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Systém jedinecné identifikace (UDI)
—

o ,,Unique Device ldentification” v MDR

jedinecnd identifikace prostiedku

jedineény identifikdtor prostfedku

0 ,Jedinecna identifikace prostiredku* v ZoZP

o UDI-DI
- UDI-PI



UDI-DI (Device Identifier)

v databdzi Eudamed

zdkladni UDI-DI

bez vazby na baleni, certifikdty, véetné certifikdtu
volného prodeje), EU prohldseni o shodé, technickd
dokumentace a souhrnu Udaju o bezpecnosti a klinické
funkci

UDI-DI

vazba na baleni — obal, krabice, karton, paleta, kontejner



UDI-PI (Product Information)

charakterizuje produkt, tento konkrétni

pokud je na oznaceni uvedeno Cislo Sarze, sériové
Cislo, identifikace softwaru nebo datum pouzitelnosti,
musi byt soucdsti UDI-PI

pokud je na oznadeni uvedeno rovnéz datum vyroby,
nemusi byt do UDI-Pl zahrnuto

pokud je na oznaceni uvedeno pouze datum vyroby,
musi se toto Cislo pouzit jako UDI-PI



UDI-PI (Product Information)

aktivni implantabilni ZP — UDI-Pl musi obsahovat
alespon sériové Cislo

jiné implantabilni ZP — UDI-P| musi obsahovat
sériové Cislo nebo Cislo Sarze

konfigurovatelne ZP — UDI-P| musi byt
prideleno kazdému konfigurovatelnému
prostredku

je UDI-PI povinné? NE.



Podoby UDI

4 standardy

dle rozhodnuti Komise (EU) 2019/939
vyddvaci subjekty

GS1

HIBCC

ICCBBA
IFA



Podoby UDI — GSI1

Code128 slouceny UDI-DI a UDI-PI

Code128 rozdéleny UDI-DI a UDI-PI (var.
EAN=UDI-DI)

DataMatrix
DataMatrix s RFID



Podoby UDI

(01)09506000117843(17)201231(

9
Eéfyz
(01)09506000117843
(17)201231
(10)1234AB
(21)5678CD

506000

117829

- GS1

10)1234AB

(01)09506000117843

(17)201231(10)1234AB
o
0
RFID
(01)09506000117843

(17)201231
(10)1234AB
(21)5678CD




Podoby UDI - HIBCC

1 Codel128 rozdéleny UDI-DI a UDI-PI (ale v
jednom kédu)

1 DataMatrix
1 QR kéd

71 variantné mozno kterykoliv s RFID



Podoby UDI - HIBCC

*+A999ABC123DE1G *+$$3221231LOT876GT*

e

*+A999ABC123DE1/$$3221231LOT876S*

*+A999ABC123DE1/$$3221231LOT876S* *+A999ABC123DE1/$+1234567Z*




Podoby UDI - ICCBAA

7 ISBT128 rozdéleny UDI-DI a vice UDI-PI (jen jeden
udaj na jeden kod)

1 DataMatrix



Podoby UDI - ICCBAA

L ARARR R

=/A9999004344T0480

=A99971712345600

=,00000

5

=>018020

=/A9999XYZ100T0479
=,000025=A99971412345600=>016008



Podoby UDI - IFA

0 DataMatrix



Podoby UDI - IFA

(9N) 111234567842(S)JXCC263D0889(1T)170400XYZ(D)230617



y [ ]

Systém jedinecné identifikace (UDI) -

aplikovatelnost
—

11 UDI systém se vztahuje na vsSech prostfredky, s vyjimkou
prostredku na zakdzku a prostiredks, které jsou
predmétem klinické zkousky.

11 tzv. legacy devices nepodléhaji povinnostem UDI, ale
mély by byt zaregistrovdny v databdzi Eudamed,

podrobnosti zde:
https://ec.europa.eu/health /sites /default /files/md eudamed/docs/legacy dvc management en.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/legacy_dvc_management_en.pdf

Systém jedinecné identifikace (UDI) —

termin
- Y

Prostiedek dle nafizeni_(EU) Implantabilni prostfedky a
2017/745 (MDR) prostiedky rizikové tiidy Il Prostiedky riz. tfidy lla a llb

Prostfedky riz. tfidy |

Umisténi UDI-nosi¢ na
oznaceni prostiedku 26. kvéten 2023 26. kvéten 2025 26. kvéten 2027

MDR él. 123 odst. 3 pism. f,
cl. 27 odst. 4

Prostiedek dle nafizeni (EU)
2017/746 (IVDR) Téida D Tiida Ca B Tida A

Umisténi UDI-nosi¢ na
oznaceni prostiedky

IVDR él. 113 odst. 3 pism. e,
él. 24 odst. 4

26. kvéten 2023 26. kvéten 2025 26. kvéten 2027



Povinnost tykajici se UDI

Distributor, dovozce
musi ovérit, zda vyrobce pfriradil UDI (pokud je to mozné)

pokud prebird povinnosti vyplyvaijici pro vyrobce v souladu
s ¢l. 16 odst. 1 MDR, pak prebird visechny pfislusné
povinnosti souvisejici s UDI, véetné oznacovdni UDI. Blizsi
informace v pokynu MDCG 201 8-6.

Zdravotnicka zarizeni

uchovavaiji, pokud mozno elektronicky, UDI prostfedkd,
které dodaly nebo které jim byly doddny, pokud tyto
prostfredky patri do implantabilnich prostfedku tridy lll.

dle § 39 odst. 4 z&kona o ZP/IVD — uchovévaiji UDI
prostredku, které jim byly doddny s vyjimkou rizikové tridy |
atr. AulVD



Povinnost tykajici se UDI

povinnosti vyrobce (MDR, ¢l. 5)

evidence UDI s vyjimkou t¥. | (ZoZP §39/4)

karta implantatu (MDR él. 18/1 a 2, ZoZP §40/2 a 3)
vigilance (MDR ¢&l. 87 /10, §50 ZoZP)

rozné povinnosti (§39 ZoZP)
instruktdz, servis, ndvod, obecné

zdznam llb a lll do ZD



Povinnosti ZZ pf¥i pouziti ZP

S =
11 Z&kon 375/2022 Sb. o ZP a IVD



Zakon 375/2022 Sb. o ZP/IVD

§ 38 Obecné ustanoveni

§ 39 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivdni
prostredku

§ 40 Informace o prostredku
8 41 Instruktdz

§ 42 + § 43 Zvlastni pouziti prostredku

§ 50 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v rdmci
vigilance



§ 38 Obecné ustanoveni

(1) Prostredek nelze pouzit, pokud se jednd o prostredek

a) ktery je uvedeny na trh v rozporu s nafizenim o zdravotnickych prostiedcich a osoba, kterd
prostfedek pouzivd, o této skutecnosti védéla nebo méla a mohla védét,

b) u néhoz existuje dOovodné podezieni, Ze bezpeénost a zdravi pacientd nebo tietich osob jsou
ohrozeny, a to i v pfipadé, Ze prostfedek je Fadné instalovdn, popfipadé zaveden do lidského
téla, udrzovdn a pouzivdn v souladu s uréenym Gcéelem,

c) kterému uplynula lhita pro bezpeéné pouziti nebo implantaci,

d) ktery md z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohroZeni zdravi pacientt
nebo tretich osob, nebo

e) u néhoz mize byt ohrozena bezpecnost nebo ovlivnéna jeho Gcinnost v dusledku zjevné
porusené celistvosti origindlniho baleni.

(2) PFi poskytovdni zdravotnich sluzeb mize byt pouzit pouze prostfedek, ktery
spliivje pozadavky nafizeni o ZP/IVD.

(3) V pripadé, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb prostfedek vyrdbi a pouzivd v
rdmci zdravotnich sluzeb jim poskytovanych v souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni o
ZP a IVD, je povinen na vyzdaddni Ustavu sdélit veskeré relevantni informace o

tomto prostiedku.



|

§ 39 Povinnosti poskytovatele ZS pri
pouzivani prostredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zqjistit, aby
a) byl prostfedek pouzivén v souladu s pokyny vyrobce,
b) prostfredek s méfici funkci byl provozovan v souladu s poZzadavky jiného pravniho predpisu upravujiciho oblast metrologie,

c) osoba poskytujici zdravotni sluzby byla pouéena o nutnosti presvédit se pfed kazdym pouzitim prostfedku o jeho Fadném technickém
stavu, funkénosti a moznosti bezpeéného pouzZiti, pokud takové ovéfeni prostfedku prfichdzi v Ovahu; tento pozadavek se pfimérené vztahuije i
na pfislusenstvi, programové vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se predpokladd interakce s danym prostiedkem,

d) byla dodrZovéna spravna skladovaci praxe,
e) byl u prostfedku provadén servis v souladu s timto zdkonem,

f) v pfipadé, Ze mu byl vyrobcem pfeddn prostfedek na zakdzku pro pouZiti pFi poskytovdni zdravotnich sluZzeb konkrétnimu pacientovi,
poskytl tomuto pacientovi prohlaseni vyrobce k prostiedku na zakézku uvedené v pfiloze &. Xlll bodu 1 nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, které vyrobce k prostfedku pfilozil, a

g) bylo provedeno bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu stanovené vyrobcem s cilem odstranit nebo omezit rizika zavazné nezddouci
pfihody spojené se zdravotnickym prostfedkem dodanym na trh.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat prostfredek pfi poskytovdni zdravotnich sluzeb, jestlize se jednd
o pfipady uvedené v § 38 odst. 1 nebo v pfipadé, Ze nema k dispozici ndvod k pouziti v ceském jazyce; tato
podminka nemusi byt splnéna u prostiedku rizikové tfidy | nebo lia nebo IVD, u néhoz vyrobce stanovil, Ze ndvod
neni tfteba pro bezpecné pouzivani prostfedku.

(3) Pokud je pFi poskytovani zdravotnich sluZzeb pouzZit prostfedek rizikové tfidy llb nebo lll, je poskytovatel
zdravotnich sluZzeb povinen provést o tom zdznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovdvat jedine¢nou identifikaci prostfedkd, s vyjimkou ZP rizikové
tfidy | a IVD t¥. A, které mu byly doddny. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluZeb povinni na
vyzdadani predlozit Ustavu.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzZeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych prostiedkd,
a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,
b) u kterych musi byt provddéna bezpeénostné technickd kontrola, nebo

c) které jsou prdvnim pfedpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni méfidla stanovend.

(6) Obsah dokumentace pouzivanych prostfedkd podle odstavce 5 stanovi provéadéci prévni predpis.



§ 7 vyhlasky €. 377 /2022 Sbh.

Obsah dokumentace pouzivanych prostiedkl (k provedeni § 39 odst. 6 zdkona)

Dokumentace pouzivanych prostfedkd, u kterych musi byt provedena instruktdaz,
prostfedky, u kterych musi byt na zdkladé pokynu vyrobce provedena bezpecnostné
technickd kontrola, a prostiedkd, které jsou prdvnim predpisem upravujicim oblast
metrologie oznaceny jako pracovni méridla stanovend, obsahuje

a) obchodni ndzev prostiedkuy,
b) doplnék ndzvu oznadujici model prostiedku, pokud existuje,

c) jedinecnou identifikaci prosﬁ"edku, nebqu li prostiredku pridélena, tak identifikaci
prostfedku uvedenim Cisla Sarze nebo sériové Cislo prostredku, pred k’rerym jsou uvedena
slova ,,CISLO SARZE“ nebo ,,SERIOVE CiSLO* nebo pfipadné rovnocenny symbol,

d) oznadeni rizikové tfidy nebo skuteénosti, ze se jednd o aktivni implantabilni prostiedek,
e) jméno nebo ndzev vyrobce,

f) iméno nebo ndzev distributora, nebyl-li vyrobek doddn pfimo vyrobcem,

g) datum uvedeni prostfedku do provozu a

h) zdznam o provedenych instruktdzich, bezpeénostné technickych kontroldch, opravéch a
revizich prostredku.



§ 40 Informace o prostredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byly osobé
poskytujici zdravotni sluzby prostfednictvim prostfredku dostupné
veskeré informace z ndvodu k pouziti v ceském jazyce; povinnost
zajisténi dostupnosti ndvodu k pouziti neplati u ZP rizikové tfidy | nebo
lia nebo IVD, u néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba pro bezpecné
pouzivdni prostredku.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovédny za zavedeni
implantabilniho prostfedku je povinen pacientovi, jemuz byl
prostredek zaveden, popripadé jeho zdkonnému zdstupci nebo
opatrovnikovi prokazatelné poskytnout kartu s informacemi o
implantdtu, na niz je uvedena totoznost pacienta, a informace
uvedené v ¢l. 18 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich jakymkoliv
prokazatelnym zpusobem, ktery umozni pacientovi k danym
informacim rychly pfFistup. Informace musi byt v ¢eském jazyce.

(3) Povinnost uvedend v odstavci 2 se nevztahuje na prostredky
uvedené v cl. 18 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostredcich.



§ 41 Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zaijistit, aby prostfedek, u néhoz to
stanovil vyrobce v ndvodu k pouziti, pouzivala nebo obsluhovala pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb pouze osoba, kterd
a) absolvovala instruktdz k prislusnému prostiredku provedenou v souladu s pfislusSnym ndvodem k
pouziti, a
b) byla sezndmena s riziky spojenymi s pouzivdnim uvedeného prostfedku.
(2) Instruktdz podle odstavce 1 pism. a) mize provddét pouze

a) vyrobce, zplnomocnény zdstupce nebo osoba jimi povérend,

b) osobaq, kterd byla proskolena osobou, kterd byla vyrobcem nebo zplnomocnénym zdstupcem
povérena k provdadéni takovych skoleni, nebo

c) osoba, ktera absolvovala instruktaz od osoby uvedené v pismeni a) nebo b) a méa v pouzivani
daného prostiedku alespon dvouletou praxi, pokud si vyrobce nebo zplnomocnény zastupce
nevyhradi jinak.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovdvat informace o viech
provedenych instruktdzich. Tyto informace je povinen uchovdvat po celou dobu pouzivdani
prostiedku a po dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostiredku z pouzivdni.

(4) V pfipadé instruktdze podle odstavce 2 je mozné v prostiedku, jehoz vyrobce jiz
zanikl, nahradit pouceni vyrobcem poucenim osobou, kterd md v pouzivani daného typu
prostiedku nejméné tfiletou praxi.



§ 42 Zvlastni pouziti ZP

(1) V pfipadé ohrozeni Zivota nebo zdravi pacienta muze Iékaf poskytujici zdravotni
sluZby pouzit prostiredek zpisobem, ktery neni v souladu s jeho ndvodem k pouziti,
pokud nemd k dispozici jiny prostfredek potfebnych vlastnosti, za podminky, ze je
takovy zpUsob pouziti klinicky ovéfen u podobného typu prostfedku.

(2) Hodla-li 1ékaf pouzit prosttedek zpUsobem podle odstavce 1, informuje o této
skuteénosti a o moznych disledcich a rizicich tohoto postupu pacienta, popfipadé
jeho zdkonného zdstupce nebo opatrovnika. Neumoznuje-li zdravotni stav pacienta
nebo nepfritomnost zdkonného zdstupce nebo opatrovnika sezndmeni podle véty
prvni, ucini tak lIékaf neprodlené, jakmile to zdravotni stav pacienta nebo pFritomnost
jeho zdkonného zdstupce nebo opatrovnika umozni.

(3) O postupu podle odstavce 1, divodech, které k tomuto postupu vedly, a o
poddni informace podle odstavce 2 provede |ékaF zdznam ve zdravotnické
dokumentaci vedené o pacientovi.

DZ - Toto ustanoveni nemd zdadny vliv na obecnou objektivni odpovédnost
poskytovatele zdravotnich sluzeb za pouzity zdravotnicky prostfedek. Urcity rozdil
viak nastdvd v moznosti uplatnéni regresni ndhrady viéi dodavateli, resp. vyrobci,
ktery za ndasledky off-label pouziti poskytovateli zdravotnich sluzeb neodpovida.



§ 50 Povinnosti poskytovatele
zdravotnich sluZzeb v ramci vigilance

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k
podezreni na zdvaznou nezddouci prihodu prostredkuy, je
povinen
a) Cinit veskerd potrebnd opatreni s cilem minimalizovat negativni
dopady vzniklé prihody,
b) zpfistupnit vyrobci a Ustavu prostiedek, u néhoZ doslo k
podezreni na nezddouci prihodu, véetné veskeré dokumentace pro
ucely kontroly a zjisténi pficin vzniklé prihody a
c) poskytovat vyrobci a Ustavu vekerou potfebnou soudinnost a
informace za ucelem zjisténi pficin vzniklé pfihody.
(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl
podezreni, ze doslo k zdvazné nezddouci prihodé s
ndsledkem Ojmy na zdravi nebo smrti pacientq, je
povinen uchovdvat ve zdravotnické dokumentaci vedené
o pacientovi tuto skutecnost.



Servis a BTK zdravotnickych

rostredku
-—

1188 44 — 47 z&kona o ZP/IVD



§ 44 Obecna ustanoveni

(1) Servisem se rozumi provadéni bezpecénostné technickych kontrol a oprav prostfedku v
souladu s pokyny vyrobce, timto zdkonem a jinymi prdvnimi prfedpisy. Oprava a
bezpecnostné technickd kontrola prostfedku na zakdzku se nepovazuje za servis podle
tohoto zdkona.

(2) Servis prosttedku, s vyjimkou ZP rizikové tfidy | a IVD tf. A, mUzZe vykondvat pouze
ohldsend osobaq, to neplati v pfipadé postupu podle odstavce 3. Jde-li o prostfedek s
méfFici funkci, musi byt jeho servis vykondvdn v souladu s jinym pravnim predpisem
upravujicim oblast metrologie.

(3) V prlpqde, kdy vyrobce prokazatelné stanovil, Ze servis prostfedku mize provést
pouze iim povéFend osoba, kterd neposobi na Gzemi Ceské republiky, se na takto
povérenou osobu pozadavky podle § 45 odst. 4 a 5 a § 46 odst. 2 a 3 nevztahuiji.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovdvat dokumentaci o provedeni servisu
podle odstavce 3 v ceském, slovenském nebo anglickém jazyce po celou dobu
pouzivdni prostiedku, a ddle po dobu 1 roku ode dne vyfFazeni prostiredku z pouzivani.

(5) Kazdd fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd doddva na trh na zemi Ceské republiky sou&astku
uréenou k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné soucdsti nebo dilu prostfedku ve smyslu ¢l. 23
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo €l. 20 odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, je povinna uchovdavat podpirné podklady po dobu alespoii 10
let ode dne, kdy dodala na trh posledni takovou souédstku, a predlozit je na vyzdddni Ustavu.



§ 45 Bezpecnostné technicka kontrola

prostredku
—

1 (3) Bezpecnostné technickd kontrola se provddi v prostfedku s ohledem na jeho zatfidéni
do rizikové tfidy v rozsahu a cetnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi
cetnost bezpecnostné technické kontroly u prostredku, ktery je elektrickym zafizenim,
provdadi se bezpednostné technickd kontrola minimalné kazdé 2 roky. Tato kontrola musi
byt provedena nejpozdéji v kalenddarnim mésici, v jehoz pribéhu uplyne lhdta pro jeji
provedeni.

1 (5) Po provedeni bezpeénostné technické kontroly musi osoba provdadéjici servis zaijistit,
aby pracovnik provadéjici bezpecnostné technickou kontrolu o této kontrole poridil a
podepsal zdznam. V pripadé, ze je bezpecnostné technickd kontrola provddéna osobou
uvedenou v odstavci 4 pism. b) bodu 5, podepisuje zdznam i osoba provdadéjici pfimy
dohled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tento zdznam uchovavat po celou
dobu pouzivani prostiedku, a ddle po dobu 1 roku ode dne vyfazeni prostiedku z
pouzZivani.

1 (6) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky
provadéjici bezpecénostné technickou kontrolu se nevztahuji na bezpecnostné technickou
kontrolu provddénou u prostfedku rizikové tridy | bez mérici funkce nebo v prostredku
rizikové tfidy |, ktery neni elektrickym zafizenim.

o (7)V pripadé bezpeénostné technické kontroly je mozné u prostredku, jehoz vyrobce jiz
zanikl, nahradit proskoleni podle odstavce 4 pism. a) proskolenim osobou, kterd md
nejméné pétiletou praxi v provdadeéni servisu daného typu prostredku.



O

§ 46 Oprava prostiredku

(3) Po provedeni opravy musi osoba provdadéjici servis zaijistit, aby
pracovnik provddéjici opravu prezkousel bezpecnost a funkénost
prostredku a o opravé a prezkouseni poridil a podepsal zdznam. V
pripadé, Ze je oprava provddéna osobou uvedenou v odstavci 2
pism. b) bodu 5, podepisuje zdznam i osoba provddéjici primy
dohled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tento zaznam
uchovavat po celou dobu pouzivani prostredku, a ddle po dobu 1
roku ode dne vyrazeni prostfredku z pouzivani.

(4) Neni-li vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na
pracovniky zajist'ujici opravu se nevztahuji na opravy provddéné u
prostredku rizikové tfidy | bez méfici funkce, ktery neni elektrickym
Zzarizenim.

(5) V pripadé opravy je mozné v prostredku, jehoz vyrobce jiz zanikl,
nahradit proskoleni podle odstavce 2 pism. a) proskolenim osobou,
kterd md nejméné pétiletou praxi v provadeéni servisu daného typu
prostredku.
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