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prostredcich, zméné smérnice
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Co je MDR: Hlavni cile, prinosy
e Cilem nového Narizeni je modernizovat stavajici legislativni ramec, vyresit
urcCité mezery v pravu, podporit inovace a celkové podporovat sektor

zdravotnickych prostredkd.

* Na rozdil od smérnic jsou nafizeni primo pouzitelna a nemusi byt provedena
ve vnitrostatnim pravu.

* Prinosy:

o lepsi bezpecnost pacientl, zejména prostrednictvim prisnejsich postupt
posuzovani shody a sledovani po uvedeni na trh

o stanoveni pozadavkd na vyrobce, aby vytvareli klinické udaje prokazujici
bezpecnost, ucinnost

o jakeékoli nezadouci vedlejsi ucinky zdravotnickych prostredk




MDR: Prehled zmén -

Sledovatelnost ZP

Klinické udaje

Dovozci
a distributori (DaD)

Oznamené subjekty
(notif. osoby)

Dozor nad trhem

Novy zakon o ZP

priklady

Pouzivani tzn. UDI kddu v celém dodavatelské retézci
(od vyrobce az po uzivatele ZP)

Pozadavek na detailnéjsi a robustnéjsi klinicka data v ramci klinickych
hodnoceni, vé. méritelnych pfinos, risk/benefitu a dat z povyrobniho
sledovani (PMCF/PMS, PSUR, SSCP), zvlast poté pro ZP ve tfidé Ill a
implantabilnich ZP

Nové nebo rozsahlejsi povinnosti DaD na kontrolu ZP, kontrolu dokumentace
k ZP (PoS, navody, Stitky...) evidenci UDI, registr stiznosti, spoluprace se
SUKLem, vyrobcem, preznacovani a prebalovani

Nové nebo rozsahlejsi povinnosti a pravomoci téchto subjektt, které budou
udélovat EC certifikaty dle MDR. Omezeny pocet téchto subjekt.

Nové nebo rozsahlejsi povinnosti a pravomoci dozorovych organti, pokuty,
stahovani z trhu, neohlasené inspekce,...

Novy zakon o ZP ¢.89/2021 Sb. o ZP v¢. stanoveni povinnosti poskytovatelU
napt. vést evidenci UDI, pokut, ¢l. 5 MDR - vyroba ZP in house



MDR: Dopady — priklady

Vyrobci Dovozci a distributori (DaD) Poskytovatelé

nové nebo rozsahlejsi povinnosti slozitéjsi pristup k novym
MDD na nové MDR co do doplnéni DaD povedou k nakladovosti, Iékarskym technologiim
pozadavki, nakladi a ¢asu zvySeni cen, omezeni dodavani nékteré druhy/skupiny ZP
urcitych ZP na trh nebudou jiz dodavany na trh
zavadéni a zdokumentovani SMJ zvyseni cen za ZP
obdrzeni EC certifikatu pro
Cinnosti jako jsou preznacovani,
preklady navodi nebo
Zestihleni poctu vyrobct prebalovani vétsi diraz na kontrolu
Zvyieni cen za tzn. , certifikaci” a registrace dovozce v Eudamedu,... dokumentace dodavanych

,udéleni CE zna¢ky“ v&. Ihiit pro ze strany vyrobce a/nebo DaD

posouzeni pozadavki diky mensimu
poctu ozn. subjekti

Velky narast pozadavkt na
dokumentaci

Omezeni portfolia ZP a jeho
uvadéni na trh, zvyseni cen ZP




Casova osa

Terminy implementace MDR

25. kvétna 2017 Akreditacni proces Vsechny produkty
MDR vstupuje PH AG jsou pripraveny
v platnost na MDR

2019 2020 2021 2022 = 2023

Soulad s MDR podle rizikovych trid ‘
| |

26. kvétna 2021 27. kvétna 2024

Shoda s MDR u produkt( VSechny produkty

tridy I. nesterilni na trhu (vyrobci)
musi byt ve shodé
s pozadavky MDR

>



MDR: Klasifikacni pravidla — priklady

Trida rizika Popis rizika Priklad
Trida llb stredné vysoké ventilatory, ortopedické implantaty, zafrizeni pro radioterapii.
Trida lla stiredné nizké Ultrazvuk. ZP, urologické pristroje, rtg. pristroj, odsavaci zarizeni.
Trida I sterilni nizké sterilni obvazové materialy, sterilni rukavice, sterilni sety.
Trida | mérici nizké Volumetrické urinalni sacky, teplomeéry.
Trida | nastroje nizké Chirurgické skalpely.
Trida | zakladni nizké Nesterilni rukavice, nesterilni cepice, nesterilni naplasti.

>



MDR: Systém jedinecné identifikace prostredku

Zakladni UDI (Basic BUDI) — Priloha VI cast C:

Zakladni UDI-DI

Zakladni UDI-DI je hlavnim klicem v databazi UDI a prislusné dokumentaci (napr. EC Certifikaty, prohlaseni o shodé,
technicka dokumentace a souhrn bezpecnostnich a klinickych tcinnosti) k propojeni prostiedkul se stejnym zamyslenym
ucelem, tfidou rizika a zakladnimi konstrukénimi a vyrobnimi charakteristikami.

Je nezavisly / oddéleny od baleni / znaceni prostfedku a neobjevuje se na Zzadném obchodni polozZce.
Jakykoli zakladni UDI-DI musi jedine¢nym zplsobem identifikovat prostredky (skupinu) pokryté timto zakladnim UDI-DI.

MDCG 2018-1 v3 — Guideance on BASIC UDI-DI and changes to UDI-DI




\'4

MDR: Systém jedinecné identifikace prostredku

Zakladni UDI (Basic BUDI): seznam
Pozn.

V seznamu nejsou uvedeny obchodni
polozky, jako jsou napt. faktury

Priklad zakladnich UDI kad(
(basic BUDI)

Dokumenty, ve kterych se ma basic UDI (BUDI) uvadét:

1. Technicka dokumentace
2. EU Prohlaseni o shodé
3. ECcertifikaty
4. Certifikat volného prodeje
5. SSCP - Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci
6. Vigilance (nez. prihody) a Po vyrobni zpravy (PMS data)
7. Klinické zkousky
Classification Rule
according to
Product Name Pro::::rt‘:;oup gnnex Vllgl of Basic-UDI-DI
Regulation (EU)
2017/745)
Foliodress cap Comfort 1317 1 40495001317K7
Foliodress cap Universal 1319 1 40495001319KB
Foliodress jacket Comfort blue 3078 1 40495003078KS
Foliodress jacket Comfort green 3341 1 40495003341KJ
Foliodress mask Comfort Anti Fogging 1308 1 40495001308K6
Foliodress mask Comfort Anti Splash 1307 1 40495001307K4

>



Prohlaseni o shodé vydané vyrobcem:

pro produkty splnujici MDR
napf. tfida | nesterilni PoS

Priklad: PoS

PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420 @
89504 Heidenheim Going further
Mémecko

for health

EU Prohlaseni o shodé

Heidenheim, 5. anora 2020
Timto prohlasujeme,
Predmét prohlaseni: MoliCare Premium Bed Mat Textile (3313)

(Textil podlozky MoliCare Premium Bed Mat)

ktery byl poprvé uveden na trh spoleénosti PAUL HARTMANN AG, spliiuje pfisludna ustanoveni,
zejména vieobecnou bezpetnost a vykon nasledujicich pravnich predpisi EU:

= Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich

Byl proveden postup posuzaovani shody podle ¢lanku 52 odst. 7 a je k dispozici technicka dokumentace.
Toto EU Prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost spolecnosti PAUL HARTMANN AG.

Produkt je identifikovan jako zdravotnicky prostiedek ve tfidé rizika | podle pravidla 1 v Pfiloze VIl nafizeni (EU)
2017/745.

Zakladni UDI-DI: 40495003313KD

Registracni ¢islo: DE/ODD0007683 (Registracni ¢islo DIMDI)




MDR: UDI - Systém jedinecné identifikace prostredku

Za dodani je zodpovédny vyrobce

UDI ZP se sklada z:
jedinecné identifikace prostredku (dale jen ,,UDI-DI”) specifického pro daného vyrobce a ZP,

jedinecné identifikace prostredku (dale jen ,,UDI-P1“), ktery identifikuje jednotku vyroby ZP a pfipadné i zabalené
prostredky

umisti jedine€nou identifikace ZP na oznaceni prostredku nebo na jeho obale;

ukladani UDI hospodarskymi subjekty, zdravotnickymi zafizenimi a zdravotnickymi pracovniky




MDR: UDI - Systém jedinecné identifikace prostredku

-

e UDU-DI a UDI - Pl (obinadlo) GS1 - pfiklad vysvétleni zkratek UDI DI/P1 kédu

UDI

(01) 04052199288451 999001002

(10) 999001002 g 2024.08.01
ZékladniUDI-DI o uol R.< (11) 190801 s
Kéd pro skupinu vyrobku a konkrétniho vyrobce (17 240801 & 2019-08-01
UDI - DI
Identifikator prostredku, obsahuje GTIN o S
1 4m|'stny kéd (01) GTIN vzdy 14 Cisel ——> DI -identifikator vyrobku

(10) LOT ¢islo

UDI - PI (11) Datum vyroby } Pl - identifikator vyroby
Identifikator vyroby, ktery v sobé nese informaci (17) Datum exspirace




Pozadavky MDR pro tf. | — nesterilni po 26/05/2021: Etiketa/stitek-vzor

/

Etiketa
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MDR: Systém jedinecné identifikace prostredku

Cesky zakon €.89/2021 po 26. 5. 2021

§39 (4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedinecnou identifikaci prostredkd,
s vyjimkou prostredk rizikové tridy I, které mu byly dodany.
Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.

Pozn.
O jaké UDI koédy pUljde a pro které ZP plijde bude upresnovat Vyhlaskou, kterd zatim nebyl schvalena

, Vyhlaska xx/2021 o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostredcich”




MDR: ZP ve tridé | — nesterilni

Priklad asoveé osy pro ZP tfida |. nesterilni

09/2019
prvni prodej vyrobku
na trhu

26. 5. 2021
vstupuje v Géinnost
nafizeni MDR

VsSechny vyrobky tfida I. nesterilni vyrobené a uvedené na trh

po tomto datu musi byt ve shodé s MDR

MDD

Prohlageni o shodé vydané vyrobcem dle MDD

‘




MDR: ZP ve tridé | — nesterilni

a)

Pokud ZP napr. ve tf. | nesterilni Pokud ZP napt. ve tridé I-nesterilni
byl uveden na trh bude uveden na trh
prede dnem 26. 5. 2021 po 26. 5. 2021
dle stavajiciho MDD 93/42/EHS (jedna se o prvni uvedeni na trh po tomto datu)

Poté tento ZP mize Poté tento ZP by mél byt jiz ve shodé
byt nadale dodavan na trh nebo uvadén s pozadavky MDR 2017/745
do provozu a lze jej dodavat a uvadét do provozu

Vyrobce poté by mél mit povinnost splnit pozadavky
MDR jako napf. vydat nové/update PoS po tomto datu,
symboly, navody, byt ve shodé s Prilohami,.. @
&)

Nejpozdéji do 26. 5. 2025



MDR: Pozadavky MDR pro tf. | — nesterilni po 26/05/2021: verejné zakazky

1), Pozadovat” dodani Prohlaseni o Shodé (PoS) vydané vyrobcem nebo jeho
autoriz. zastupcem s uvedenim basic UDI kodu v ramci uvadéni na trh dle

Verejné zakazky presahujici obdobi kveten MDR a to v ¢estiné, slovenstiné nebo anglictiné (z.¢. 89/2021-§8).
2021, kdy budou ZP ve tf. | nesterilni
uvadény na trh vyrobcem po 26/05/2021, a) Distributor by mél v rdmci vyb. fizeni dodat takovéto PoS, vydané vyrobcem
by mél byt ve shodé s MDR nebo jeho autoriz. zastupcem. Distributor si nemuze vydavat svoje PoS!

b) , Pozadovat” ndvod s datem revize po 26.5.2021, tj. compliance s MDR
v ramci vybeér. fizeni vydaného vyrobcem, pokud takovyto navod u tr. |
nesterilni vyrobce vydal.

c) ,Pozadovat” Stitky s ev. novymi platnymi symboly vydané vyrobcem.

d) ,,Pozadovat” dodani splnéni platnych aktualnich norem, jako jsou napft. EN

Jaké dokumenty poZadovat po vyrobci nebo ISO 13795,EN 445-1,-xx a to ze strany vyrobce — atesty, protokoly,... a to
distributorovi, pokud budou ZP t#. | prioritné od akreditovanych nezavislych laboratofi.

nesterilni uvadény na trh, dodavany na trh

a do provozu po 26/05/2021 2) UPOZORNUIJEME, ze tyto pozadavky zde uvedené slouzi pro informaci a kazdy

poskytovatel zdravotny sluzby si musi toto probrat s pravnim oddélenim zda-li
to takto lze pozadovat a realizovat pro tfidu | nesterilni
D



MDR: Symboly

5.7.10. Unique Device | Indicatesa 5.7.7. Medical device | Indicates the - -
r 1 | Identifier carrier that - T item is a medical 111, Country of To identify the
contains Unique device manufacture | country of
D N Id c_lf_ manufacture of
evice ldentifier
products
U D I information M D
L _I
L _

MD - indikuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostiredek Identifikace plivodu/zemé, kde byl produkt vyroben - v navrhu

Identifikace nosice, obsahujici UDI kéd

5.1.1. Manufacturer Indicates the 5.1.3. Date of Indicates the 5.2.6 Do no‘: . Indi‘cates am edical
medical device manufacture date when the |— 7 |resterilize device that is not to
r 1 manufacturer r 1 medical device be resterilized
was
manufactured. R
L 4 L -

Indikuje vyrobce zdravotnicky prostredek Indikuje datum, kdy byl dany zdravotnicky prostiedek vyroben ZP nesmi byt opétovné sterilizovan — v navrhu




MDR: Eudamed

Cla

nek 33: Evropska databaze zdravotnickych prostiedki

1. Komise po konzultaci s Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostredky zridi, udrzuje a vede Evropskou databazi
zdravotnickych prostiedki (Eudamed), kterd ma za ukol:

umoznit, aby byla verejnost nalezité informovana o prostredcich uvedenych na trh, o odpovidajicich certifikatech
vydanych oznamenymi subjekty a o prislusnych hospodarskych subjektech;

umoznit jedinecnou identifikaci prostifedkti v rdmci vnitfniho trhu a usnadnit jejich vysledovatelnost;

umoznit, aby byla verejnost nalezité informovana o klinickych zkouskach a aby zadavatelé klinickych zkousek splnovali
povinnosti podle ¢lankd 62 az 80, ¢lanku 82 a pripadnych aktl prijatych podle ¢lanku 81;

umoznit, aby vyrobci splnovali informacni povinnosti stanovené v ¢lancich 87 az 90 nebo v pfipadnych aktech pfijatych
podle ¢lanku 91;

umoznit prislusnym organtum clenskych statt a Komisi informované provadét ukoly tykajici se tohoto nafrizeni a posilit
spolupraci mezi nimi.




MDR: UDI - Systém jedinecné identifikace prostredku

UDI — terminy pro umisténi
Identifikatoru UDI dle tridy rizika baleni

Zdroj: Inforrrlativnl' pFethd pro .
organy ve statech mimo

EU/EHP tykajici se zdravotnickych
prostfedk( a diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro*

01/08/2020

© Evropska unie, [2020] Opakované pouZiti je povoleno pod podminkou uvedeni zdroje.
Politiku opakovaného pouZiti dokument Evropské komise upravuje rozhodnuti 2011/833/EU
(UF. vést. L 330, 14.12.2011, 5. 39).

Podle oboru narizeni musi byt identifikator UDI prfidélen
nejpozdéji v prislusny den pouzitelnosti. Povinnost umistit
identifikator UDI na oznaceni prostredkl vsak bude provedena
ve trech fazich. V pripadé zdravotnickych prostredkd by
identifikator UDI mél byt umistén nejpozdé;ji v téchto lhitach:

1. prostredky tridy llI: do 26. kvétna 2021
2. prostredky tridy Il: do 26. kvétna 2023
3. prostredky tridy I: do 26. kvétna 2025

a u diagnostickych prostredkd in vitro:

1. prostredky tridy D: do 26. kvétna 2023
2. prostredky tridy B a tfidy C: do 26. kvétna 2025
3. prostredky tridy A: do 26. kvétna 2027

Pred témito daty neexistuje zadny pravni pozadavek, aby
vyrobci oznacovali své prostfedky identifikatory UDI, ackoli se
neéktefi vyrobci mohou rozhodnout, ze tak ucini.
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Thank you!



