu otevrit, a aby se podpofily systémy pro analyzu trend(.

7 ROLE OZNAMENYCH SUBJEKTU

Ackoliv oznamené subjekty nehraji kliCovou roli v systému vigilance zdravotnickych
prostfedkl, celkova Cinnost systému vigilance zdravotnickych prostfedku je podporovana
¢innosti oznamenych subjektd v nasledujicich oblastech:

e posouzeni postupu vigilance,

¢ audit implementace postupt vigilance a jeji propojeni s ostatnimi systémy, jako jsou napf.
napravna a preventivni opatfeni (CAPA), FSCA,

e posouzeni dopadu otazek vigilance na udélenou certifikaci,

e jednani s pfislusnym narodnim organem, pokud je to tfeba, napf. konkrétni Setfeni/audity
na zadost prislusného narodniho organu.

DalSi pokyny ktémto oblastem jsou uvedeny v dokumentech OperaCni skupiny pro
oznamené subjekty (Notified Bodies Operation Group) nebo v doporucenich oznameného
subjektu.

8 ROLE KOMISE

Komise zajisti, aby byla zavedena pfislusna koordinace a spoluprace mezi prislusnymi
organy vsech Clenskych statl, aby tak systém vigilance zdravotnickych prostredkt mohl
poskytovat vysokou Uroven ochrany zdravi a bezpec¢nosti pacientll a UZIVATELU.

¢ S cilem posilit vS§eobecné pochopeni a spolecny pfistup k identifikaci a FfeSeni pfipadu
vigilance, Komise:

e podporuje vyménu zkuSenosti a nejlepSich praxi mezi pfisluSnymi narodnimi organy
Clenskych stata,

¢ podporuje pfenos prislusnych udaji prostfednictvim vhodného systému vymény dat,

e pokud je to vhodné, vytvofi a organizuje Skolici programy ve spolupraci s pfislusnymi
narodnimi organy.

9 ROLE UZIVATELU V SYSTEMU VIGILANCE

Smérnice nestanovi Zadné pravni pozadavky, které by UZIVATELE zavazovaly k pfijeti
aktivni role v systému vigilance. Pfesto je pro uspé&sSnou &innost systému vigilance ucast
UZIVATELU velmi dulezita. Pravé prostfednictvim UZIVATELU jsou vyrobci informovani o
podezienich na PRIHODY a pravé jejich udast a Uzka spoluprace s nimi umoZzfuje
implementaci FCSA.

Ugast UZIVATELU se rozviji a podporuje prostfednictvim vztahu, ktery si VYROBCE vytvaFi
se svym zakaznikem (UZIVATELEM). V pFiloze 11 je uvedeno né&kolik kli¢ovych oblasti,
které by mé&l VYROBCE podporovat u UZIVATELU. Tyto oblasti mohou byt také posileny
formou samostatnych pokynl vydanych pfislusnymi narodnimi organy.
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PRILOHY

10.1 PRILOHA é.1  PRIKLADY PRIHOD A BEZPECNOSTNICH
NAPRAVNYCH OPATRENI PRO TEREN, KTERE BY VYROBCE MEL
HLASIT

Nasledujici priklady slouzi pouze pro ilustraci a jsou uréeny jako voditko pro VYROBCE pfi
rozhodovani o tom, zda je tfeba podat hlaSeni pfisluSnému narodnimu organu. Cilem
prikladu je ukazat, Zze rozhodnuti o tom, zda podat i nepodat hlaseni, vyzaduje do znac¢né
miry uplatnéni usudku.

PRIKLADY PRIHOD, KTERE JE TREBA HLASIT

1. Pacient zemfe po pouziti defibrilatoru a zda se, Ze je s defibrilatorem problém. PRIHODU
je tfeba hlasit.

2. B&hem pouziti diatermie pfi chirurgickém zakroku v souladu s pokyny VYROBCE dojde
k popaleni pacienta. Pokud je popalenina zavazna je toto tfeba hlasit, nebot takovéto
zavazné zhorSeni zdravotniho stavu se normalné nepfedpoklada. PRIHODU je tfeba hlasit.

3. Infuzni pumpa se zastavi z davodu jejiho selhani, ale nevyda pfislusny varovny signal;
nedojde k ujmé pacienta. Toto je tfeba hlasit, nebot v jiné situaci by to mohlo zpUsobit
zavazné zhorSeni zdravotniho stavu. PRIHODU je tfeba hlasit.

4. Infuzni pumpa doda nespravnou davku z divodu nekompatibility mezi pumpou a pouzitym
infuznim setem. Pokud byla pouZita kombinace pumpy a setu v souladu s navodem k pouZziti
pumpy nebo setu, pak je tfreba PRIHODU hlasit.

5. DoSlo k netésnosti aortalniho baldénkového katétru z ddvodu nespravné manipulace s
prostfedkem, coz vyvolalo situaci, ktera pfedstavovala potencialni nebezpeci pro pacienta.
Panuje pfesvédCeni, Ze nespravna manipulace byla zpusobena nepfesnostmi v oznaceni.
PRIHODU je tfeba hlasit.

6. Pfi zavadéni katétru doslo k jeho prasknuti, a to bez znamek nespravné manipulace.
K prasknuti doSlo v takovém misté, Ze uvolnénou cast bylo mozné snadno vytahnout. To
byla nicméné Stastna shoda okolnosti, protoze kdyby k prasknuti doSlo na nepatrné jiném
mist&, byl by nutny chirurgicky zakrok, aby bylo moZno uvolnény konec vyjmout. PRIHODU
je tfeba hlasit.

7.V lahviéce s kontaktnimi ¢odkami uZivatel zjisti sklen&né &astice. PRIHODU je tfeba hlasit.
8. Ztrata schopnosti snimani v dobé&, kdy kardiostimulator dosahl konce své Zivotnosti.
Indikator volitelné vymény se neukazal v pravy Cas, ackoliv ktomu mélo v souladu se

specifikacemi prostfedku dojit. Tuto PRIHODU je tfeba hlasit.

9. Pfi vySetfeni pacienta doSlo v rentgenovém vaskularnim systému k nekontrolovanému
pohybu C-ramena. Pacienta udefil do nosu zesilovac intenzity obrazu a zlomil mu ho.
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Systém byl instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu s navodem VYROBCE. Tuto
PRIHODU je tfeba hlasit.

10. Vzhledem k uvolnéni ortopedického implantatu je treba provest predCasné revizi
implantatu. Pfestoze zatim nebyla stanovena pfi€ina, je tfeba tuto PRIHODU hlasit.

11. Uzivatel zjisti, ze udaje o zpusobech Cisténi chirurgickych nastroju pro opakované
pouziti, které se pouzivaji pfi chirurgickych zakrocich na mozku jsou nedostate¢né podrobné,
a to i pres zfejmé riziko pfenosu Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (CJD). Tuto PRIHODU je
tfeba hlasit.

12. Sarze testovacich prouzkidi na méfeni glykémie, kterd nevyhovuje specifikacim, je
propusténa VYROBCEM. Pacient pouzije prouzky v souladu s navodem VYROBCE, av$ak
ukazované udaje poskytuji nespravné hodnoty, coZz ma za nasledek nespravné davkovani
inzulinu. Tuto PRIHODU je tfeba hlasit.

13. Zakaznik nahlasi nespravné pfifazeni analytickych vysledk( ke kédim pacientl na
automatickém analyzatoru. Hodnocenim bylo mozno znovu dosahnout tohoto jevu a ukazalo
se, ze muze dojit k nespravnému pfifazeni dat. V dusledku tohoto nespravného pfifazeni dat
muze byt pacientovi stanovena nespravna diagnéza/poskytnuta nespravna lécba. Tuto
PRIHODU je tieba hlasit.

14. Pfi udrzbé sebetestovaciho analyzatoru pro pacienty bylo zjisténo, Ze se uvolnil Sroub,
ktery drzi topnou jednotku analyzatoru v pfesné poloze, coz muze zpUsobit, Ze se topna
jednotka vychyli ze své polohy a méfeni se provede za nepresné teploty, coz by vedlo k
nespravnym vysledkiim. Vzhledem k tomu, ze by toto mohlo mit za nasledek nespravnou
IéCbu pacienta, je tfeba toto hlasit.

15. Uzivatel zjisti, Ze kul’tvi\(aéni médium pro IVF je kontaminovano, coZ ma za nasledek
degeneraci bunék. Tuto PRIHODU je tfeba hlasit.

PRIKLADY FSCA, KTERE JE TREBA HLASIT

15. VYROBCE kardiostimulatoru zjistil chybu v programovém vybaveni kardiostimulatoru
uvedeného na trh. Po¢atecni posouzeni rizika stanovilo, zZe riziko vazného zhorseni
zdravotniho stavu je nizké. Nasledné vysledky selhani a nové posouzeni rizika, které proved|
VYROBCE, naznaéuiji, ze pravdépodobnost vzniku vazného zhorseni zdravotniho stavu neni
mala. Toto FSCA je tfeba hlasit.

16. Zkousky unavy materialu provedené u komercni bioprotézy srdecni chlopné prokazaly
pfedCasné selhavani, coZz mélo za nasledek vznik rizika pro vefejné zdravi. Toto FSCA je
tfeba hlasit.

17. Je zjisténa zavada v jednom (do té doby neotevieném) vzorku Sarze dezinfekéniho
prostfedku ur¢eného pro kontaktni CoCky; tato zavada by mohla u nékterych pacientd vést k
vyskytu mikrobialni keratitidy. VYROBCE zavede FSCA pro tuto $arzi. Toto je tfeba hlasit
jako FSCA.

18. V pribéhu zkousek stability testu CRP interni kontrola jakosti zjistila, ze po
nékolikamési¢nim skladovani se u novorozeneckych vzorkd naméri faleSné zvysené
hodnoty. Toto by mohlo mit za nasledek nespravnou diagnézu existence zanétlivého
onemocnéni a chybnou lé&bu pacienta. VYROBCE vyda informaci pro terén, Ze je tfeba
zohlednit snizenou stabilitu v pfistroji. Toto FSCA je tfeba hlasit.
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19. VYROBCE zjistil, Ze po&inaje kontrolni $arzi XX se ziskava niz§i vytéZznost a zméni
kontrolni hodnotu. Uzivatelé jsou informovana o této nové hodnoté formou varovnych stitka a
sdéleni pro klienty. Toto FSCA je tfeba hlasit.

20. VYROBCE imunohematologického analyzatoru obdrzi stiznosti na to, Ze vysledky
systému krevnich skupin ABO jsou pfifazovany nespravné identifikaci pacientd. Ukazalo se,
Ze chyba vznikla vlivem programového vybaveni analyzatoru; to bylo nasledné
aktualizovano. FSCA je tieba hlasit.

21. VYROBCE IVF/ART informuje uZivatele o chybé& ve znageni svého prostiedku, kde je
uvedena delsi doba pouzitelnosti, nez je validovana doba pouzitelnosti vyrobku. Toto FSCA
je tfeba hlasit.

10.2 PRILOHA é. 2 VYNATKY ZE SMERNIC VZTAHUJICI SE K
»VIGILANCI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU*

I. SMERNICE RADY 90/385/EHS ZE DNE 20. CERVNA 1990 O SBLIZOVANi PRAVNICH
PREDPISU CLENSKYCH STATU TYKAJICICH SE AKTIVNICH IMPLANTABILNICH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
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A. Clanek 8
Vynatky:
1. Clenské staty pfijmou nezbytna opatieni k zajisténi centralni evidence a vyhodnocovani

veskerych zjisténych informaci vztahujicich se k nize uvedenym pfihodam v souvislosti s
danym prostfedkem:

a) jakékoli zhorSeni vlastnosti a funkéni zpusobilosti prostfedku a jakékoli nepfesnosti
v navodu k pouziti prostfedku, které mohou nebo mohly vést k umrti pacienta nebo ke
zhorSeni jeho zdravotniho stavu,

b) jakykoli technicky nebo zdravotni divod, pro ktery vyrobce stahl prostfedek z trhu.

2. Pokud ¢lensky stat pozaduje od zdravotnickych specialistd nebo zdravotnickych instituci,
aby informovali pFisludné organy o pfihodach uvedenych v odstavci 1, podnikne tento stat
nezbytné kroky k tomu, aby zajistil, ze vyrobce dotyénych prostfedkd nebo jeho
zplnomocnény zastupce je o této pfihodé rovnéz informovan.

3. Clensky stat po provedeni posouzeni, pokud mozno spole¢né s vyrobcem nebo jeho
zplnomocnénym zastupcem, aniz je dotéen ¢lanek 7, neprodlené uvédomi Komisi a ostatni
Clenské staty o opatfenich pfijatych nebo zvaZzovanych s cilem minimalizovat opakovani
pfihod uvedenych v odstavci 1, véetné informaci o téchto pfihodach.

B. Pfilohy 2, 4a5

Vynatky:

Vyrobce zazada o hodnoceni svého systému jakosti u oznameného subjektu. Tato Zadost
obsahuje nasleduijici:

Zavazek vyrobce zavést a udrzovat aktualizovany systém poprodejniho dozoru. Tato zaruka
musi obsahovat povinnost vyrobce oznamit pfisluSnym organtm nasledujici pfihody ihned,
jakmile se o nich dozvi:

a) jakeékoli zhorSeni vlastnosti anebo funkéni zpUsobilosti prostfedku a jakékoli
nepresnosti v navodu k pouziti prostfedku, které mohou vést nebo mohly vést k amrti
pacienta nebo ke zhorSeni jeho zdravotniho stavu,

b) jakykoli technicky nebo zdravotni divod, pro ktery vyrobce stahl prostfedek z trhu.

L. SMEBNICE RADY 93/42/[EHS ZE DNE 14. CERVNA 1993 O ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH

A. Clanek 10: Informace o pfihodach vzniklych po uvedeni prostredkil na trh
Vynatky:

1. V souladu s ustanovenimi této smérnice pfijmou Clenské staty nezbytna opatfeni, aby
veSkeré zjisténé informace vztahujici se k niZze uvedenym pfihodam v souvislosti s
prostiedky tfidy I, Ila, llb nebo lll, byly centralné evidovany a vyhodnoceny:

a) jakékoli selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zpusobilosti prostfedku
nebo jakakoli nepfesnost v oznaCovani nebo v navodech k pouZiti, které mohou nebo
mohly vést k umrti pacienta nebo uzivatele nebo k zavaznému zhorSeni jeho
zdravotniho stavu,

b) jakykoli technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni
zpusobilosti prostfedku a vede vyrobce z dlvodd uvedenych v pismenu a) k
systematickému stahovani prostfedkl tohoto typu z trhu.
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2. Pokud Clensky stat pozaduje od |ékafu nebo zdravotnickych instituci, aby informovali
pfislusné organy o veSkerych pfihodach uvedenych v odstavci 1, podnikne tento stat
nezbytné kroky k tomu, aby zajistil, Zze vyrobce dotyénych prostfedkd nebo jeho
zplnomocnény zastupce usazeny ve SpoleCenstvi bude o takové pfihodé informovan.

3. Clensky stat po provedeni posouzeni, pokud mozno spoleéné s vyrobcem, aniz je dotéen
Clanek 8, neprodlené uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o pfihodach podle odstavce 1,
pro néz byla pfijata nebo zvazovana pfislusna opatfeni.

B. Prilohy I, 1V, V, VI a VIl

Vynatky:

Vyrobce zazada o hodnoceni svého systému jakosti u oznameného subjektu. Tato Zadost
obsahuje nasleduijici:

Zavazek vyrobce zavést a aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkuSenosti
ziskanych s prostfedky v povyrobni fazi a vhodnym zplsobem provadét nezbytna napravna
opatfeni. Soucasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit pFisluSnym organim
nasledujici pfihody ihned, jakmile se o nich dozvi:

a) jakékoli selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zpUsobilosti prostiedku a
jakakoli nepfesnost v navodech k pouziti, které mohou nebo mohly vést k umrti
pacienta nebo uZivatele nebo k zavaznému zhorSeni jejich zdravotniho stavu,

b) jakykoli technicky nebo zdravotni dlvod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni
zpusobilosti prostfedku a vede z ddvodu uvedenych v pismenu i) vyrobce k
systematickému stahovani prostifedk(l tohoto typu z trhu.

M. SMIVERNICE,RADY 98/79/ES ZE DNE 27. RIJNA 1998 O DIAGNOSTICKYCH
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH IN VITRO

A. Clanek 11: Postup vigilance

1. Vsouladu s ustanovenimi této smérnice pfijmou Clenské staty nezbytna opatfeni
k zajisténi centralni evidence a vyhodnoceni veskerych zjisténych informaci vztahujicich se
k nize uvedenym piihodam v souvislosti s prostfedky opatfenymi oznacenim CE:

a) jakakoli porucha, selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zpusobilosti
prostfedku nebo jakakoli nepfesnost v oznaCovani nebo v navodech k pouziti, které
pfimo nebo nepfimo mohou nebo mohly vést k umrti pacienta, uZivatele nebo dalSich
osob nebo k zavaznému zhor$eni jejich zdravotniho stavu,

b) jakykoli technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni
zpusobilosti prostfedku a vede z divodu uvedenych v pismenu a) k systematickému
stahovani prostfedkl tohoto typu vyrobcem z trhu.

2. Pokud Cclensky stat pozaduje od lékafl, zdravotnickych instituci nebo organizator
programl externiho posuzovani jakosti, aby informovali pfislusné organy o veskerych
prihodach uvedenych v odstavci 1, podnikne tento stat nezbytné kroky k tomu, aby zajistil, ze
vyrobce dotyénych prostfedk(i nebo jeho ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE bude o takové
pfihodé také informovan.

3. Po provedeni posouzeni ¢lensky stat, pokud mozno spole¢né s vyrobcem, aniz je dotéen
Clanek 8, neprodlené uvédomi Komisi a ostatni Clenské staty o prihodach podle odstavce 1,
pro néz byla pfijata nebo jsou zvazovana pfislusna opatfeni, v€etné mozného stazeni z trhu.
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4. Pokud je v souvislosti s oznamenim uvedenym v Clanku 10 oznamovany prostifedek
s oznacenim CE ,novym® vyrobkem, uvede vyrobce tuto skute€nost v oznameni. PFislusny
organ, kterému bylo podano oznameni, mize kdykoli v prabéhu nasledujicich dvou let a ve
zduvodnénych pfipadech pozadovat od vyrobce podani zpravy o zkuSenostech
s prostfedkem ziskanych po jeho uvedeni na trh.

5. Clenské staty na pozadani informuji ostatni élenské staty o udajich, které jsou uvedeny
v odstavcich 1 az 4. Postupy provadéni tohoto ¢lanku jsou pfijimany v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 7, odst. 2.

B. Priloha 11l

Vynatky:

Vyrobce zavede a udrZuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani zkuSenosti
ziskanych s prostfedky v povyrobni fazi a pro zavedeni odpovidajicich opatfeni umoznujicich
provedeni jakychkoliv potfebnych napravnych opatfeni se zietelem k povaze a rizikim
souvisejicim s vyrobkem. Vyrobce oznami pfisluSnym organim nasledujici pfihody ihned,
jakmile se o nich dozvi:

a) jakakoli porucha, selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni zpusobilosti
prostfedku a jakakoli nepfesnost ve znaceni nebo v navodech k pouziti prostredku,
které mohou ¢i mohly pfimo nebo nepfimo vést k umrti pacienta nebo uZivatele nebo
dalSich osob anebo k zavaznému zhorSeni jeho nebo jejich zdravotniho stavu,

b) jakykoli technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni
zpusobilosti prostfedku a vede zduavodu uvedenych v pismenui) vyrobce
k systematickému stahovani prostfedku tohoto typu z trhu.

10.3 PRILOHA ¢é.3 FORMULAR PRO HLASENI PODAVANE
VYROBCEM PRISLUSNEMU NARODNIMU ORGANU

Formular hlaseni
Hlaseni pfihody vyrobcem

Systém vigilance zdravotnickych prostiedki
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10.4 PRILOHA é.4 FORMULAR HLASENI BEZPECNOSTNIHO
NAPRAVNEHO OPATRENI PRO TEREN

Formular hlaseni
Hlaseni bezpeénostniho napravného opatieni pro terén vyrobcem

Systém vigilance zdravotnickych prostiedki
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10.5 PRILOHA ¢. 5  VZOR BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PRO
TEREN

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén (Urgent Field Safety

Notice)
Obchodni nazev dotéeného vyrobku
Identifikator FSCA (napf. datum)
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Datum:
K rukam: /11T

Podrobné udaje o dotéenych prostredcich:

Konkrétni udaje, které umoZzZni snadnou identifikaci dotéeného vyrobku, napr. typ
zdravotnického prostfedku, nazev a ¢éislo modelu, éisla SarZi/sériova Cisla dotéenych
prostfedku a ¢islo dilu nebo objednavky.

Vlozte nebo pripojte seznam jednotlivych prostfedkd.

(Je mozno uvést odkaz na internetovou stranku vyrobce).

Popis problému:

Vécné vyjadreni, které vysvétluje duavody pro vydani FSCA, vcetné popisu nedostatku Ci
selhani prostfedku, vysvétleni potencialniho nebezpeli souvisejiciho s pokracujicim
pouZzivanim prostredku a souvisejiciho rizika pro pacienta, uzivatele ¢i pro jinou osobu.
VeSkera mozZna rizika pro pacienty souvisejici s pfedchozim pouzivanim dotéenych
prostredkd.

Informace k opatreni, které ma provést uzivatel:
Podle potfeby zahrrite nasledujici:
o identifikaci a karanténu prostredku,
e zplisob nahrady prostfedku, jeho likvidace ¢i modifikace,
e doporucené nasledné sledovani pacienta, napf. implantaty, IVD,
e harmonogramy.
e Potvrzujici formular se zasila zpét vyrobci v pfipadé, Ze je poZadovano néjaké
opatreni (napf. vraceni vyrobku)

Predani tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terén: (pokud je to vhodné)
Toto upozornéni je tfeba pfedat vSem osobam v ramci vasi organizace, které s nim potfebuji
byt seznameny nebo jakymkoliv organizacim, kam byly potencionalné dotené prostfedky

predany. (Je-li to vhodné)

PFedejte prosim toto upozornéni ostatnim organizacim, na néz ma toto opatfeni dopad. (je-li
to vhodné)

Zachovejte prosim povédomi o tomto upozornéni a o vyplyvajicim opatfeni po vhodnou
dobu, aby se zajistila efektivita napravného opatfeni. (Je-li to vhodné)

Kontaktni referenc¢ni osoba:
Jméno/organizace, adresa, kontaktni udaje.

NiZze podepsany(a) potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo oznameno pfislusnému regulacnimu
organu

(Zavérecny odstavec)

Podpis
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10.6 PRILOHA ¢. 6 FORMULAR PERIODICKEHO SOUHRNNEHO
HLASENI VYROBCEM

Formular hlaseni
Periodické souhrnné hlaseni vyrobcem (PSR)

Systém vigilance zdravotnickych prostiredki
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10.7 PRILOHA é.7 FORMULAR HLASENI TRENDU VYROBCEM

Formular hlaseni
Hlaseni trendli vyrobcem

Systém vigilance zdravotnickych prostiedki
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10.8 PRILOHA ¢. 8  FORMAT HLASENI PRISLUSNEHO
NARODNIHO ORGANU

v.01.13
HLASENi PRISLUSNEHO NARODNIHO ORGANU
Tento formular se pouziva vyhradné pro vyménu informaci o zdravotnickych
prostredcich mezi ucastniky NCAR. vyplnéné formulare nejsou uréeny ke zverejnéni.

1. Je toto hlaseni diverné? Ano [ 1 Ne [ ]
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2. Jednaci Cislo hlaseni NCA:

3. Jednaci ¢islo mistniho NCA:

4. Souvisejici cisla hlaseni NCA
(ptipadaji-li v ivahu):

5. Jednaci ¢&islo vyrobce/C. | 6. Zaslal(a): (jméno  a|7. Kontaktni osoba (pokud se lisi

stazeni: organizace) od osoby uvedené v bod¢ 6):

8. Tel: 9. Fax: 10. E-mail:

Udaje o prostiedku

11a. Genericky nazev/ druh prostiedku: 20. CAB/ oznameny
subjekt ¢.:

12. Oznaceni nomenklatury: 13. Cislo: 21a. Stav schvaleni
prostiedku

21b. Ttida rizika:

14. Obchodni nazev, znacka a model:

22. Ptijaté opatieni:

[ 1Zadné

[ IBezpecnostni opatieni
[ 1Bezpecnostni
napravné opatieni pro
terén

[ [Jiné (uved’te)

15. Verze programového vybaveni:

16. Sériové Cislo:

17. Cislo Sarze:

18. Vyrobce: 19. Zplnomocnény zastupce:
Stat: Stat:

Uplna adresa: Uplna adresa:

Kontakt: Kontakt:

Tel: Tel:

Fax: Fax:

E-mail: E-mail:

Udaje o piihodé

23a. Zakladni informace a divod pro toto hlaseni:

23b. Je Setfeni pro toto hlaseni dokonéeno?: [ JAno [ ] Ne

24a. Zavéry:

24b. Byla opatieni vyrobce zveiejnéna? [ JAno [ ] Ne
24c.Predkladatel tohoto NCAR se ujme vedeni a bude koordinovat Setfeni [ JAno [ ] Ne

25a. Doporuceni pro piijemce tohoto hlaseni:

25b. Je znamo, Ze prostfedek je na trhu v/na Uved’te kopii dopisu vyrobce):
25c. Prostiedek je také uvadét na trh pod nazvem (obchodni nazev):

Rozdélovnik hlaseni
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26. Toto hlaseni se zasila:

[ ] sekretaridtu NCAR k dalsi distribuci plnym tcastnikim GHTF NCAR
[ ] sekretariatu NCAR k dalsi distribuci v§em ti¢astnikiim GHTF NCAR
[ ] statim EHP, ES a EFTA

[ ] nasledujicim cilovym NCA:

[ ] vyrobei / zplnomocnénému zastupci:

26b. Posledni NCAR distribuované timto NCA bylo (>>>>>>>>)

Pokyny pro vypliovani hlaseni prislusného narodniho organu
Formular je tfeba vyplnit v angli¢tiné.

Ugastnik NCAR, ktery vyplfiuje a odesila hlaSeni NCAR, odpovida za kvalitu obsahu i za
vhodnost odeslani takovéto zpravy a za rozsah jejiho Sifeni. Pokyny k tomu, jaké otazky je
tfeba vybirat pro vyménu mezi u€astniky NCAR, jsou uvedeny v ¢asti 5 vySe. Pfed
uvolnénim jakychkoliv informaci je tfeba bedlivé zvazit pokyny SG2 N8 (,Guidance on How
to Handle Information Concerning Vigilance Reporting Related to Medical Devices®).

Tento formulaF vyplfiuji pouze u€astnici NCAR pfi vyméné informaci o bezpecnosti tykajicich
se relevantnich opatfeni anebo doporuceni vztahujicich se k prevenci vyskytu nezadoucich
pfihod zdravotnickych prostfedkl. Tento formulaf je uréen pro vyménu informaci mezi
ucastniky NCAR; nelze jej rozesilat pfimo pacientim, uzivateliim, tfetim osobam ani
vefejnosti — namisto néj se v pfipadé, kdy vznikne potfeba sdélit informace témto pfijemcum,
pouZije jina podoba zpravy. Formulaf neni uréen k oznamovani jednotlivych pfihod, pokud
tyto pfihody nemaiji jednoznaény dopad na vefejné zdravi. V takovychto pfipadech slouzi
implikované doporucéeni pro poskytnuti informaci dal§im pfisluSnym narodnim organim, aby
tyto mohly pfijmout takova mistné platna opatfeni, jaka budou povazovat za vhodna.

Jestlize se hlaSeni NCAR vztahuje k prostfedku konkrétniho vyrobce, je tfeba obsah NCAR
a jeho distribuci pfed odeslanim konzultovat s danym vyrobcem nebo jeho zplInomocnénym
zastupcem - optimalné tak, ze se vyrobci €i jeho zplnomocnénému zastupci zasle kopie

k pfipominkovani. Timto postupem se napom(ize zajisténi pfesnosti NCAR. Je tfeba uvést
odpovidajici termin pro pfijeti pfipominek vyrobce. Tento postup by vS§ak nemél zpusobovat
zbyte€né zpozdéni. Pokud se NCAR tyka celé fady prostfedku rdznych vyrobcu, je tieba,
aby se pfisludny narodni organ vynasnazil kontaktovat vSechny dotcené vyrobce ¢i jejich
zplnomocnéné zastupce, o nichz je znamo, Ze jsou pfitomni na jejich trhu, a ziskat od nich
pfipominky.

Razni u€astnici NCAR jsou vazani rGznymi ohlaSovacimi povinnostmi. Obecné plati, ze
uCastnici NCAR zasilaji hlaSeni pfimo do sekretariatu NCAR pro pfislusnou globaini
distribuci. Sekretariat NCAR zahrne pavodce hlaseni NCAR do rozdélovniku, coz slouzi jako
potvrzeni o rozeslani.

Staty EHP si museji vyménovat hlaSeni v souladu s aktualnimi evropskymi smérnicemi, jimiz
se Fidi oblast zdravotnickych prostfedkl. Dale je tfeba, aby zasilaly hlaSeni do sekretariatu
NCAR k dalSimu rozeslani v§em dal$im ucastnikiim NCAR (mimo EHP). Existuji pfipady,
kdy jsou hlaSeni rozesilana pouze ucastnikim programu NCAR ze zemi EHP. To muze
vyvolat nesourodost v €islovani hladeni pfijimanych od u€astniki z EHP. Pokud se NCAR
nema rozeslat vSem ucastnikim NCAR, je tfeba toto poznamenat na pristim NCAR, které
vyda pfislusny narodni organ, jez je plivodcem hlaseni, pro vSechny ucastniky NCAR (viz
poznamky k poli 26b).

Ve vzacnych pfipadech, které se tykaji problematiky vyznamného ohrozeni vefejného zdravi,

kdy je tfeba jednat neprodlené&, mohou pfislusné narodni organy zasilat hlaseni pfimo do
zemi uc€astnicich se vymény NCAR, o nichZ je znamo, Ze se u nich dany prostfedek

48/53




MEDDEYV 2 12-1 REV. 8 Vigilance

distribuuje. Za takovychto okolnosti pfislusny narodni organ, ktery hlaseni vydava, zajisti,
aby byl formular vyplnén kompletné a aby obsahoval spravnou pofadovou referencni
identifikaci, optimalné tak, ze bude kontaktovat sekretariat NCAR.

Pole:

1 — Nezapomerite prosim u dlvérnosti oznacit bud Ano nebo Ne. Timto pfijimajicimu NCA
sdélujete, zda lze poskytnuté informace uvolnit pro vefejnost nebo zda je nutno s nimi
nakladat jako s pfisné davérnymi udaji.

2 — Pri vypliovani této polozky se fidte pravidly pro &islovani NCAR (* u kédl zemi pouzijte
ISO 3166), které obsahuje dvoupismenny kéd vydavajici zemé. Napf.: CA-2004-10-19-004
je hlaseni z Kanady odeslané 19. fijna 2004 a jedna se o 4. hlaseni v roce 2004. Kazdému
hlaSeni NCAR je tfeba pfifadit nové, jedinecni Cislo NCAR. Pokud se hlaSeni NCAR vztahuje
k dfive rozeslanému NCAR (ij. jedna se o aktualizaci), je tfeba v poli ¢. 4 uvést Cislo
plvodniho hlaseni.

3 — Zde pouzijte jakékoliv mistni jednaci Cislo, které vas NCA pouziva v souvislosti s timto
hlasenim.

4 — Pokud doslo jiz dfive k vyméné NCAR souvisejicich s timto hlaSenim, bez ohledu na
zdroj, uvedte zde jejich Cisla pro vyménu mezi NCA.

5 — Pokud je tfeba, uvedte zde jednaci Cislo vyrobce/&islo staZeni.

6 — Uvedte, jaka osoba a organizace zasila NCAR. Mé&lo by se jednat o jediny kontaktni bod,
dfive oznaceny sekretariatu NCAR.

7 — Uvedte kontaktni osobu pro jakékoliv informace/ technickou diskusi o tématu.

8 —10 Telefon, fax a e-mail osoby uvedené v bodé 7 vySe.

11 — Druh prostfedku nebo genericky deskriptor.

12 — Uvedte pouzity nomenklaturni systém (napf. GMDN - Global medical device
nomenclature /Globéalni nomenklatura zdravotnickych prostfedkd/ apod.).

13 — Cislo nebo kod identifikujici prostfedek podle nomenklaturniho systému uvedeného
v bodé 12.

14 — Obchodni nazev/obchodni znacka A &islo modelu.

15 —17 Vyplyva z ndzvu pole. Pokud je Cisel Sarzi nebo sériovych Cisel mnoho (tj. vice nez 3
nebo 4), pfipoji se ke konci hlaseni polozkovy seznam.

18 — Vyrobce prostiedku — Uplna adresa v&etné statu, Cisla faxu, telefonu a emailu.

19 — Uvedte zplnomocnéného zastupce pro zemi, ktera podava hlaseni (zastupce, ktery je
pravné odpovédny za uvedeni pfedmétného prostfedku na trh, kde doslo k pfihodam),
uplnou adresu véetné statu, Cisla faxu, telefonu a emailu.

20 — Uvedte nazev nebo kdd pfislusného organu posuzujiciho shodu/oznameného subjektu,
pfichazi-li v uvahu.

21 — a.) Uvedte stav schvaleni prostfedku v regionu, odkud hlaseni pochazi. Napf: udélena
znacka CE, Cislo schvaleni nebo Cislo licence; b.) Lze uvést i tfidu rizika prostfedku podle
jurisdikce vydavajiciho NCA.

22 — Uvedte jakakoliv regulacni, pravni Ci spole¢nosti zahajena opatfeni pfijata pred
odeslanim hlaseni. Odkazat Ize napf. na stazeni nebo na pouziti ochranného opatreni.

23a — Uvedte popis toho, co se stalo, v€etné dusledkl pro pacienty nebo uzivatele.
S ohledem na kritéria hlageni (CAST 5 VYSE) popiste davod hlaSeni a pro¢ o danych
udalostech chcete informovat ostatni NCA. Tyto informace pfijemci zajisti lepSi pochopeni
toho, jak je tfeba na hlaSeni vhodné reagovat.

23b — Uvedte, zda bylo Setfeni souvisejici s timto hlaSenim dokon&eno nebo nikoliv.

24a — Popiste dosavadni vysledek nebo zavér Setfeni. Pokud je to uziteCné, zahrnte zde
kopii informativnich upozornéni vyrobce nebo NCA souvisejicich s NCAR a odkazujte na né
v NCAR.

24b — Uvedte, zda byla opatfeni vyrobce zverejnéna.

24c — Uvedte, zda je vychozi NCA ochoten ujmout se koordinace Setfeni.

25a — Doporuceni pro pfijemce tohoto hlaseni.
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25b — Uvedte seznam vSech zemi, o nichz je znamo, ze obdrzely prostiedek. Pfi ziskavani
pfesnych informaci od vyrobce pro vyplnéni tohoto pole postupujte s maximalni péci a
asilim.

25c¢ — Uvedte obchodni ndzev(nazvy), pod nimiz je prostifedek uvadét na trh v jinych zemich,
pokud se liSi.

26a — Uvedte, komu bylo hlaSeni zaslano. Rozdélovnik NCAR je tfeba peclivé vyplnit.
Davérna hlaseni NCAR je tfeba rozesilat pouze prostfednictvim sekretariatu NCAR plnym
Uéastnikiim NCAR, nikoliv v8em uUcastnikiim NCAR. Ucastnici NCAR z Evropského
hospodaiského prostoru (EHP), Evropské komise (EK) a z Evropského sdruzeni volného
obchodu (EFTA) by méli oznacit pfimé rozeslani NCAR do statd EHP, EK a pfisluSnym
narodnim organim EFTA v souladu s evropskymi smérnicemi pro zdravotnické prostifedky.
Dale je tfeba uvést pfislusné narodni organy mimo vyménny program, jimz uc¢astnik NCAR -
plvodce hlaseni NCAR rozesila.

26b — Pokud c¢isla hlaSeni NCAR nejsou pofadova, je tfeba, aby ucastnici uvedli Cislo
posledniho hlaseni vydaného pro vSechny ucastniky NCAR.

Formular N79R11 Ize stahnout také na nasledujici adrese:
http://www.imdrf.org/documents/doc-ghtf-sg2.asp

10.9 PRILOHA ¢.9 TITULY DOKUMENTU STUDIJNI SKUPINY 2
GLOBAL HARMONISATION TASK FORCE (GHTF) POUZITE PRI
PRIPRAVE TOHOTO MEDDEV A/NEBO TITULY CITOVANE

¢ SG2-N8 Guidance on How to Handle Information Concerning Vigilance Reporting Related
to Medical Devices

(Pokyny pro zplsob zachazeni s informacemi vztahujicimi se k hlaseni vigilance v souvislosti
se zdravotnickymi prostredky)

e SG2-N79 Medical Devices: Post Market Surveillance: National Competent Authority Report
Exchange Criteria and Report Form

(Zdravotnické prostredky: Dozor po uvedeni prostiedki na trh: Kritéria vymény hlaseni mezi
pfislusnymi narodnimi organy a formular hlaseni )
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e SG2-N54 Global Guidance for Adverse Event Reporting for Medical Devices
(Globalni pokyny k hlaseni nezadoucich prihod zdravotnickych prostredku)

POZN.: VSechny tyto dokumenty je mozné stahnout na nasledujici adrese:
http://www.imdrf.org/documents/doc-ghtf-sg2.asp

10.10 PRILOHA é. 10 SEZNAM POUZITYCH ZKRATEK

AIMD Smérnice pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky

CAPA Napravné a preventivni opatfeni

EHP Evropsky hospodarsky prostor

FSCA Bezpec€nostni napravné opatieni pro terén (FIELD SAFETY CORRECTIVE
ACTION)

FSN Bezpec€nostni upozornéni pro terén (FIELD SAFETY NOTICE)

GHTF Global Harmonisation Task Force (Taktické uskupeni pro globalni

harmonizaci)

IVD Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

IVDD Smeérnice o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
MDD Smérnice o zdravotnickych prostfedcich

NB Oznameny subjekt

NCA PFislusny narodni organ

NCAR HlaSeni pfislusného narodniho organu
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10.9 PRILOHA 6.9 POKYNY PRO VYROBCE PRO PRIPAD
ZAHRNUT/ UZIVATELU DO SYSTEMU VIGILANCE

Pokyny k podavani hlaseni

Co: Podporujte uzivatele nebo osoby povéfené zvlastni odpovédnosti za hlaseni pfihod,
které nastaly u zdravotnickych prostfedku a které splriuji kritéria stanovena témito pokyny,
vtom, aby hlasili pfihody vyrobci nebo pfislusSnému organu, a to v souladu s narodné

platnymi pokyny.
Kdy: Podporujte uzivatele vtom, aby hlasili vSechny nezadouci pfihody co nejdfive.

Zavazné pfipady je tfeba hlasit takovymi prostfedky, které zajiStuji co nejrychlejSi predani
informaci. Pocate¢ni hlaSeni pfihod by méla obsahovat tolik relevantnich udajd (napf. typ
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pfistroje, znatka a model), kolik jich je bezprostiedné k dispozici, ale podani hlaseni by se
nemeélo zpozdit z divodu shromazdovani doplfujicich informaci.

Jak: Podporujte uzivatele v tom, aby pouzivali formulafe pro hlaSeni v souladu s narodné
platnymi pokyny a aby v hlaSeni vyrobci nebo pfislusnému organu uvadéli kontaktni udaje.

Jak nalozit s prostiredkem: VSechny jeho Casti v€etné pfisluSnych oball je tfeba dat do
karantény; neopravuji se ani nelikviduji. Prostfedek je tfeba vratit vyrobci v souladu s pokyny
vyrobce, pokud narodné platné C&i jiné pravni pozadavky nestanovi jinak. V nékterych
Clenskych statech se mlze vyzadovat, aby pfislusny organ mél poté moznost provadét svoje
vlastni Setfeni. Zdravotnické prostfedky by se nemély zasilat pfislusnym organtm, pokud to
nebylo konkrétné vyzadano. Uzivatelé by se méli obratit na vyrobce a vyzadat si dalSi
informace v souvislosti s postupem vraceni podezielého prostfedku. Prostfedek je tfeba
prislusnym zplsobem dekontaminovat, bezpecné =zabalit a zfetelné oznacit, vcetné
jednaciho cisla pfislusného organu nebo vyrobce, pokud je tfeba.

Dalsi mistni informace: Podporujte predkladatele hlaseni vtom, aby spolupracovali
s vyrobcem a s pfisluSnym organem tak, ze poskytnou dalSi informace o pfihodach, pokud
tyto budou k dispozici, napf. pfislusné vysledky internich Setfeni souvisejicich s prostfedkem
nebo dUsledky pro pacienta, napf. nasledné umrti.

Pokyny k bezpeénostnimu napravnému opatieni pro terén

Vyznam FSN: BezpecCnostni upozornéni pro terén (FSN) jsou vyznamnymi prostfedky
pfedavani informaci o bezpec€nosti uzivatellim zdravotnickych prostfedk( ve vSech oblastech
zdravotnictvi. BezpecCnostni upozornéni pro terén se mohou také pouzivat pro ucely
poskytnuti aktualizovanych informaci a pro Zadost o zpétnou vazbu.

Je proto dulezité, aby uzivatelé byli podporovani ve vytvofeni u€innych systému se zpétnou
vazbou, které zajistuji Sifeni bezpelnostnich upozornéni pro terén a v€asné dokonceni
navrzenych opatfeni.

Distribuce: Je tfeba podporovat zdravotnické organizace vtom, aby pomohly zajistit
doru€eni FSN v38em v organizaci, které je tfeba uvédomit a/nebo ktefi maji pfijmout
doporucené opatreni.

Opatieni: Podporujte uzivatele odpovédné za udrzbu a bezpeCnost zdravotnickych
prostfedkl, aby pfijali opatfeni doporucena v bezpecnostnim upozornéni pro terén od
vyrobce. Tato opatfeni by se méla pfijimat ve spolupraci s vyrobcem, pokud se tak vyzaduje.
Opatieni také mohou zahrnovat souvisejici opatfeni doporu€ena pfislusnym organem v
souvislosti s FSCA, a to v€etné poskytnuti veSkeré pozadované zpétné vazby.

Pristup k prostfedkum: Podporujte uzivatele odpovédné za udrzbu a bezpecnost
zdravotnickych prostfedk(, aby a) usnadnili pfistup vyrobce k prostfedku, pokud je tak
vyzadovano, a b) v pfipadé potfeby spolupracovali s vyrobcem tak, aby se vytvofila
rovnovaha mezi individualnimi riziky a pfinosy u veskerych zavislych pacientd pouZzivajicich
dotéené prostiedky.
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