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Uvod

Vysledovatel'nost’ pomocok prostrednictvom systému unikatnej identifikacie pomocky
(systém UDI) zalozeného na medzinarodnych usmerneniach by mala vyrazne posilnit’
ucinnost’ ¢innosti stvisiacich s bezpecnostou pomocok po uvedeni na trh vd’aka
kvalitnejSiemu ohlasovaniu nehod, cielenym bezpecnostnym napravnym opatreniam a
lepSiemu monitorovaniu prislusSnymi orgdnmi. Malo by to tiezZ pomoct’ znizit’ pocCet
lekarskych omylov a pomdct bojovat’ proti falSovanym pomockam. Pouzivanie systému
UDI by malo tiez zlepsSit’ nakupnu politiku a politiku likvidacie odpadu a riadenie zasob
zdravotnickych zariadeni a inych hospodarskych subjektov, a malo by byt podla
moznosti zluCiteI'né s d’alSimi systémami overovania, ktoré su uz zavedené.

Systém UDI by sa mal uplatiiovat’ na vSetky pomocky uvedene na trh s vynimkou
pomocok na mieru a mal by sa zakladat’ na medzinarodne uznanych zasadach vratane
vymedzeni, ktoré su v sulade so zasadami a vymedzeniami, ktoré pouzivaji hlavni
obchodni partneri. Na to, aby sa systém UDI stal funkénym v ¢ase uplatinovania tohto
nariadenia, by sa v tomto nariadeni mali stanovit’ podrobné pravidla.

Cit. z Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/745 (MDR)

Identicky aj Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/746 (IVDR)



UDI definicia podla MDR

Cl.2. bod. 15

,unikatny identifikator pomocky” (*UDI ) je sled numerickych alebo
alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom
medzinarodne akceptovanej identifikacie pomocky a kédovacich
standardov a umoznuje jednoznacnu identifikaciu konkrétnych

poméCOk na trhu *Unique Device Identification (UDI)

Vyrobcovia musia dodrziavat povinnosti tykajuce sa systemu UDI
uvedené v clanku 27 a povinnosti tykajuce sa registracie uvedené v
Clankoch 28, 29 a 31.



O
Systém unikatnej identifikdcie pomécky Q

Cl.27. Q
Systém unikatnej identifikacie pomaocky (dalej len ,,systém UDI“) C

opisany v casti C prilohy VI umoznuje identifikaciu a ulahcuje

vysledovatelnhost pomocok, ktoré nie s pomockami na mieru a
skusanymi pomo6ckami a sklada sa z: @

» z identifikatora pomocky UDI (dalej len ,,UDI-DI”) Specifického pre
vyrobcu a pre pomocku, ktory umoznuje pristup k informaciam

vymedzenym v Casti B prilohy VI;
» z identifikatora vyroby UDI (dalej len ,,UDI-PI“), ktorym sa urcuje @
jednotka, ktora pomécku vyrobila, a v prislusnych pripadoch

balené pomaocky, ako sa uvadza v Casti C prilohy VI; O



Oznacenie ZP pomocou UDI

(01)00827002005112(17)000004

AIDC = Automatic
Identification and
Data Capture

HRI = Human Readable
Interpretation

Zdroj: https://easymedicaldevice.com/udi/




UDI a EU @

Eurdpska komisia poverila pridelovanim platnych identifikacnych
kodov tri medzinarodné organizacie

* GS1
 HIBCC
* |ICCBBA

a nemecku organizaciu
IFA GMBH



X0
Databaza EUDAMED

Zakladné UDI-DI (Basic UDI-DI) je klu€ovy udaj pre ukladanie udajov v databdaze EUDAMED QC

S

Elektronicky
systém pre
registraciu

Databaza
uUDI



<O
Priklad - UDI systém a GS1 systém

EUUDItermin T Gs1 standard

Basic UDI-DI (Zakladne UDI-DI)
Novy identifikator pre EU

UDI-DI
Identifikator pomocky

UDI-PI
Identifikator produktu (ak je
pozadovany)

UDI-DI + UDI-PI = UDI




GTIN = Ciarovy kod?

SERGLGRLODDG B

GS1 prefix firmy Cislo vyrobku Kontrolna
(GS1 prefix a prefix firmy ) cislica

V systéme GS1 musime rozliSovat medzi éislom Q
a jeho zobrazenim Ciarovy kéd GTIN
+ GTIN méze byt EAN-8 8-miestne

- Zobrazené cCiarovym kédom EAN-13 13-miestne

- Uvedené ako referencny udaj v databaze UPC-A a UPC-E 12-miestne

- Slcast elektronickej spravy EDI ITF-14 14-miestne

- Uvedené v radio-frekvencnom cipe GS1-128 14-miestne @

N\



UDI — povolené kody

GS1 128

(01209504000059101(173200331(10)563651

GS1 Datamatrix

(01)09504000059101
(21)19067811811
(10)563GS1
(17)200331

GTIN: (01)09504000059101
S/N: (21)19067811811
Batch / lot: (10) 563GS1
Expiry: (17) 200331



Harmonogram zavedenia UDI v EU
UDinazP |Ditumuplatiovania

Trieda Ill + implantovatelné ZP od 26.5.2021
Trieda llb a lla od 26.5.2023
Trieda | od 26.5.2025

v pripade pombcok na viacndsobné pouZitie, v pripade ktorych je nosi¢ UDI umiestneny na samotnej pomdécke, sa ¢ldnok 27 ods. 4
uplatriuje od dvoch rokov po ddtume uvedenom v tabulke

UDI na IVD ZP Datum uplatinovania

Trieda D od 26.5.2023
TriedaBaC od 26.5.2025
Trieda A od 26.5.2027

ZP uvedena na trh pred platnostou MDR nemusi mat UDI kod do konca platnosti certifikatu
vydaného notifikovanou osobou (dizka platnosti sa odvija od triedy ZP)



Uchovavanie UDI kdédov

Cl.27 MDR ( obdobne Cl.24 IVDR)

8. Hospodarske subjekty podla moznosti elektronicky ukladaju a uchovavaju UDI pomocok, ktoré
dodali alebo ktoré sa im dodali, ak tieto pomdbcky patria:

* medzi implantovatelné pomocky triedy lli;

* medzi pomodcky, kategdrie alebo skupiny pomocok uréené opatrenim uvedenym v odseku 11 pism.
a).

9. Zdravotnicke zariadenia podla moznosti elektronicky ukladaju a uchovavaju UDI pomécok, ktoré
dodali alebo ktoré im dodali, ak tieto pomocky patria medzi implantovatelné pomocky triedy lll.

e Pokial' ide o pomocky, ktoré nepatria medzi implantovatelné pomocky triedy lll, ¢clenské Staty
podporuju zdravotnicke zariadenia a m6zu od nich vyZzadovat, aby ukladali a uchovavali, podla

moznosti elektronicky, UDI pomécok, ktoré im dodali.
« Clenské §taty podporuju zdravotnickych pracovnikov a mézu od nich vyzadovat, aby ukladali a
uchovavali, podla moznosti elektronicky, UDI pomdbcok, ktoré sa im dodali.

,hospoddrsky subjekt” je vyrobca, splnomocneny zdstupca, dovozca, distributor alebo osoba uvedend v ¢ldnku 22 ods. 1 a 3;
,Zdravotnicke zariadenie” je organizdcia, ktorej primdrnym ucelom je starostlivost o pacientov alebo liecba pacientov alebo podpora
verejného zdravia; /\



Uchovavanie UDI kdédov
Z.C.362/2011 o

§ 110b Vseobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu a

distributora zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in

vitro

Ods. 8

Drzitel povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti je povinny elektronicky Q
ukladat a uchovavat unikatny identifikator’?9) zdravotnickej pomocky alebo

diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, ktora mu bola dodana, a na poziadanie ho
poskytnut stathemu Ustavu.

72g)

C:/. 2 bod 15 nariadenia (E Q) 2017/745 v platnom zneni. @
Cl. 2 bod 15 nariadenia (EU) 2017/746.


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20230101#poznamky.poznamka-72g
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