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Czech Republic

Identifikace
zdravotnickych
prostifedku

UDI v praxi

Co je UDI

Systém UDI (Unique Device ldentification) je standardizovany systém iden-
tifikace zdravotnickych prostfedkd (ZP). Zavadi jedine¢ny identifikator zdra-
votnického prostredku, standardni znaceni na etiketé nebo pfimo na pros-
tfedku a ukladani pozadovanych dat do centralnich databazi. Cilem UDI je zavést
unikatni identifikaci veSkerych zdravotnickych prostfedkd, a to jak ve strojové
snimatelné podobé, tak v okem citelném formatu.

Systém UDI zahrnuje:

» Jedinec¢nou identifikaci zdravotnického prostredku, ktera se sklada z:

- identifikatoru prostfedku ,,UDI-DI*, ktery udava statickou informaci
o druhu zdravotnického prostredku na uUrovni jednotky pouziti. V Systému
GS1 je identifikator prostfedku vyjadfen pomoci GTIN, globdlniho ¢isla
obchodni polozky.

- identifikatoru vyroby ,,UDI-PI¥, ktery nese dynamické informace jako je
sériové cCislo, Sarze, datum vyroby ¢i datum pouzitelnosti. V Systému
GS1 jsou jednotlivé dynamické informace vyjadreny prislusnymi GS1
aplika¢nimi identifikatory, GS1 Al.

UDI DI + UDI PI

GTIN nebo GTIN + GS1 Al

* Umisténi jedine¢ného identifikatoru na zdravotnickém prostfedku nebo
na jeho obalu.

« Uchovavani jedine¢nych identifikatorl zdravotnickych prostfedkl zdravot-
nickymi zarizenimi a vybranymi hospodarskymi subjekty.

« Pofizeni a zaznamenavani kmenovych dat ke zdravotnickym prostredkdm
do databaze UDI. Ve Spojenych statech se jedna o databazi GUDID, v Evropé
bude tuto roli pInit EUDAMED.

Datovym nosi¢em je dvoudimenzionadlni symbol GS1 DataMatrix nebo linearni
¢arovy kod GS1-128. Nize jsou uvedeny priklady obou symbold.
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Kromé standard’ GS1 jsou akceptovany jesté standardy HIBCC a ICCBBA.

The Global Language of Business

Americky Urad pro kontrolu
potravin a léCiv, Evropska
komise a dalsi svetové
regula¢ni organy a instituce
se rozhodly podpofit bez-
pecnost pacienta legislativou
pro jednoznac¢nou identifikaci
zdravotnickych prostredkd,
tzv. UDI.

Systém UDI umoziuje sledo-
vani zdravotnickych pro-
stfedkl v celém dodavatel-
ském Fetézci. Je efektivnim
nastrojem pro spravu kme-
novych dat, ovéreni plvodu

a vysledovatelnost vSech

zdravotnickych prostredkd.



Legislativnhi ramec v USA a v Evropé

Ve Spojenych statech byl systém UDI zaveden americkym
Uradem pro kontrolu potravin a 1&¢iv jiz v roce 2013. Sys-
tém GS1 je nejvice vyuzivanym standardem pro imple-
mentaci UDI, je jim znaceno vice nez 85 % vSech zdravot-
nickych prostfedkd. V Evropé bylo UDI zavedeno nafizenim
Evropského parlamentu a Rady o zdravotnickych prostred-
cich (EU) 2017/745 a nafizenim o diagnostickych zdra-
votnickych prostredcich in vitro (EU) 2017/746. Ug&innost
narizeni je stanovena pro zdravotnické prostfedky od roku
2021, pro zdravotnické prostredky in vitro od roku 2022.
Stejné jako v USA i v Evropé bude implementace obou
smérnic probihat postupné, a to podle zarazeni zdravot-
nickych prostfedkd do rizikovych tfid.

Databaze GUDID

Americkou databazi zdravotnickych prostfedkl GUDID je
mozno nalézt na adrese https://accessgudid.nim.nih.gov/.
Povinnost vkladat do databaze informace o zdravotnickych
prostfedcich ma ten, kdo zdravotnické prostredky oznacuje,
tzv. ,labeler”. Nejcastéji se jedna o vyrobce, popf. o subjekt,
ktery kompletuje nebo prebaluje zdravotnické prostredky,
pripadné modifikuje znaceni.

Evropska databaze EUDAMED

Hlavnim Ucelem evropské databaze je podrobné informo-
vat verejnost o zdravotnickych prostfedcich uvedenych na
trh, o jejich vyrobcich, dokumentaci, certifikatech a po-
dobné. Databaze projde v obdobi pred uUcinnosti narizeni
Upravami tak, aby odpovidala pozadavkdm na imple-
mentaci UDI. Databdaze EUDAMED by méla integrovat
rizné elektronické systémy a jejim spravcem bude pfimo
Evropska komise.

Zakladni UDI-DI

Evropské narizeni zavadi nové oproti dosavadni praxi do sys-
tému UDI tzv. Zakladni UDI-DI (Basic UDI-DI, BUDI-DI). Jedna
se o primarni identifikdtor modelu zdravotnického prostredku,
od kterého budou odvozeny konkrétni produkty dodavané na
trh. Zakladni UDI-DI bude slouzit jako kli¢ovy Udaj k zdznamdm
v databazi EUDAMED a odkaz na néj bude uveden v prislusnych
certifikatech a prohlasenich o shodé. Zakladni UDI-DI neni ur¢en
pro dodavatelsky retézec, nesmi nahrazovat unikatni identi-
fikator prostfedku (GTIN) a nebude soucasti znaceni (obalu)
zdravotnického prostredku. Nicméné Systém GS1 byl i presto
doplnén o novy identifikacni klic¢ GS1 Al (8013) - Globalni
modelové ¢islo (Global Model Number, GMN).

sy

——
Zavedeni pfimého/permanentniho znaéeni

Primé znaceni (Direct Part Marking, DPM) se zavadi u zdra-
votnickych prostfedkd uréenych k opakovanému pouziti,
které je nutné mezi jednotlivymi pouzitimi vycistit, dezinfiko-
vat &i sterilizovat. UDI musi byt Citelné po kazdém takovém
procesu, a to po celou dobu Zivotnosti daného prostred-
ku. Povinnost pfimého/permanentniho znacéeni zac¢ind pro
danou rizikovou tridu vzdy s dvouletym odkladem od povin-
nosti zavedeni UDI na obalu zdravotnického prostredku.

Globalni systém standardu GS1 je zakladem pro

ucinnou a efektivni implementaci UDI po celém
svété.

O organizaci GS1

GS1 je neziskova, globalni organizace, ktera se vénuje vyvoji,
udrzbé a implementaci globalnich standardd a praktickych
feseni s cilem dosazeni vyssi efektivity a prehlednosti v ramci
logistickych Fetézcd napfi¢ rdznymi sektory.

GS1 Czech Republic je jedinym autorizovanym pracovistém
pro registraci do Systému GS1 na Uzemi Ceské republiky.
Stejné jako Clenské organizace v ostatnich zemich se zabyva
komplexni podporou implementace standardd GS1 do
obchodni praxe.

GS1 Czech Republic se v rdamci zavadéni UDI vénuje po-
radenstvi v oblasti spravné interpretace znaceni, kvality
provedeni kédd GS1 a jejich snimatelnosti. Pfi imple-
mentaci UDI poskytuje Skoleni, konzultace a dalsi podporu.

Kontakt: Lenka Martinkova,
martinkova@gslcz.org, +420602458357

Harmonogram zavedeni UDI na obalech zdravotnickych prostfedk( v Evropské unii a v USA

ZP v EU Rok implementace ZP in vitro v EU Rok implementace USA Rok implementace
Trida Il 2021 Trida D 2023 Trida Il 2014
a implantabilni ZP a implantabilni ZP 2015
Trida lla a llb 2023 TridaBa C 2025 Trida Il 2016
Trida | 2025 Trida A 2027 Trida | 2020
a neklasifikované
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