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Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiredky (MDCG) ztizenou podle
¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

MDCG tvofi zastupci kompetentnich autorit ¢lenskych statli a predseda ji zdstupce Evropské komise.
S ohledem na skutecnost, Ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise, nelze na néj pohlizet
jako na dokument odrazejici oficidlni postoj Evropské komise. Jakékoliv postoje vyjadiené v tomto
dokumentu nejsou pravné zavazné. Pouze Soudni dvir Evropské unie mliZze poskytnou zavazny vyklad
prava Unie.



Pokyn k vyuzivani zakladniho UDI-DI a vytvareni novych UDI-DI

Uvod

Nova nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU (EU) 2017/745 (dale jen
»,MDR") and (EU) 2017/746 (dale jen ,IVDR") zavadi Systém jedine¢né identifikace
prostiedkd (systém UDI).

Hlavni ustanoveni k zavedeni systému UDI jsou uvedena v Kapitole Il a Pfiloze VI
obou nafizeni.

Hlavni charakteristiky systému UDI a pfisluSné povinnosti hospodarskych subjektl
budou uvedeny v samostatném dokumentu Otazky a odpovédi, ktery Komise zverejni
na jafe 2018.

Tento pokyn by mél vyjasnit pravidla pro registraci zakladniho UDI-DI, jeho vyuziti v
prislusné dokumentaci a zmény, které vyvolaji vytvoreni nového UDI-DI.

Zakladni UDI-DI

Zakladni UDI-DI predstavuje kliCovy prvek v databazi a pfislusné dokumentaci (napf.
certifikatu, prohlaSeni o shodég, technické dokumentaci ¢i souhrnu udaji o bezpecnosti
a klinické funkci), ktery vzajemné propoji prostiedky na zakladé stejného uréeného
ucelu, rizikove tfidy a zakladnich konstruk€nich a vyrobnich vlastnosti.

Jedna se o udaj nezavisly / oddéleny od obalu / oznacCeni prostfedku, ktery neni
uveden na zadné obchodni polozce.

Kazdé zakladni UDI-DI musi jedineénym zpusobem identifikovat prostiedek (skupinu
prostfedkl), na ktery se vztahuje.

Vazba mezi zakladnim UDI-DI a certifikaty nebo prohlasenim o shodé

V souladu s pfilohou Xl MDR musi certifikat obsahovat jednoznacné identifikacni
udaje prostifedku nebo prostfedku, na které se vztahuje. Certifikaty EU pro posouzeni
technické dokumentace, certifikaty EU prezkousSeni typu a certifikaty EU ovéfeni
vyrobku musi obsahovat mimo zakladni UDI-DI, jasné identifikacni udaje vc&etné
nazvu, modelu a typu prostfedku nebo prostiedku, uréeny ucel, ktery vyrobce uvedl
v navodu k pouziti, a pro ktery byl prostfedek posuzovan v ramci posuzovani shody a
klasifikace rizika.

Kazdy, zvySe jmenovanych certifikatd musi identifikovat a pokryvat vSechny
prostfedky, které spadaji pod stejné zakladni UDI-DI, které je v certifikatu uvedeno.

Pfipadna souvislost mezi riznym zakladnimi UDI-DI musi byt uvedena v technické
dokumentaci.

V souladu s pfilohou IV obou nafizeni musi prohlaseni o shodé obsahovat zakladni
UDI-DI, nazev produktu a obchodniho oznaceni, kéd vyrobku, katalogoveé Cislo nebo
jiny jednoznaény odkaz umoznujici identifikaci a sledovatelnost prostfedku, na ktery
se EU prohlaseni o shodé vztahuje.



Vytvoreni nového UDI-DI

Nové UDI — DI se vyzaduje vzdy, kdyz dojde ke zméné, ktera by mohla vést k chybné
identifikaci prostfedku a/nebo nejednoznacnosti pfi jeho sledovatelnosti. Zejména se
vyZaduje nové UDI-DI v pfipadé jakékoliv zmény nasledujicich prvkd: obchodni
znacky nebo obchodniho nazvu, verze nebo modelu prostiedku, oznaceni jakozto
prostfedku pro jedno pouziti, zabaleni prostfedku do sterilniho baleni,
potfeba/nutnost sterilizace pfed pouzitim, mnozstvi prostfedkl obsazenych v jednom
baleni, kritickych vystrah nebo kontraindikaci (napf. u prostfedkd obsahujicich latex
nebo DEHP), CMR/endokrinni disruptory® 2.

UDI-DI musi byt pfidruzeno pouze k jednomu zakladnimu UDI-DI.

V souvislosti se zmé&nami specifickych datovych prvkd uvedenych nize3, je tieba vzit
v Uvahu tyto skute€nosti:

1. Je prostiedek pfimo znacen (Ano/Ne)

Databaze bude vyZadovat vytvofeni nového UDI-DI pouze v pfipadé, kdyz poloZzka
bude zménéna z Ano na Ne, nikoliv v opacném pfipadé.

2. Zpusob kontroly produkce prostfedku (datum pouzitelnosti nebo datum vyroby,
Cislo Sarze, sériové Cislo, identifikace softwaru) - typ UDI-PI

Pokud nedojde ke zméné na oznacCeni, neni potfeba v pfipadé zmeény téchto
datovych prvkl pfidélovat nové UDI-DI.

' Je tfeba poznamenat, Ze nové reguladéni rozhodnuti klasifikujici stavajici pfipravek jako

CMR/endokrinni disruptor nemusi vést k vytvoreni nového UDI-DI pro pfipravky, které jiz tuto latku
obsahuji. Rozhodnuti o pfidéleni nového UDI-DI by mélo byt zalozeno na posouzeni shody
vyrobku s ohledem na dopad poskytnutych informaci a vyznam zmény.

2 Zvlastni pozornost je potifeba vénovat skuteGnosti, Ze zmény barvy nebo jazyka mohou také
vyZzadovat nové UDI-DI, pokud by tyto zmény mohly vést k nespravné identifikaci vyrobku nebo ke
zmeéné bezpecnosti/funkéni zpusobilosti vyrobku. Napf.:

A-  Zména barevného kdédovani napf. konektory, chirurgické rukavice bez latexu, krevni trubice
B- Dva identické prostfedky pro sebe-testovani, které existuji soubézné a nemohou byt
nahrazeny z divodu mistnich poZadavkd na oznagovani (IVD Clanek 10(10) IVDR), vyzaduije odligna
UDI-DI

Specifikace vydavajicich subjektd EU by mély byt pouzity jako referencni zdroj pro identifikaci
dalSich moznych pfikladu.
3V této souvislosti pouzijte Pokyn UDI 2018-1 tykajici se UDI databaze. Definice, popis a format
zakladnich element(i UDI, ktery je dostupny na https://ec.europa.eu/docsroom/documents/28669




UPOZORNENI: Tento pokyn se nevztahuje na obnovené prostfedky, systémy a
soupravy, software, Pfilohu XVI ani pfipady paralelniho obchodu nebo vlastniho
oznacovani. Specifické pozadavky na vy$e uvedené produkty jsou obsahem jinych
pokyna.



