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Sledovat a umét dolozit veSkeré pouzité ZP

Zdé operace

Sledovat a umét dolozit dodrzovani predepsaného servisu a udrzby u kazdého jednotlivého ZP
Sledovat a umét dolozit processing kazdého jednotlivého ZP

Pouzivat jednoznacnou identifikaci ZP platnou po celou dobu Zivotnosti ZP

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢ 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS

a 93/42/FHS (ddle jen, MDR").
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SMERNICE MDR | CASOVA OSA

e ZPtridy Il od 26. kvétna 2023
e ZPtfidy Il od 26. kvetna 2025

 ZPt¥idy | od 26. kvétna 2027 * ')

(viz clanek 123 MDR)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢ 178/2002 a narizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/FHS

a 93/42/EHS (ddle jen,,MDR").
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SMERNICE MDR | ROZSAH EVIDENCE

Co vSe je nutné sledovat a evidovat?

* Chirurgické nastroje (kazdy nastroj jednotliveé, at ve folii, nebo v kontejneru)
e Spotrebni material
e Prislusenstvi k pfistrojam (koagulace, endoskopy, ...)

Jednoduse "vse, co prijde na sal", je nutné zapisovat / evidovat pfi kazdé operaci.
Resterilizovatelny material musi mit navic evidovanou celou svou historii
(sterilizace, servis atp.).
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SMERNICE MDR | IDENTIFIKACE

Bez identifikace neni evidence

Aby bylo mozné dle MDR evidovat, musi mit vSe (na svéte) jedinecny kod

Celosvétova shoda na datovém formatu UDI

UDI (Unique Device ldentification = jedinecny identifikator prostredku)

UDI je nasledné nutné vhodné "priradit" nebo "zapsat" na spotrebni material, nastroje,
implantaty apod.
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SMERNICE MDR | DATOVY NOSIC UDI

Jednoznacna identifikace ZP platna po celou dobu Zivotnosti ZP

 MDR nafizuje, Ze nosicem UDI muze byt Data Matrix nebo RFID CHIP

e Data Matrix Code (DMC) — néco jako QR kod gravirovany laserem
(KLS Martin standardné od 1. 6. 2024) nebo vyrazeny jehlickami —

— pri pouziti s nastroji narusuje povrch (bodova koroze atp.)

e RFID CHIP — elektronicke "zrnko ryze", vhodné upevnené na nastroj.
Upevnéni lepenim, Ci jako soucast vyrobniho procesu.
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SMERNICE MDR | ZIVOTNOST NOSICE

Jednoznacna identifikace ZP platna po celou dobu Zivotnosti ZP

* MDR vyslovneé vyzaduje funkcnost jednoznacné identifikace
po celou dobu zivotnosti ZP

e Jde o povinnost na strané uzivatelu, nikoliv vyrobcu

» Data Matrix Code je skvélym resenim pro spotfebni material, nefunkcni
pro resterilizovatelné ZP (necitelné po max. 40 sterilizaCnich cyklech),
nutné kod hledat na nastroji — velikost!

e RFID CHIP je skvélym resenim pro chirurgické nastroje,
zbytecneé nakladné pro pouziti s jednorazovym spotfebnim materialem,
cteni je bezkontaktni, muze fungovat na velkou vzdalenosti i hromadné

u KLs markin caretag

GROUP

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr



SMERNICE MDR | STRUKTURA UDI

UDI na ZP Machine Readable || |' || || | ||

e UDI je jeden dlouhy kod, sestaveny z pismen a &isel  Femnfedsble (01)00827002005112(17)000004(10)1234(21)8234

(01) (17) (10) (21)
; el v s . . Expiration Lot Serial
* M4 svou vnitrni strukturu UDI-DI a UDI-PI Device Identifier e Number R

* UDI-DI (GTIN) popisuje, jaky typ ZP drzim v ruce (01)

* UDI-PI (Al) ma povinna data, ale mlZe obsahovat i dalsi nepovinna data, dle rozhodnuti vyrobce
e Povinneé: sériove Cislo (21), datum vyroby (11), datum expirace (17), LOT (10)
e Nepovinné: identifikator pacienta (napr. u implantatu), pracoviste, ...

* Na kazdém ZP je povinne uvést UDI jako celek, minimalné v rozsahu povinnych casti DI a Pl

* Nemocnice musi sledovat kazdé pouziti / udalost nad kazdym UDI — urcité nelze fesit formou "papir - tuzka"
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SMERNICE MDR | DALSI ZKRATKY, CISLA A STANDARDY

Mnoho standardu a datovych typd, se kterymi se setkate
 \lydavatelé: GS1, HIBCC, ...

e BASIC UDI-DI (GMN) — seskupuje ZP do kategorii (napr. drzaky cepelek jednoho
vyrobce budou mit totozné BASIC UDI-DI)

e EUDAMED — databaze ZP v EU
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SMERNICE MDR | IDENTIFIKACE RFID

Jednoznacna identifikace ZP platna po celou dobu zivotnosti ZP

» CIP (TAG) RFID (Radio Frequency Identification) = identifikace na principu radiové frekvence

* Bezkontaktni prenos dat bez prfimé viditelnosti (v€. uzavieného sterilizacniho kontejneru),
bez nutné soucinnosti

e Zivotnost pfesahujici Zivotnost nastrojd (¢i jinych znaéenych ZP)

* | ze aplikovat na opticky neznacitelné ZP (kabely, obuv, matrace, ...)

* Podporuje ulozeni dalSich (meta)dat

* Umozniuje hromadné cteni ~100 nastrojd, a to i v uzavireném / sterilnim kontejneru

* Umoznuje zjisténi polohy ve skladu
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SMERNICE MDR | IDENTIFIKACE DATA MATRIX

Jednoznacna identifikace ZP platna po celou dobu zivotnosti ZP

* De facto standard pro obaly a baleni
e Zaklad kazdého skladovani

* Velmi levné na vyrobu a Udrzbu
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SMERNICE MDR | EVIDENCE A VYSLEDOVATELNOST

Schopnost dohledat a dolozit kompletni historii vSech ZP,
které byly pouzity u kazdé jednotlivé operace

NIS -> ID operace -> “objednavka ZP“

SterilizaCni kontejnery -> Presne identifikovany obsah -> ID sterilizacnich cyklu

744

Kazdy jednotlivy ZP -> historie udrzby, servisu, sterilizacniho cyklu a dalsich ,,udalosti

,Check-in“ a ,,check-out” vSeho, co dojede na sal a co z néj vystoupi
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SMERNICE MDR | CO SE STANE ZA 2 ROKY

Schopnost dohledat a dolozit kompletni historii vsech ZP, které byly pouzity
u kazdé jednotlivé operace

* Nemocnice budou muset podporovat jak sledovani pres DATA MATRIX, tak pres RFID

e Otazkou je jen to, jakeé nastroje pro oboji pouziji
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SMERNICE MDR | CIPY RFID

RFID Modul | Tag
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RFID Modul | Tag
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SMERNICE MDR | CIPY RFID

RFID Modul | Cable Tag RFID Modul | Tray Tag
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SMERNICE MDR | SETOVANI RFID

Packstation
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SMERNICE MDR | DALSI RFID KOMPONENTY

g
RFID Modul | Handscanner RFID Modul | Gate
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SMERNICE MDR | CHECBOX RFID PRO HROMADNE CTENI
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RFID Modul | CheckBox RFID Modul | CheckBox
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