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* Naplnéni pozadavk( GSPR (podle Prilohy I, Nafizeni EU 745/2017)
* Naplnéni pozadavkl pro jedine¢nou identifikaci ZP (UDI)
* Naplnéni pozadavkl pro znaceni ZP (Stitky / obaly)

 Naplnéni pozadavku pro informace predavané se ZP (Navody)
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Od vyrobce ZP se ocekava, ze navrhne a vyrobi produkt, ktery je bezpecCny
a funguje tak, jak bylo zamysleno po celou dobu jeho zivotniho cyklu.

e  Zakladni principy bezpecnosti a vykonu = zakladni pozadavky na
konstrukci a vyrobu.

Navrh a vyrobni Cinnosti vyrobce ZP by mély byt pod kontrolou jeho
systému fizeni kvality.

Shoda zafizeni se vSemi prislusnymi zakladnimi principy je prokazana a
posouzena podle postuput uréenych regulacnim uradem.

Bezpecnost a vykon zdravotnickych prostredki

IMDRF/GRRP WG/N47 FINAL:2018 - Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical
Devices
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Definovany v MDR 2017/745, Ptiloha |
Jejich pInéni vychazi z analyzy pouzitelnosti a analyzy rizik
Povinnost kazdého vyrobce

V prohlaseni shody prohlasuje shodu se splnénim zadkladnich pozadavk(

. Které pozadavky se na vyrobce vztahuji?
. Prokdzani naplnéni pozadavk(?
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Pfriloha | MDR 2017/745

. Obsahuje minimalni pozadavky, které musi splfnovat kazdy prostredek

. MDD (Essential Requiremets - ER) vs MDR (General Safety and Performance
Requirements - GSPR)

. Vyssi pocet pozadavk( 13 ER vs 23 GSPR

. Velmi podobné, pouze nékolik vyznamnych zmén

Ne vSechny GSPR jsou aplikovatelné pro kazdy prostredek

=
"

. Nékteré se dokonce vylucuiji (sterilni vs nesterilni) s ==
. Optimalné vytvoreni kontrolniho seznamu (check-list) | |msis

. OdUvodnéni, pro¢ neaplikoval GSPR | _
. VSechny aplikované GSPR museji byt splnény — m:%w
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MDR 2017/745, Ptiloha |

Kapitola |

. Obecné pozadavky — 1-9

Kapitola Il

. Pozadavky na navrh a vyrobu — 10-22

Kapitola Il

. Pozadavky na poskytované informace - 23
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Clanek 27 (Nafizeni MDR) - Systém jedine&né identifikace prostfedku (UDI)

DIl: Device
Identifier

Pl: Production
Information

UDI =DI + Pl

|

Device ID Production IDs

0010000000 AT M
(01)12345678901234(17)140102(11)100102(10)A1234(21)1234

2 20140102 (4] 2010-01-02 1234 [SN] 1234

AIDC (typical barcode)
1D (GS1 128, UPC)
or 2D (GS1 DataMatrix)

Text Standard

1 or multiple lines GS1, HIBCC, ICCBBA, (IFA)

Zdroj: https://www.gsap.co.il/unique-device-identification-udi-system/
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Cldnek 27 (Nafizeni MDR) - Systém jedinecné identifikace prostfedku (UDI)

Basic UDI-DI
. Pristupovy kli¢ k informacim v EUDAMED (alfanumerické znaky)
. Uvadi se zejména v EU Prohlaseni, Tech Doc., Certifikat volného prodeje, souhrnu udajl

o bezpecnosti a klinické funkci
Vel. S
. Je nezdvisly/oddéleny od baleni
/ oznaceni prostfedku a neobjevuje se
na zadném obchodnim zbozi.

UDI-DI1 + UDI-PI

BASIC UDI-DI Vel. M

v . et . UDI-DI 2 + UDI-PI
. Je urcen k identifikaci a

propojeni prostredku se stejnym uréenym
Ucelem, tridou rizika a zakladnimi konstrukénimi Vel. L
a vyrobnimi vlastnostmi.

UDI-DI 3 + UDI-PI
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Prechodna obdobi pro umisténi nosice UDI na ZP a baleni

Implantable (Class lla and

Device as per . Olass |
Requlation (FU) 2017/745 (MDR) _ 3Vices and Class b devices
(lass lll devices devices
Placing UDI-carriers
T, T e
MDR Article 123(3)(f), Article 27{4)
Direct marking of the 26 May 26May 26 May
reusable devices 2023 2025 2027
MOR Article 123(3)(g), Artide 27(4)
Device as per (assD (ClassCandB Class A
Requlation (FU) 2017/746 (IVDR) VDs VDs VDs
Placing UDI-carriers on the
of devices 26 May 26 May 26 May

2025 2025 2027

Zdroj: https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_faq_udi_en_0.pdf

IVOR Artide 113(3)(e), Artice 24(4)

Pridéleni BASIC UDI-DI od uc¢innosti MDR = od 5/2022 !!!
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Priloha I, Kapitola Ill Narizeni MDR,
Pozadavky tykajici se informaci poskytovanych spolu se ZP (odst. 23 Oznaceni a navod k pouziti)

Informace pozadované na oznaceni musi byt uvedeny na samotném prostredku. Pokud to
neni proveditelné nebo vhodné, nékteré nebo vsechny informace mohou byt uvedeny na
obalu kazdé jednotky a/nebo na obalu vétsiho poctu prostiedkd. vs. ,technickd

proveditelnost znaceni A
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Pfiloha |, Kapitola Il Nafizeni MDR, (odst. 23 Oznaceni a ndvod k pouZiti)

REF| s207012 |MD Happy Dent

En: Dental implant 3x1.5 mm
Fr: Implant dentagire 3x1.5 mm

LOT]| 1234A8 De: Zahnimplantat 3x1.5 mm

En: Material: Titanium
Fr: Matiére : Titane

2021-12-31 De: Material: Titan
0123
KW medical, Ltd. $4M Europe
d 125 Deansgate, Manchester, EC [REP| 59 rue Casteliion,
UK M3 2LH 01100 Oyonnax - France

UDI| . W—
(01)09506000117843(11)141231(17)201231(10)1234AB ’ i

Poskytovatelé zdrav sluzeb — dodrzovani skladovacich a jinych podminek

Pracovni den CSZT, 12. 4. 2023, Praha
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Ptiloha |, Kapitola Ill Nafizeni MDR, (odst. 23 Oznaceni a navod k pouziti)

. Ke kazdému ZP musi byt priloZzeny informace nutné k identifikaci prostredku a jeho
vyrobce a veskeré Udaje o bezpecnosti a ucinnosti, které jsou relevantni pro uzZivatele

nebo pripadné dalsSi osoby.

. POZOR na jazykové mutace, podle trhi, na které je ZP dodavan
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Pfiloha I, Kapitola Il Nafizeni MDR, (odst. 23 Oznaceni a navod k pouziti)

. Médium, format, obsah, Citelnost a umisténi oznaceni a navodu k pouziti musi
odpovidat konkrétnimu prostredku, jeho urcenému ucelu a technickym znalostem,
zkusenostem, vzdélani uzivatele (jednoducha naplast vs. kardiostimuldator)

. Dodani ZP poskytovatellim zdrav. sluZzeb: Pokud se jednomu uzivateli a/nebo na
jedno misto doddava vétsi pocet prostiedkd, I1ze poskytnout jedinou kopii navodu k
pouziti, pokud s tim souhlasi kupuijici, ktery maze v kazdém pfipadé pozadat o
bezplatné poskytnuti dalSich kopii

Elektronické ndvody — PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2226 (napf pro SW jako ZP)

QMS — znaceni formdtu a verze navodu k pouZiti, datum posledni revize

POZOR na cl. 7 MDR — Tvrzeni a texty podléhajici Regulaci reklamy na ZP
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Kamila Walkova

+420 737 912 316

kamila@medtechedu.eu

oMl

linkedin.com/in/kamila-walkova
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