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Pokyn pro prifazovani UDI na

uroven systému a souprav

Cerven 2020

Tento dokument byl schvalen Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostfedky (MDCG)
zfizenou podle ¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

MDCG tvofi zastupci kompetentnich autorit Clenskych stati a predseda ji zastupce
Evropské komise. S ohledem na skuteCnost, Ze tento dokument neni dokumentem
Evropské komise, nelze na néj pohlizet jako na dokument odrazejici oficialni postoj
Evropské komise. Jakékoliv postoje vyjadfené v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné.
Pouze Soudni dvir Evropské unie mize poskytnou zavazny vyklad prava Unie.

Page 1 0of 4



Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2018-3 rev.1

MDCG 2018-3 Rev 1 revize

Cast 3.2 Doplnéni pfikladu 2, novy

1. Rozsah

Tento pokyn je tfeba Cist spolu s pokynem " K vyuzivani zakladniho UDI-DI a
vytvareni novych UDI-DI"! a pokynem k "Databazi UDI. Definice, popisy a formaty
zakladnich prvka UDI"2. Cilem tohoto pokynu neni poskytnout vycerpavajici vycet
informaci o pfidélovani UDI na uroven systému a souprav. Rozsah tohoto pokynu se
omezuje vyhradné na aspekty zminéné niZze. Pokud jde o aspekty souvisejici s UDI,
které nejsou v tomto pokynu vyslovné uvedeny, mél by se ¢tenar odvolat na
pfislusna ustanoveni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 (MDR).

2. Definice

Podle Clanku 2 MDR,

,souprava prostfedk(“ je kombinace vyrobkl zabalenych spole¢né a uvedenych na trh
za ucelem pouziti ke konkrétnimu léCebnému ucelu;

,Systém“ je kombinace vyrobkl zabalenych spoleéné ¢i nikoliv, které maji byt za
ucelem dosazeni konkrétniho |éCebného ucelu propojeny ¢i zkombinovany;

,Specifické |&é&ebné udely” jsou definovany v Clanku 2 (1) MDR.
Pfikladem souprav jsou lékarni¢ky, ortodontické soupravy a soupravy pro kozni trakci.

Prikladem systému je rentgenovy systém.

3. Principy dle Clanku 22

3.1 Definice vyrobce systému nebo soupravy

! Pokyn MDCG 2018-1 v3
? Pokyn UDIWG 2018-1
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Clanek 22 MDR stanovuije uréité povinnosti fyzickym nebo pravnickym osobam, které
spojuji pouze zdravotnické prostfedky opatfené oznaenim CE nebo je kombinuji
s jinymi produkty, které nejsou zdravotnickymi prostfedky a spadaji pod relevantni
legislativu, ktera se na né vztahuje, za ucelem uvedeni takové kombinace na trh jako
systému nebo soupravy. Ugelem takové kombinace je dosahnout specifického
léCebného ucelu.

Pro ucely tohoto pokynu a ukonU v databazi EUDAMED se fyzicka nebo pravnicka
osoba uvedena v Clanku 22 (1), 22(2) and 22(3) MDR nazyva "vyrobce systému
nebo soupravy".

3.2 Vyjimka vztahujici se na "vyrobce systému nebo soupravy*

Na zadost klienta nebo nemocnice muize fyzicka nebo pravnickda osoba v
dodavatelském fetézci zpfistupnit spoleéné ruzné vyrobky, vcetné prostfedku
oznacenych CE, které nejsou — v takové kombinaci — uvadény na trh touto fyzickou
nebo pravnickou osobou, ani tato fyzicka nebo pravnicka osoba nezamysli pouZiti
takové kombinace pro konkrétni Iékafsky ucel. Prostfedky zpfistupnéné vyse
popsanym zpusobem nejsou povazovany za systémy ani soupravy dle relevantnich
definic v Clanku 2 MDR. V takovém prfipadé neni fyzickd nebo pravnickd osoba
povazovana za vyrobce soupravy nebo systému dle Clanku 22 (1), ale je
povazovana za distributora dle Clanku 2 (34) MDR. Je tfeba poznamenat, Ze rovnéz
dovozce mulze timto zplsobem zpfistupnit prostfedky klientovi nebo nemocnici.

Priklad 1: distributor na Zadosti klienta doda v jedné zasilce sterilni pinzetu, sterilni
jehly a chirurgické rukavice.

Pfiklad 2: viceucCelové chirurgické soupravy slozené z jednotlivych prostfedk
dodavanych v podnosech, které mohou byt doplfiovany a sterilizovany na zadost a v
zajmu pohodli poskytovatele zdravotnich sluzeb a systému zdravotnictvi.

Dle podminek stanovenych Clankem 22 (4) MDR, jsou systémy a soupravy
povazovany za prostfedky samy o sobé a spriznéné fyzické nebo pravnické osoby
prebiraji povinnosti vyrobcu. Tento specificky scénar je mimo rozsah tohoto pokynu.
Vyrobci takovych prostifedkid se odkazuji na obecny pokyn k UDI, ktery je dostupny

na internetovych strankach DG SANTE®.

* Pokyn je dostupny na https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance en
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4. Registrace systému a souprav

Vyrobce systému a soupravy musi zazadat o registraci z pozice vyrobce souprav a
systému a ziskat SRN (jediné registracni Cislo).

Systémy a soupravy musi byt zaregistrovany pod UDI, tak jak je popsano v Clanku 29
(2) MDR. Pied uvedenim systému nebo soupravy na trh dle Clanku 22 (1) a (3), ktery
neni prostfedkem na zakazku, musi vyrobce pfidélit systému nebo soupravé zakladni
UDI-DI a provést jeho registraci do databaze UDI spolu s ostatnimi zakladnimi
datovym prvky dle Casti B PFilohy VI vztahujici se na systémy a soupravy.

Datové prvky UDI aplikovatelné na systémy a soupravy jsou dostupné na
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md eudamed/docs/md budi mdr en.pdf.

5. Specificka pravidla pro pridélovani UDI systémim a soupravam

Zakladni UDI-DI musi identifikovat systémy a soupravy, které maiji stejnou skupinu
komponent a stejny uréeny uéel*, bez ohledu na pivodniho vyrobce komponent.

Systém a souprava musi mit pfidélené UDI a byt oznaceny vlastnim UDI (v€etné UDI-
DI a UDI-PI) v souladu s P¥ilohou VI, Cast C, body 3.7 a 6.3.1 MDR.

4 v , . . . ve v v ; o v, . . v ., sy ,
Toto opatifeni ma zamezit nutnosti pridélovat dvéma systémUm ¢i soupravam se stejnym uréenym ucelem, které
vsak maji komponenty od riznych vyrobcl, dvé odlisna zakladni UDI-DI
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