


Co je UDI

O Unique Device Identification (UDI) je jednotny zpUsob identifikace zdravotnickych prostfedkt (ZP) v EU
O Zavedeny EU MDR direktivou

O Umoznujici sledovatelnost ZP od pacienta, obéh v nemocnici, distributora, vyrobce. Vyfazeni, Stazeni

z trhu, hlaseni NP, napravna opatreni (FSCA), ...
O Znesnadnuje padélani ZP

O Kompatibilni s FDA - GUDID

WA

_ = o

T-DOC UDI Package Presentation G E T I n G E #‘

Page 2

mooo]
—]
oo




UDI - dulezité terminy

https://feu-udi.zendesk.com/hc/en-150/articles/360019388777-What-are-the-relevant-dates-and-deadlines

26. kvétna 2021: Narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich
26. kvétna 2022: Narizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

The obligation for submission of UDI data in the EUDAMED database: this obligation applies 24 months after
EUDAMED has become fully functional (full function expected Q1/2023)

The obligation for placing the UDI carrier applies according to the following timelines:
MDR Placing UDI-carriers on the labels of devices (MDR Article 123(3)(f), Article 27(4)):
Implantable and Class Il devices 26 May 2021

Class lla and Class lIb devices 26 May 2023

Class | devices 26 May 2025

Direct marking of the reusable devices (MDR Article 123(3)(q), Article 27(4)):
Implantable and Class Il devices 26 May 2023

Class lla and Class lIb devices 26 May 2025

Class | devices 26 May 2027

VDR Placing UDI-carriers on the labels of devices (IVDR Article 113(3)(e), Article 24(4)):
Class D IVDs 26 May 2023

Class C and B IVDs 26 May 2025

Class A IVDs 26 May 2027
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Dvé varianty UDI kédu
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Primo na ZP
Na obalu

. 0 e UDI vyznaCen na ZP (u opakované
UDI vyznacen na obalu/etikete pouzivanych nebo vyzZaduijicich sterilizaci)
« ZP tf.Ir

« CE, navod v¢. postupu zpracovani myti, dezinfekce, sterilizace, udrzba, ..

* Permanentni oznaceni UDI Citelné po dobu zivotnosti nastroje

« Vyjimky: ohrozeni bezpecnosti pacienta, technicky nemozné,....
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\\gg\ UDI na ZP

01) 00314141 999995 (17) 101237 {

Device Identifier (DI)

Production Identifier (Pl)
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Otazky pred zavedenim UDI u instrumentaria

1. Volba technologie znaceni
2. Vlastni znaceni nebo externi dodavatel

3. Navaznost na dokumentaci CS
(Mycky, sterilizatory)

4. Stavajici instrumentarium
5. ZapujCky instrumentaria

6. Necitelny nastroj
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Zakladni pozadavky na vhodny SW pro fizeni
instrumentaria s UDI ...

JEDNA (HLAVNI) DATABAZE PRO SPRAVU INSTRUMENTARIA
* S moznosti exportu/komunikace s dalSimi systémy

A. Porizovani instrumentaria

* Vyrobci - distributofi, ceny, pfedchozi nakupy
* Shodné — ekvivalentni nastroje

C. Pouzivani a zpracovani instrumentaria

- Pacientska dokumentace

- Reprocesing (myti-dezinfekce-sterilizace)

- Udrzba dle navodu-pfipomenuti, evidence servisu
- Pocty pouZiti, evidence vyrazeni

D. Okamzita dohledatelnost (NP, stazeni, napravné opatieni..)

- Kde jsou konkrétni nastroje pravé TED
- Rychla nahrada nastroje
- U kterych pacientu byly pouzity

E. Navaznost na ostatni pozadavky/proces instrumentaria mimo UDI — pokr.




... dalsi pozadavky/funkce na systém pro spravu obéhu instrumentaria
(mimo ramec UDI-MDR)

Pozadavky vyhlasky 306/2012 Sb.
- Vyhodnoceni a evidence vysledku myti-dezinfekce a sterilizce
- |ID/podpis odpoveédné osoby
- Evidence obsahu vsazky kazdého procesu — steriliza¢ni denik
- Vyhodnoceni sterilizace, testy
- Archivace a dohledatelnost 5 let!

Provoz CS
- Instrukce pro setovani-pfipravu instrumentaria
- Prehledné, rychlé, intuitivni — fotografie, videa, pfipomenuti
- Sestaveni demontovanych ZP po myti,... udrzba
- Operativni fizeni - kde je nastroj X, kdy bude zpét na CS...? STATIM
- Jednoducha obsluha personalem CS/OS!

Rizeni kvality (1ISO) CS (vyhl. 306/2012Sb.)
- Evidence (el. podpis) pracovnika provadéjici kazdy ukon
- Nastaveni riznych pravomoci na pracovisti

Management
- Vyuziti instrumentaria, ztraty, ...
- Efektivita provozu CS
- Naklady zpracovani instrumentaria/CS k vykonum/pacientovi, interni/externi preuctovani
- Komunikace s jinymi IT systémy v nemocnici (OS, Pacientska dokumentace, Nakup, Finance,...)

GETINGE 3¢



Evidence obéhu instrumentaria na CS

Schvaleni sterilizace

&

Automaticka archivace
steriliza¢nich procesu

Prirazeni vsazky k procesu
Databaze

Prijem _—~
v
Prirazeni vsazky k
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procesu




Kv

alita oznaceni instrumentaria

Datamatrix, RFID

Citelnost
* Velikost
 Kontrast

,Umistitelnost® na nastroji

* Rovna plocha vs. radius
NaruSeni povrchu nastroje

« Typ laseru, vykon, hloubka

Rychlost nalezeni kddu personalem
Spolehlivost nacteni
« Ctecka
Zivotnost
Opravitelnost
Cena
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Technologie znaceni jednotlivych nastroji/sit

klasicky laser do

vliv na nastroj

materialu Fiber Laser na povrchu RFID
. a) nalepené RFID na
naruseni nerez povrchu . , , ..
bez naruseni povrchu nastroji --7?

riziko bodové koroze

+++

b) original Cip v materialu
nastroje + + +

omezena

po dobu Zivotnosti

a starSich kodu

kodl na radiusu

trvanlivost kédu fivotnost/¢itelnost, ) . +?
Y v nastroje
nutnost preznacovani
v ., |sniZzend Citelnost malych| dobra Citelnost i malych Y
Citelnost oznaceni bezkontaktné

snadnost nacitani pro
uZivatele

malé kédy nesnadné
nalézt na nastroji a
nacist

kontrastni ramecek kolem
kodu

hromadné nacteni +
ruseni mnozstvim kovu?

feseni necitelnosti
kédu

dalsi kéd v novém misté =
dalsi naruseni povrchu

velmi zfidka, rychlé
preznaceni (1 min)

nelze resit v nemocnici, CE
pfi vloZeni Cipu bez
souhlasu vyrobce?

naklady (novy nastroj,
oprava kédu)
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Necitelny kod nastroje

* Nastane v nejméné vhodnou chvili....
* Systém neumozni tento nastroj pouzit

SOP — proces pro tuto situaci
» ldentifikace necitelného nastroje - UDI
« Nahrada nastroje za identicky nebo ekvivalentni
* Moznost pouziti sita bez tohoto nastroje

* Oprava kédu
« Je mozna?
« Externi dodavatel
« Naklady, odesilani, Cas, evidence v systemu
* Vlastni znaCeni
« 2D fiber laser
» Investice, nizké provozni naklady
« Okamzita naprava
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GETINGE GMS - Surgical Instrument Marking Solution
Pro oznaCovani vlastniho instrumentaria 2D Datamatrix kody

T-DOC UDI Package Presentation
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2D Datamatrix (GS1), naneSeni laserem tvrzené vysoce kontrastni ¢erné vrstvy na

material, bez naruseni antikorozniho povrchu
Fiber Laser technologie = vysoky kontrast a dlouholeta Citelnost kodu

Moznost zna€eni pfimo v nemochnici = nezavislost na dodavateli instrumentaria

Moznost vlastniho popisu nastroje -| NEM xy/Chir 1

Jednoducha obsluha, malé rozméry (stolni), jednoducha instalace, bez povinné

udrzby, rychlost znaceni (10-15 sec.)

Obsluzny SW kompatibilni s databazi instrumentaria
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Getinge T-DOC
Osvédcéeny modularni SW pro kompletni spravu instrumentaria
Umoznujici hladké a postupné zavedeni UDI u instrumentaria

PRI Papir—folie TDOC
- 25 let zkuSenosti Karoticke sito
- . , , . zakaznik: OP3 Skiad: AS .
- Pres 2000 instalaci po celém svété ™ Baen: 52010 _im: AY
Program: P2 Expirace: 1.10.2010

QMR GO, -

Karotické sito Karotické sito g

* Online monitoring a archivace provozu vSech pfistroji na CS
» Evidence obéhu instrumentaria — op. sady (faze 1)

» Evidence obéhu instrumentaria - v€. jednotlivé zna¢enych nastroju — s UDI kodem vyrobce
nebo vlastnim kddem navazanym na UDI (faze 2)

* S mnoha funkcemi pro kompletni Fizeni CS (sklady, kompletace setu s jednorazovym
materialem k operacim, prioritni statim sita/nastroje, statistiky, ...)

* Umoznuje pracovat se vSemi technologiemi znacCeni zaroven
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SHRNUTI

UDI u instrumentaria je az posledni krok v UDI harmonogramu, ale s ohledem na pocet nastroju
bude vyzadovat peclivou pripravu

Doporuceni

Systém evidence obéhu umoziujici pracovat s vice technologiemi znaceni zaroven
(Datamatrix, RFID)

Kromé povinnosti UDI i funkce pro provoz CS — dokumentace dle vyhl. 306/2012, QMS-
ISO na CS, online napojeni na mycCky/sterilizatory

Nezavisly na dodavateli instrumentaria
Postupna implementace, zkuSebni provoz

ZkuSebni oznaceni vybranych (stavajicich) nastroju nyni pro ovéreni dlouholeté Zivotnosti
a jednoduchosti obsluhy

Centralizace spravy instrumentaria v nemocnici (organizacni, fyzicka, IT, ...)?
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Dékufi za pozornost
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