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Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostfedky
(MDCG) zfizenou podle ¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR). MDCG tvofi
zastupci v8ech Clenskych statll a pfedseda ji zastupce Evropské komise.

S ohledem na skutecnost, Ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise,
nelze na néj pohliZzet jako na dokument vyjadfujici oficialni postoj Evropské komise.
Zadné z postoji vyjadienych v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné. Zavazny
vyklad prava Unie mlze poskytnout pouze Soudni dvir Evropské unie.
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Uvod

Tento dokument obsahuje otazky a odpovédi k systému jedineéné identifikace prostfedku (UDI)
zavedenému podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich! (MDR) a
nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro? (IVDR). Otazky
obsazené v tomto dokumentu si kladou za cil podrobnégji subjektim vysvétlit pouziti a
praktickou realizaci pozadavkd na UDI.

Pozn.: tento dokument neni vyCerpavajici a je tieba jej Cist v souvislosti s MDR/IVDR. Relevantni
jsou rovnéz Casto kladené dotazy k UDI® ,Introduction to the new UDI system and the
obligations of operators“ (Uvod do nového systému UDI a povinnosti subjektt), pokyny
MDCG* a dal$i dokumenty zabyvajici se poZadavky na UDI°,

Otazky a odpoveédi
A.UDI-DI

1. Zmeéni-li se pocet polozek v baleni prostiedku, pozaduje se pridéleni nového
UDI-DI?

Pfidéleni nového UDI-DI se poZaduje, kdykoliv dojde ke zméné, ktera by mohla vést
k nespravné identifikaci prostfedku a/nebo nejednoznacnosti v jeho vysledovatelnosti.®
Novy UDI-DI (vytvoreny v souladu s pravidly jmenovanych vydavajicich subjekti’) se
vyzaduje v pfipadé jakékoliv zmény nasledujicich prvkus:
e obchodni znacky nebo obchodniho nazvu,
e verze nebo modelu prostredku,
e oznacCeni jakozto prostfedku pro jedno pouZiti,
e zabaleni prostfedku do sterilniho baleni,
e nutnosti pfed pouZzitim sterilizovat,
e mnozstvi prostfedkll obsazenych v jednom baleni,
e dulezitych vystrah nebo kontraindikaci (napf. Obsahuje latex nebo DEHP),
obsahu karcinogennich a mutagennich latek nebo latek toxickych pro
reprodukci (CMRY)/Iatek narusujicich ¢innost Zlaz s vnitini sekreci®.

Pokud se napfiklad zméni pocet prostfedkd v baleni, kupf. z5 na 10, vyZaduje se
pfidéleni nového UDI-DI tomuto baleni, a to proto, Ze zména v mnozstvi prostifedki

! Natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

2 Narizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

3 Viz ,Casto kladené dotazy k UDI'.

4 Viz pokyny MDCG v ¢asti Jedinecny identifikator prostiedku ,,UDI Unique Device Identifier (UDI)“ na webovych strankach
Komise

Dalsi informace najdete rovnéz v dokumentu ‘Questions & Answers for applicants, marketing authorisation holders of medicinal
products and notified bodies with respect to the implementation of the Medical Devices and In Vitro Diagnostic Medical Devices
Requlations ((EU) 2017/745 and (EU) 2017/746)“ (Otazky a odpovédi pro Zadatele, drzitele rozhodnuti o registraci lé¢ivych
pripravk( a oznéamené subjekty k provadéni MDR/IVDR).

5 Dalsi informace viz bod 3.9, ¢ast C pfilohy VI MDR/IVDR.

7 Dal$i informace najdete v ¢l. 27 odst. 2 a 3 MDR a v ¢l. 24 odst. 2 a 3 IVDR. Zde odkaz na Provadéci rozhodnuti Komise (EU)
2019/939, kterym jsou jmenovany vydavajici subjekty jmenované k provozovani systému pro pfidélovani jedinecnych
identifikatord prostfedkd (UDI) v oblasti zdravotnickych prostfedku.

8 Pfiloha VI, ¢ast C, bod 3.9 MDR/IVDR. Viz pfedevsim pismeno f).

9 Pokyny k zakladnimu UDI-DI a zmé&nam v UDI-DI - MDCG 2018-1



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424&amp;from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A02017R0746-20170505&amp;qid=1623142992312&amp;from=EN
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/42641
https://ec.europa.eu/health/md_topics-interest/unique_device_identifier_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu/745-eu-2017/746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu/745-eu-2017/746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu/745-eu-2017/746_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A32019D0939&amp;from=GA
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A32019D0939&amp;from=GA
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A32019D0939&amp;from=GA
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2018-1_guidance_udi-di_en.pdf
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obsazenych v jednom baleni by vedla vtomto pfipadé k nespravné identifikaci
prostfedku a mohla by zpusobit problémy s vysledovatelnosti, pokud by doslo
k nezadoucim pfihodam. Viz: (Cl. 27 odst. 4 MDR/CI. 24 odst. 4 IVDR).

2. Jsou UDI-DI obnovenych prostiedki pro jedno pouziti stejné jako UDI-DI
puavodnich prostredku?

Pokud vnitrostatni legislativa povoluje obnoveni prostfedkl pro jedno pouziti, ¢l. 17 odst.
2 stanovi, Ze kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera provadi obnovu prostiedku pro
jedno pouziti, aby byl vhodny pro dalSi pouziti, se povazuje za vyrobce obnoveného
prostfedku a pfebira povinnosti ulozené vyrobcim, véetné téch, které jsou stanoveny
v kapitole 1l MDR. K nim patfi zejména pfidéleni UDI (napf. zakladniho UDI-DI a
UDI), umisténi UDI na oznaceni prostfedku a vSech vysSich trovni baleni a povinnosti
registrace UDI v databazi Eudamed.

V dlsledku toho, je-li prostfedek pro jedno pouziti obnoven v souladu s €l. 17 odst. 2, za
predpokladu, Ze osoba odpovédna za obnoveni pifejme povinnosti stanovené kapitolou
Il MDR, pFidéli obnovenému prostfedku novy zakladni UDI-DI a UDI. Osoba odpovédna
za obnoveni by méla uchovavat UDI puvodniho vyrobku jako soucast technické
dokumentace a systému fizeni kvality (QMS) dané organizace, aby se zajistila
vysledovatelnost.

Je-li ovéem prostfedek na jedno pouziti prepracovan v souladu s &l. 17 odst. 3 (fj.
obnoveni a pouziti v ramci zdravotnického zafizeni), novy UDI se nevyZaduje a pouZzije
se provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1207, spole¢né s daldimi pfipadnymi
pozadavky stanovenymi vnitrostatnimi pravidly, jimiz se Fidi obnova prostfedkul pro jedno
pouZziti.

3. Pozaduje se podle €l. 25 odst. 1 ve spojeni s €l. 27 odst. 8 MDR, a podle €l. 22
odst. 1 ve spojeni s €l. 24 odst. 8 IVDR, aby hospodarské subjekty vedly evidenci
vSech UDI prostredkua které dodali nebo které jim byly dodany?

Podle ¢l. 25 odst. 1 MDR a ¢l. 22 odst. 1 IVDR distributofi a dovozci*® spolupracuiji s
vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci za ucCelem dosaZeni nalezité urovné
vysledovatelnosti prostfedkl. Distributofi a dovozci jsou dale povinni pfispivat k zachovani
odpovidajici urovné vysledovatelnosti zdravotnickych prostfedk v celém dodavatelském
fetézci. Cl. 27 odst. 8 MDR a ¢&l. 24 odst. 8 IVDR stanovi, ze hospodarské subjekty
rovnéz ukladaji a uchovavaji UDI prostfedkd, které dodaly nebo které jim byly dodany,
jestlize dané prostifedky jsou implantabilni prostfedky tfidy 1ll (pro prostfedky, které se
fidi MDR) nebo pokud patfi mezi prostfedky, kategorie i skupiny prostfedkd stanovené
opatfenim podle ¢l. 27 odst. 11 pism. a) MDR nebo ¢&l. 24 odst. 11 pism. a) IVDR.
Ackoliv feSeni pro zajisténi kompletni vysledovatelnosti musi byt zavedena, ,uchovavani“ vSech
UDI (kromé& UDI podle ¢l. 27 odst. 8 MDR a ¢&l. 24 odst. 8 IVDR) se nevyzaduje.
Uchovavani UDI v8ak muze predstavovat uziteCny nastroj pro zajisténi
vysledovatelnosti.

10 Dalsi informace viz MDCG 2021-27 — ,Questions and Answers on Articles 13 & 14 of Regulation (EU) 2017/745 and
Regulation (EU) 2017/746" (Otazky a odpovédi k ¢l. 13 a 14 MDR a IVDR).


https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/mdcg_2021-27_en.pdf
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4. Vyzaduji nize popsané zmény zdravotnickych prostiredkl obsahujicich latky
pridéleni nového UDI-DI?
i.  Kvantitativni zména ve slozeni (napf. ze 100 n a 120 ml), pficemz se
neméni nic jiného.
ii.  DalSi tvrzeni, pricemz vyrobek zistava jinak stejny a vypada presné
stejné.

Veskeré zmény, které by mohly vést k nespravné identifikaci prostfedku nebo
k nejednoznaénosti v jeho vysledovatelnosti, vyZzaduji pfidéleni nového UDI-DI (pfiloha
VI, &ast C, bod 3.9). Aclkoliv tyto popsané zmény nejsou v bodé 3.9 konkrétné
vyjmenovany, mohou pfedstavovat riziko pro vysledovatelnost prostfedku, pokud se
pouzije stejny UDI-DI. Podle ustanoveni MDR ohledné obecnych povinnosti vyrobce a
jak stanovi pokyny MDCG 2021-19'%, vyrobce

e by mél vést systém Fizeni zmén prostredkd, pfiemz se provadi povérovani
pridélenych UDI podle €l. 27 odst. 3 MDR u vSech pfislusnych prostfedku, a
o mél by zajistit soulad a platnost informaci poskytovanych podle ¢lanku 29 MDR.

Co se tyCe téchto konkrétnich pfikladd, novy UDI-DI by byl vyZzadovan, pokud by doslo
ke zméné ve slozeni nebo k rozSifeni tvrzeni (napf. rozSifeny ucel pouziti).

B. Zakladni UDI-DI

1. Jak by se mél zakladni UDI-DI pridélovat? Jak se stanovi ,,seskupovani“
charakteristik navrhovani nebo vyroby?

Zakladni UDI-DI predstavuje hlavni kli¢ v databazi a pfislusné dokumentaci (napf.
certifikat vyrobku, prohlaseni o shodé, technicka dokumentace a souhrn udaji o
bezpec¢nosti a klinické funkci (SSCP)), ktery umoznuje spojovat prostiedky se stejnym
uréenym ucelem, stejnou tfidou rizika a stejnymi zakladnimi charakteristikami navrhu a
vyroby.

Podle ustanoveni MDR k UDI a na zékladé dokumentu pokynd MDCG k UDI*? pfijima
rozhodnuti o zpusobu pfidéleni zakladniho UDI-DI prostfedku vyrobce. Vyrobce totiz
disponuje relevantnimi technickymi znalostmi o svych prostfedcich a mize
vyhodnotit, ktery ze zpUlsobl pfidéleni bude nejvhodnéjsi, na zakladé svych internich
postupu.

Co se tyCe prostredkq, jez vyZaduiji certifikat vyrobku vystaveny oznamenym subjektem,
doporucuje se, aby vyrobce postupoval v souladu s pfisluSnym oznamenym subjektem
ve véci seskupeni podle zakladniho UDI-DI.

11 Pokyn k za¢lenéni UDI do systému fizeni kvality organizace - MDCG 2021-19
12 Pokyn k zakladnimu UDI-DI a zménam UDI-DI - MDCG 2018-1


https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-07/md_2021-19_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2018-1_guidance_udi-di_en.pdf

Zdravotnické prostredky
Dokument Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2022-7

To napomUze k efektivnimu nakladani s certifikaty vyrobkd a podpofi regulaéni
dokumentaci (napf. SSCP a PSUR), v niz se odkazuje na zakladni UDI-DI daného
prostfedku, na ktery se vztahuje pfislusny certifikat vyrobku.

2. V pripadé, ze se tentyz model prostfedku prodava pod znackou vyrobce a
prodava jej i distributor pod svym jménem, zapsanym obchodnim nazvem nebo
zapsanou ochrannou znamkou, mize zakladni UDI-DI pridélené prostiedku
daného vyrobce pouzivat i distributor?

Jakykoliv distributor, dovozce nebo jina fyzicka €i pravnicka osoba dodavajici prostfedek
na trh pod svym jménem, zapsanym obchodnim nazvem nebo zapsanou ochrannou
znamkou prejima povinnosti, které vyrobci uklada ¢l. 16 odst. 1 MDR/IVDR, v€etné
vSech pfislusnych odpovédnosti souvisejicich s UDI. To zahrnuje pfidéleni zakladniho
UDI-Dl a UDI a umistnéni nosi¢e UDI na oznaceni tam, kde se to vyZaduje.

Proto ve vySe uvedeném pfipadé distributor pfejimajici povinnosti vyrobce bude muset
prostiedkum, které bude prodavat pod svym jménem, zapsanym obchodnim nazvem
nebo zapsanou ochrannou znamkou, pridélit novy zakladni UDI-DI. To znamena, ze
distributor (pfipadné dovozce nebo jina fyzicka &i pravnicka osoba) si musi rovnéz
zazadat o registraci jako vyrobce, ziskat jediné registraéni Cislo (SRN), pozadat o
vhodny postup posouzeni shody a zajistit registraci UDI/ prostfedku, kromé jinych
povinnosti souvisejicich s Eudamed.®

Nicméné v souladu s vyjimkou stanovenou €l. 16 odst. 1 pism. a) se vyrobce a
Lwdistributor mohou dohodnout, Ze na oznaceni bude vyrobce identifikovan jako takovy
a bude odpovidat za spInéni pozadavki MDR, véetné pozadavku souvisejicich s pridélenim
UDI, registraci a ozna¢enim. Podle této vyjimky by si prostfedky dodavané na trh pod
jménem distributora, zapsanym obchodnim nazvem nebo zapsanou ochrannou
znamkou mély zachovat zakladni UDI-DI pfidéleny vyrobcem za predpokladu, ze
vyrobce je uveden jako takovy v oznaceni.

Pozn.: ¢l. 16 odst. 1 pism. a) stanovi, Ze tato vyjimka se vztahuje na dovozce a
distributory, ktefi uzaviou takovouto dohodu s vyrobcem.

3. Zdravotnicky prostiedek sestava z instalace, v niz jsou moduly zobrazované
pacientovi propojeny dalkové s modulem pro lékare, ktery obsahuje vétSinu
kontrol a obrazovek potirebnych k praci s prostiredkem. Tyto €asti vyuzivaji ke
komunikaci externi sit. Obé ¢asti Ize pouzivat pouze dohromady a prodavaji se
pouze v této kombinaci. Tyto prostfredky nemohou fungovat jeden bez druhého a
prakticky se chovaji jako jeden prostiedek. Mize se stejny zakladni UDI-DI
vztahovat na obé ¢asti?

V tomto pfikladu, za predpokladu, Ze €asti Ize pouzivat pouze spoletné a Ze se
prodavaji v této kombinaci, jim Ize pfidélit stejny zakladni UDI-DI.
18Viz téZ pokyny upfesiiujici povinnosti souvisejici s UDI podle &lanku 16 MDR a IVDR ,Clarifications of UDI related

responsibilities in relation to Article 16 of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745 and the In-Vitro Diagnostic Medical
Device Regulation (EU) 2017/746" - MDCG 2018-6


https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2018_6_art16_en.pdf
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4. Maélo by prohlaseni o shodé (DoC) uvadét zakladni UDI-DI véetné kontrolni
Cislice?

Kontrolni &islice tvofi nedilnou soucast zakladniho UDI-DI**., Do Eudamed je tfeba
poskytnout uplné zakladni UDI-DI (v€etné& kontrolni Cislice) a souvisejici informace.
Vzhledem k tomu, Ze zakladni UDI-DI pfedstavuje hlavni pfistupovy kod ve vztahu
k souvisejicim informacim v Eudamed, méla by byt kontrolni Cislice v DoC uvedena.
Bez kontrolni Cislice by zakladni UDI-DI byl neuplny.

5. Muze prohlaseni o shodé (DoC) uvadét vice nez jeden zakladni UDI-DI? Mize
byt jeden zakladni UDI-DI uveden v nékolika DoC?

DoC mUlze uvadét nékolik zakladnich UDI-DI, a to v souladu s pfilohou IV, odst.
( ,zakladni UDI-DI"). Stejny zakladni UDI-DI mGze byt také uveden v nékolika DoC.

C.0Oznacovani UDI

1. Kam se ma nosi¢ UDI umistit na oznaceni?

V souladu s pfilohou VI, ¢asti C, bodem 4.1 se nosi¢ UDI (UDI ve formé automatické
identifikace a zaznamenavani udaju (AIDC) a ve formé po Clovéka Citelného formatu
(HRI)) umisti na oznaceni nebo na samotny prostfedek a na vSdechny vysSi irovné obalu
prostfedku.

Priloha VI, ¢ast C, bod 4.2 vSak stanovi, ze v pfipadé vyraznych prostorovych omezeni
obalu jednotky pouziti je mozno nosi¢ UDI umistit na nasledujici vy3Si Uroven obalu.

Pfiloha VI, ¢ast C, bod 4.3 rovnéz stanovi, ze u samostatné zabalenych a oznacenych
prostfedku na jedno pouziti tfidy | a Ila nemusi byt nosi¢ UDI uveden na obalu, ale musi
byt uveden na vySSi urovni obalu, napf. na kartonu obsahujicim nékolik samostatné
zabalenych prostfedkd.

Pokud se v&ak pfedpoklada, Ze poskytovatel zdravotni péce nebude mit k vys&i urovni
baleni prostfedku pfistup, napf. v prostfedi domaci zdravotni péce, musi byt UDI
umistén na obale jednotlivych prostredka.

Dale plati i dal8i vyjimky, jez se mohou pouzit, pokud jsou prostfedky souc¢asti systému
nebo soupravy prostfedkd a spadaji do urcité tfidy prostfedkl (viz pfiloha VI, &ast C,
body 4.3a6.3)

14 Viz téz ,MDCG guiding principles for issuing entities rules on Basic UDI-DI“ (Orientaéni principy k pravidlim zakladniho UDI-DI
pro vydavajici subjekty) — MDCG 2019-1


https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_1_budi_rules_ie_en.pdf
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2. Jsou evropské a americké pozadavky na UDI ve smyslu oznaovani UDI stejné?
Pokud se vyrobek prodava v USA a odpovida pozadavkiim FDA na oznacovani
UDI, Ize pouzit totéz oznaceni vyrobku UDI pfi uvedeni vyrobku na trh v
EU?

Evropsky i americky systém UDI byl vytvofen v ramci spoluprace na urovni
Mezinarodniho fora regulaénich organt pro zdravotnické prostfedky (International
Medical Device Regulators Forum, IMDRF)¥. Oba systémy UDI jsou tedy do znac¢né
miry sladéné, i kdyz se vyskytuji i urCité odliSnosti dané regulaénimi pozadavky obou
jurisdikci. Kupfikladu zakladni UDI-DI je dodateCnym pozadavkem EU, ktery se
v americkém systému UDI nevyskytuje.

Déle EU jmenovala na zakladé Provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2019/939 ¢ty
vydavajici subjekty pro provozovani systému pfidélovani UDI v EU, z nichz pouze 3
plsobi na trhu USA.

Proto, na zakladé individualni analyzy, v téch pfipadech, kdy prostfedkim urenym
k uvedeni na trh v EU i v USA byly pfidéleny UDI v souladu s pravidly vydavaijiciho
subjektu ¢inného v obou jurisdikcich, muze byt oznaceni vyrobku UDI stejné. Pokud
vSak dojde ke zméné v UDI-DI, ktera je vyvolana v souladu s pravidly dané jurisdikce,
je tfeba oznaceni daného vyrobku patficné upravit.

Dalsi praktické informace a pfiklady toho, jak je tfeba pouzivat standardy vydavajicich
subjektl pfi pfidélovani UDI a oznaCovani vyrobkl na trhu v EU a v USA v souladu
s regulaénimi pozadavky, lze ziskat od vydavajicich subjektl. Co se tyCe EU,
informace jsou k dispozici rovnéz na webovych strankach Komise.’

D. Pravidla UDI pro systémy a soupravy prostiredk
(SPP) a konfigurovatelné prostredky

1. Mél by se systému nebo soupravé prostiedku!® pridélit jeholjeji vlastni UDI?
Nebo Ize pouzit UDI pridélené prostiedkiim v systému nebo v soupravé
prostredkii?

Systémim a soupravam prostfedkl se pridéluje jejich vlastni UDI, kterym jsou poté
opatfeny (pfiloha VI, &ast C, bod 3.7). Fyzicka nebo pravnicka osoba odpovédna za
uvedeni systému nebo soupravy prostfedkt na trh jej/ji tedy oznali vlastnim UDI
zahrnujicim UDI-DI i UDI-PI (pfiloha VI, ¢ast C, bod 6.3.1).

15 Viz dokumenty na webovych strankach IMDRF, pfedevsim N48 - Unique Device Identification system (UDI system)

Application Guide (Pfiruc¢ka k pouziti systému UDI) a N53 - Use of UDI Data Elements across different IMDRF Jurisdictions
(Pouzivani datovych prvk( UDI v riiznych jurisdikcich IMDRF).

16 \/iz PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/939 ze dne 6. &ervna 2019, kterym jsou jmenovany vydavajici subjekty
jmenované k provozovani systému pro pfidélovani jedine¢nych identifikator(i prostfedkt (UDI) v oblasti zdravotnickych prostfedku
17 Webové stranky Komise — stranky k tématice zdravotnickych prostfedki

18 Dal3i informace jsou rovnéz k dispozici v dokumentu: IMDRF Unique Device Identification system (UDI system) Application
Guide (Pfirucka k pouziti systému UDI), pfiloha G, potvrzené na trovni EU dokumentem MDCG 2021-10 — ,The status of
Appendixes E-I of IMDRF N48 under the EU regulatory framework for medical devices® (Status pfiloh E-I IMDRF N48

v regula¢nim ramci EU pro zdravotnické prostfedky).



https://www.imdrf.org/consultations/unique-device-identification-system-udi-system
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A32019D0939&amp;rid=1
https://ec.europa.eu/health/md_topics-interest/unique_device_identifier_en
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/consultations/imdrf-cons-udi-system-n48-180712.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/consultations/imdrf-cons-udi-system-n48-180712.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_2021-10_en.pdf

Zdravotnické prostredky
Dokument Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2022-7

V souladu s vySe uvedenym nelze UDI pridéleny konkrétnim prostfedkim v systému
nebo v soupraveé prostiedkl pouzit pro identifikaci ani jej nelze uvést na oznaceni UDI
samotného systému nebo soupravy prostfedka.

2. Kam se ma nosi¢ UDI umistit na systému a soupravé prostiedku?

Podle ¢l. 22 odst. 5 MDR se k systémum nebo soupravam prostfedku pfilozi informace
uvedené v pfiloze | bodé 23.2 pism. h), zejména informace na oznaceni, jez zahruji nosi¢
UDI.

MDR v pfiloze VI, &asti C, bodé 6.3.3 pism. a) upfesiuje, , Ze nosi¢ UDI pro systém
nebo soupravu prostfedkd se umisti na vnéjsi strané baleni. Pismeno b) téhoz bodu
dale upteshiuje, Ze ,nosi¢ UDI musi byt Citelny nebo v pfipadé AIDC skenovatelny, at’ je
umistén na vnéjSi strané obalu systému nebo soupravy prostfedkl, anebo uvnitf
prihledného obalu®.

V pfipadé prostfedkl v systému, ktery neni zabalen dohromady, musi odpovédna
fyzickd nebo pravnicka osoba pfed uvedenim systému na trh pfidélit systému UDI
(oznacit jej UDI) a zaijistit, ze nosi¢ UDI bude pfipevnén tak, aby byl uzivatelim
pfistupny, a to i tehdy, az bude systém instalovany/pouzivany nebo v provozu.

Co se vSak tyCe prostiedkd, které jsou soucasti systému nebo soupravy prostiedkd, zde
obecné plati, Ze na nich by mél byt umistén jejich vlastni nosi¢ UDI, a to bud na jejich
obalu, nebo na samotném prostifedku (pfiloha VI, ¢ast C, bod 6.3.2). Vyjimky z tohoto
pravidla jsou uvedeny v pfiloze VI, ¢asti C, bodé 6.3.2 pism. a) a b) a dalsi
informace/upfesnéni jsou rovnéz obsazeny v bodé 3.2. dokumentu MDCG 2018-3
Rev.1.

Pozn.: pravidla vztahujici se na UDI podle pfilohy VI, ¢asti C bodu 6.3 MDR se tykaji
systému a souprav prostfedkt podle &l. 22 odst. 1 a 3 MDR.

Pokud systém nebo souprava obsahuje prostfedky, které nejsou opatfeny oznacenim
CE (a nemaji pfidéleny vlastni UDI), povazuje se podle &l. 22 odst. 4 MDR systém nebo
souprava za samostatny prostfedek a fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera za néj
odpovida, pfebira povinnosti vyrobce, které zahrnuji povinnosti tykajici se pfidéleni UDI
a zakladniho UDI-DI a umisténi nosice UDI na &titek.

3. Jaky je rozdil mezi konfigurovatelnym prostredkem a konfiguraci?

Konfigurovatelny prostredek je prostfedek skladajici se z nékolika ¢asti, které maze
vyrobce sestavit ve vét§im poctu konfiguraci. Tyto jednotlivé ¢asti mohou byt prostiedky
samy o sobé.

Priklady konfigurovatelnych prostfedkd zahrnuiji:
o systémy pocitaCové tomografie (CT), ultrazvukové systémy, anestetické
systémy, systémy pro monitorovani fyziologickych funkci a radiologické
informacni systémy (RIS).


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2018-3-guidance-udi-spp_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2018-3-guidance-udi-spp_en.pdf
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Konfigurace je vyrobcem stanovena kombinace polozek vybaveni, jez funguji spolec¢né
jako prostfedek s cilem dosahnout uréeného uUcelu. Kombinaci polozek Ize ménit,
upravovat nebo pfizplsobovat v souladu s konkrétnimi potfebami. Konfigurace
zahrnuji, mimo jiné, tyto polozky:
e gantry, hadice, stoly, konzoly a dal$i polozky vybaveni, které Ize konfigurovat /
kombinovat za ucelem zajisténi uréené funkce v oblasti pocitatové tomografie,
e ventilatory, dychaci okruhy, vaporizéry kombinované za ucelem zajisténi uréené
funkce pfi anestezii.

4. Je konfigurace kombinaci soucasti, které samy o sobé prostiedkem nejsou?

Podle definice uvedené v pfiloze VI, ¢asti C, bodu 1 je konfiguraci kombinace polozek
vybaveni, jez funguji spole€né jako prostfedek s cilem dosahnout ureného ucelu.
Kombinaci polozek |ze ménit, upravovat nebo pfizplsobovat v souladu s konkrétnimi
potfebami. Kombinace jako takova je kvalifikovana jako zdravotnicky prostfedek.
Nicméné vzhledem k tomu, Ze tato definice hovofi o poloZkach vybaveni, nevyluduje,
ze tyto jednotlivé polozky vybaveni mohou byt samy o sobé kvalifikovany jako
zdravotnické prostfedky (viz definice zdravotnického prostfedku v €l. 2 odst. 1 MDR —
»Nastroj, pfistroj, zafizeni, material nebo jiny pfedmét...uréené k pouziti samostatné
nebo v kombinaci®).

5. Je konfigurovatelny prostredek vzdy kombinaci prostredku, z nichz kazdy je
zdravotnickym prostiredkem sam o sobé?

Ne, vzdy tomu tak neni. Konfigurovatelny prostfedek mlze sestavat z nékolika ¢asti,
z nichZ nékteré mohou byt povaZzovany za zdravotnicky prostfedek jako takovy.

6. Jaké jsou pozadavky na UDI, které se vztahuji na konfigurovatelné prostredky?

V souladu s pfilohou VI, €asti C, bodem 6.4 se UDI pridéluje konfigurovatelnému
prostiedku jako celku a nazyva se UDI konfigurovatelného prostiedku'®. UDI-DI
konfigurovatelného prostfedku se pfidéluje skupiné konfiguraci, nikoliv jednotlivym
konfiguracim ve skupiné. (Skupina konfiguraci je definovana jako soubor moznych
konfiguraci daného prostfedku podle popisu v technické dokumentaci).

UDI-PI  konfigurovatelného prostfedku se pfidéluje kazdému jednotlivému
konfigurovatelnému prostfedku.

19 Dal3i informace ke konfigurovatelnym prostfedkdm najdete rovnéz v dokumentu IMDRF Unique Device Identification system
(UDI system) Application Guide (PFirucka k pouziti systému UDI), pfiloha H, potvrzené na urovni EU dokumentem MDCG
2021-10 - , The status of Appendixes E-I of IMDRF N48 under the EU regulatory framework for medical devices* (Status pfiloh
E-I IMDRF N48 v regulaénim ramci EU pro zdravotnické prostredky).



http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/consultations/imdrf-cons-udi-system-n48-180712.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/consultations/imdrf-cons-udi-system-n48-180712.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_2021-10_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_2021-10_en.pdf
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Nosi¢ UDI konfigurovatelného prostfedku se umisti na sestavu, u niz je nejméné
pravdépodobné, Zze bude bé&hem doby Zivotnosti systému vyménéna, a musi byt
identifikovan jako UDI konfigurovatelného prostifedku. Kazdé Casti, ktera je povazovana
za prostfedek a je samostatné komercné dostupna, musi byt pfidélen samostatny UDI.

Dale, vsouladu s¢l. 29 odst. 1 MDR, se konfigurovatelnému prostiedku pfidéli
zakladni UDI-DI, nebot se povazuje za samostatny prostfedek.

E. Maloobchodni mista prodeje, reklamni baleni a
marketingové vzorky

1. Maji mit prostredky pouzivané pro uéely marketingu pridéleny UDI, ktery na nich
bude umistén?

Jestlize se takovéto prostiedky fidi ustanovenimi pro ,prostfedky pro zvlastni ucely*
podle €¢l. 21 odst. 3 MDR nebo ¢€l. 19 odst. 3 IVDR a jsou prezentovany na veletrzich,
vystavach, pfedvadécich a podobnych akcich, nemusi splfovat poZzadavky na UDI. To
plati za pfedpokladu, Ze viditelné oznaceni zietelné udava, Ze takové prostiedky jsou
uréeny pouze pro ucely prezentace nebo predvadéni a nesméji byt dodavany, dokud
nebudou uvedeny do souladu s MDR. Tyto prostfedky nelze uvadét do provozu ani na
trh.

Pokud se ovSem o takovychto prostfedcich pouzivanych pro marketingové ucely
prohlasuje, Ze jsou v souladu s MDR a IVDR, a jsou distribuovany jako bezplatné vzorky
spotrebitelim (napf. distribuce bezplatnych kondom), pozadavky na UDI se uplatni.

2. Co se mini ,,obalem maloobchodniho prodeje‘“ u prostredkt uréenych vyluéné
pro maloobchodni prodej podle prilohy VI, éasti C, bodu 4.4 MDR?

,Obal mista prodeje“ zmifiovany v pfiloze VI, ¢asti C, bodu 4.4 MDR se tyka
konkrétné prostfedkl prodavanych vyluéné maloobchodné a povazuje se za konecné
baleni, v némz je prostfedek prodavan zakaznikovi. Je zamyslen jako uroveri baleni,
v némz se prostfedek v maloobchodnim prodeji dostava ke koncovému uzivateli.

3. Co se mini ,jednotkou pouziti prostredku“ ve vztahu k vyrobkiim uréenym
vyluéné pro maloobchodni prodej?

Identifikator jednotky pouZziti prostfedku (UoU-DI) definuje pfiloha VI, ¢ast C MDR:
slouzi k propojeni pouziti prostfedku s pacientem v pfipadech, kdy prostfedku neni
pfidélen UDI na urovni jeho jednotky pouziti, napf. kdyz je nékolik jednotek téhoz
prostfedku zabaleno spole¢né.

Zatimco identifikator jednotky pouziti prostfedku (UoU-DI) je pouzitelny v prostfedi
zdravotni a nemocni¢ni péce, u vyrobku uréenych vyluéné pro maloobchodni mista
prodeje propojujici pouZiti prostfedku s pacientem nemusi byt nutné relevantni ani
vyZadovany, a proto se zde UoU-DI neuplatni.
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Dalsi pfiklady UoU-DI z praxe jsou k dispozici v dokumentu IMDRF N48 (Pfirucka
k pouziti systému UDI) 2.

. Sestavy

Co je sestava a jaké pozadavky na UDI se na ni vztahuji?

Cl. 2 odst. 11 IVDR definuje ,sestavu“ jako soubor souéasti zabalenych dohromady a
ur¢enych k pouziti za ucelem provedeni konkrétniho diagnostického vysSetfeni in vitro
nebo jeho ¢asti?t. Podle pfilohy VI, ¢asti C, bodu 3.7 IVDR se sestavam pridéluji jejich
vlastni UDI, které jsou na nich poté umistény.

Jak se pozadavky na UDI uplatni ve vztahu k éastem sestav?

Paodle prilohy VI, ¢asti C, bodu 3.7 IVDR se sestave pfidéli jeji viastni UDI, ktery se na
ni poté umisti. To znamena bez ohledu na to, zda jsou &asti obsazené v sestavé
zdravotnickymi prostfedky se svym vilastnim UDI, nebo nikoliv.

Dana cast tedy nemusi byt opatfena UDI, ale pokud se povaZuje za samostatny
prostiedek a je komeréné samostatné dostupna, UDI byt opatfena musi. V tomto smyslu
pfiloha VI, ¢ast C, bod 3.6 IVDR stanovi: “Kazdé Casti, kiera je povazovana za
prostfedek a je samostatné komeréné dostupna, musi byt pfidélen samostatny UDI,
pokud dané ¢asti nejsou soucasti konfigurovatelného prostfedku, ktery je oznacen svym
vlastnim UDI.*

Prikladem Casti, které nemusi byt pfidélen UDI: ¢ast sestavy, ktera spliuje definici
zdravotnického prostfedku a je soucasti nékolika riznych sestav, avSak nikdy neni
uvadéna na trh samostatné. Distribuce ¢asti soupravy se omezuje na uzavieny
dodavatelsky fetézec. Dodava se vyhradné hromadné vyrobci nebo distributorovi a
kompletuje se do sestavy predtim, nez vstoupi do maloobchodniho dodavatelského
fetézce.

Musi byt UDI-DI €asti sestav uréenych pro maloobchodni mista prodeje umistény na
vnéjsi strané sestavy (podle IVDR)?

Pokud se jednd o sestavu uréenou vyluéné pro maloobchodni prodej, vyrobky musi mit
pouze UDI-DI ve formé& AIDC, ale kompletni UDI ve formé HRI. ldentifikace a
vysledovatelnost konkrétnich Sarzi vyrobku se zajiStuje pomoci informaci uvedenych
na obalu, tj. HRI UDI a €.5. XXXXX, datum exspirace apod. V tomto pfipadé zavér zni,
Ze vytisténi UDI-DI dané ¢asti na vnéjsi strané sestavy se nevyzaduje.

2 Dalsi informace k UoU najdete rovnéz v dokumentu IMDRF Unigue Device Identification system (UDI system) Application

Guide (Prirucka k pouziti systému UDI), pfiloha E, potvrzené na Urovni EU dokumentem MDCG 2021-10 - , The status of
Appendixes E-I of IMDRF N48 under the EU regulatory framework for medical devices” (Status pfiloh E-I IMDRF N48
v regulacnim ramci EU pro zdravotnické prostfedky).

2 Dalgi informace k sestavam najdete rovnéz v dokumentu IMDRF Unique Device Identification system (UDI system) Application

Guide pfiloha G, potvrzené na urovni EU dokumentem MDCG 2021-10 - , The status of Appendixes E-I of IMDRF N48 under the
EU regulatory framework for medical devices” (Status pfiloh E-1 IMDRF N48 v regulaénim ramci EU pro zdravotnické prostredky).

Rovnéz upozorifiujeme, Ze sestava je pojem pouzivany pouze v kontextu diagnostickych prostfedkd in vitro.
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UDI-DI, UDI-PI a zakladni UDI-DI se pfidéli sestavé jako takové. Na nosici UDI je tfeba
uveést UDI-DI sestavy. UDI-DI jednotlivych Casti nemusi byt sou€asti nosiCe UDI dané
sestavy.

Lze podotknout, Ze vyjimka vztahujici se na baleni urena pro maloobchodni mista
prodeje se vztahuje pouze na tisk UDI-PI ve formatu AIDC.

G.UDI a Eudamed

1. Lze v Eudamed vytvaiet zaznamy UDI ruéné?*? Pokud ano, je mozné je
aktualizovat nebo vymazat, pokud se stanou neaktualnimi?

Informace o registraci UDI v modulu UDI/Zdravotnicky prostfedek jsou uvedeny na
webovych strankach Komise v ¢asti Eudamed.

2. Musi vyrobci oznamovat UDI-PI do databaze Eudamed?

UDI-PI se do Eudamed modulu UDI/zdravotnickych prostfedkid nemusi oznamovat.
Nicméné je tfeba pfi registraci prostfedku v Eudamed modulu UDI/zdravotnického
prostfedku uvést typ UDI-PI?® (napf. datum exspirace nebo datum vyroby, éislo Sarze,
sériové Cislo)

PFi hlaseni vigilan¢nich incidentl, napf. zavazné nezadouci pfihody nebo bezpeénostni
napravna opatieni v terénu?*, je treba do modulu Vigilance Eudamed poskytnout UDI-
PI konkrétniho prostfedku, kterého se incident tyka.

2 Budete-li potfebovat informace o sluzbach vymény dat M2M, najdete je rovnéz v dokumentu Guidelines for Member States on
the use of Data exchange solutions.(Pokyny pro élenské staty pro pouzivani feSeni pro vyménu dat)

2 Zpusob, jakym je kontrolovana vyroba prostiedku (typ UDI-PI, ktery se pouziva péro kontrolu vyroby) musi byt identifikovan

v modulu registrace UDI/zdravotnického prostfedku (datum exspirace nebo datum vyroby, €islo Sarze, sériové Cislo nebo
identifikace softwaru).

24V\iz €l. 27 odst. 5 MDR a ¢l. 24 odst. 5 IVDR: ,Jedine¢na identifikace prostfedku se vyuziva k ohlaovani zavaznych nezadoucich
pfihod a bezpe&nostnich napravnych opatfeni v terénu v souladu s ¢lankem 87 MDR a ¢lankem 82 IVDR®.
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