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MDR 2017/745 + 2023/607

Evropské narizeni (MDR) 2017/745 (Medical devices regulation) - Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich MMM Group

* Vlyrobce musi nejpozdéji do 26. 5. 2024 zavést novy systém fizeni kvality dle nafizeni MDR, do stejného data musi také on nebo jeho
zplnomocnény zdstupce podat formalni Zddost o zahdjeni certifikace doteného prostfedku nebo prostfedku, jenz ho ma nahradit, u
ozndmeného subjektu dle MDR a s nim musi také vyrobce nejpozdéji do 26. 9. 2024 uzaviit pisemnou smlouvu o certifikaci dle MDR.

* Posuny terminu dokonceni certifikaci dle 2023/607:

* (a) Do 31. prosince 2027 pro vsechny prostredky tfidy Ill a pro implantabilni prostfedky tridy llb, kromé Sicich materiald,
svorek a skob, zubnich vyplni, rovnatek, korunek, sroub, klink(, desti¢ek, dratd, cepl, spon a konektor(

* (b) Do 31. prosince 2028 pro prostredky tridy llb jiné neZ prostfedky, na které se vztahuje pismeno a) tohoto odstavce, pro
prostredky tfidy lla a pro prostfedky tfidy I, které jsou uvadény na trh ve sterilnim stavu nebo které maji méfici funkci

* Prostredky, u nichZ postup posuzovani shody podle smérnice 93/42/EHS nevyZadoval zapojeni oznameného
subjektu, pro néz bylo prede dnem 26. kvétna 2021 vypracovano prohlaseni o shodé a u nichZ postup posuzovani
shody podle tohoto nafizeni vyzaduje zapojeni oznameného subjektu, mohou byt uvadény na trh nebo do provozu do 31.
prosince 2028

e do 26. kvétna 2026, a to pro implantabilni prostfedky rizikové tfidy Ill na zakdzku (napfiklad totalni endoprotéza kycelniho
nebo kolenniho kloubu zhotovovana na miru konkrétnimu pacientovi na zdkladé rentgenového snimku, CT &i vySetfeni
magnetickou rezonanci)
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MDR 2017/745 + 2023/607

MMM Group

Pouziti UDI pro kat. Ila a llb prostfedkd nové uvadénych na trh
* 0d26.5.2023

* pokud jde o prostfedky uréené k opakovanému pouZiti, které musi byt opatfeny nosicem UDI na samotném prostiedku
od 26.5.2025
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- MDR 2017/745

" sPSLE6122ED —— Znaéenl’ UDI MMM Group

UDI kéd — jednoznacny identifikdtor ZP

Vydava autorizovany institut (napr. GS1)

UDI-DIf EUDAMED Basic UDI-DI/ Trade name Manufacturer/

D fe Version £ \;pAMED DI 1] 1l Producer name Actor IDISRN Action G|Obé|ﬂ|’ mOdelOVé (VZI'S|0 — GMN —

. W stERwes cessi MO D [=] * pro registraci zdravotnického prostfedku v registraéni databazi
EUDAMED,

* uvadi se rovnéz v prohlaseni o shodé a certifikatech,

v o

*  GMN se nekdduje do datovych nosicl

(GTIN+PI)
S — * GTIN (UDI-DI) — konkrétni vyrobek / model - Globalni Cislo
e obchodni polozky

* PI-Product Identifier - vyrobni Cislo, datum vyroby, expirace ...

msdigal /29
pro:

- Ky
| * Soucast vyrobku

BASIC-UDL:

* Datovy nosic¢ ¢arovy kod GS1-128 nebo DataMatrix

SPSLxx-1yy, SPSLxx-2yy
X0 636, 559, 666, 669, 6612, 6615, 6618
FD, ED, FDED
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7.3.

MDR 2017/745

Priloha VIlil, MDR, pravidlo 16

Pravidlo 16

Viechny prostfedky konkrétné uréené k pouziti pii dezinfekei, &idténi,
oplachovani, pfipadné hydrataci kontakinich é&oéek klasifikovany jako
tiida ITb.

Viechny prostiedky konkrétné uréené k pouziti pii dezinfekei nebo steri-
lizaci zdravotnickych prostiedkt jsou klasifikovany jako tfida IIa, pokud
nejsou dezinfekénimi roztoky nebo mycimi a dezinfekénimi zafizenimi
zvldst’ uréenymi pro dezinfekei invazivnich prostiedkt jakoZto koneéni
faze zpracovavani/vyroby; v takovém piipadé jsou klasifikovany jako
tida IIb.

Toto pravidlo se nepouzge na prostfedky uréené k éisténi zdravotnickjch
prostiedkn, které nejsou kontaktnimi ¢ockami, pouze pomoci fyzikélniho
pusobeni.

BMT PowerPoint Master 16:9
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MMM Group

Priloha IX, MDD, pravidlo 15

Pravidlo 15

Prostiedky zvlast' urCené k pouziti pfi dezinfekei, ¢isténi, oplachovani,
pfipadné hydrataci kontaktnich ¢ocek spadaji do tiidy IIb.

Prostfedky zvIast' uréené k pouZiti pii dezinfekeci zdravotnickych
prostiedkil spadaji do tfidy Ila. ™ MS Pokud nejsou zvlast uréeny pro
dezinfekei invazivnich prostfedki, kdy spadaji do tfidy 1Ib.

Toto pravidlo se nepouzije pro vyrobky uréené k fyzikdlnimu &isténi zdra-
votnickych prostfedkil, které nejsou kontakinimi ¢ockami.
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MDR 2017/745

Priprava jednorazovych ZP - clanek 5. odstavec 5 MDR MMM Group

S vyjimkou pfislusnych obecnych poZadavkd na bezpecnost a Ucinnost uvedenych v pfiloze | se pozadavky
tohoto narizeni nevztahuji na prostredky vyrabéné a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zatizeni

usazenych v Unii za predpokladu, Ze jsou splnény vsechny tyto podminky:

a) prostredky nejsou prevedeny na jiny pravni subjekt, material je Cisté pro potfeby nemocnice —

prostiedky musi byt vyhradné pro pouZiti v dané nemocnici, nelze je pfipravovat pro jiny subjekt

b) k vyrobé a pouzivani prostfedkd dochazi v ramci vhodnych systém fizeni kvality — pracovisté ma mit

minimalné zavedeny systém kvality (vhodny systém Fizenf{ kvality pro procesy sterilizace je ISO 13485)

c) zdravotnické zarizeni ve své dokumentaci zdlvodni, Ze specifické potreby cilové skupiny pacientd neni
mozno uspokojit rovhocennym prostredkem, ktery je jiz k dostani na trhu, nebo je neni mozno timto
prostfedkem uspokojit na odpovidajici Urovni Ucinnosti — v pfipadé, Ze je na trhu dostupny adekvatni

material, je nutné ho upfednostnit, pouze cena neni dostate¢nym parametrem pro vlastni vyrobu

d) zdravotnické zarizeni na pozadani predlozi prislusnému organu informace tykajici se pouzivani takovych
prostiedkl, véetné zdlvodnéni jejich vyroby, Upravy nebo pouZzivani, — je nutné zpracovat radné

s 2

oduvodnéni, dale SOP na pfipravu takovych bali¢k( a jejich pouzivani
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MDR 2017/745

Priprava jednorazovych ZP na CS - clanek 5. odstavec 5 MDR MMM Group

e) zdravotnické zarizeni vypracuje prohlaseni, které na pozadani zverejni a které mimo jiné obsahuje:

i) ndzev a adresu zdravotnického zafizeni vyrabéjiciho dany

ii) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostredk;

iii) prohlaseni, ze prostredky splnuji obecné poZadavky na bezpecénost a Ucinnosti stanovené v pfiloze | tohoto nafizeni, a pripadné
informace o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu s pfislusnym oddvodnénim;

Obdoba prohlaseni o shodé

f) zdravotnické zarizeni vypracuje dokumentaci umoznujici porozumét vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu, tdajdm o navrhu a Gcéinnosti
prostredk, véetné uréeného Ucelu, kterd je dostatecné podrobnd, aby pfislusny orgdn mohl urcit, zda jsou spInény obecné pozadavky na
bezpecnost a Ucinnost uvedené v pfiloze | tohoto nafizeni - zpracovani souboru technické dokumentace, tj. zpracovani SOP na cely proces

pfipravy a sterilizace, zpracovani analyzy rizik k danému procesu a dalsi dokumenty, klinického hodnoceni atd.

g) zdravotnické zafizeni pfijme veskera opatreni nezbytna k zajisténi toho, aby byly viechny prostfedky vyrabény v souladu s dokumentaci

popsanou v pismenu f) - proces zahrnout jako samostatnou polozku internich audit(, nastavit pravidla pro monitorovani

h) zdravotnické zafizeni prezkouma zkusenosti ziskané na zakladé klinického pouZivani prostfedkd a pfijme veskerd nezbytna napravna opatreni

- pravidelné pfezkoumani dokument( ohledné klinického pouziti materidlu s vyhodnocenim vysledkt analyzy rizik a aktualniho stavu na trhu
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Zakon 375/2022 Sb.

Pouzivani starych zdravotnickych prostredki MMM Group

Prostiedkd uvedenych do provozu pred ucinnosti tohoto zakona se tyka § 69 odstavec 4:

,Prostredek, ktery byl uveden do provozu prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona a byl Fadné opatren oznacenim CE, nebo ktery byl radné
opatren ceskou znackou shody*, Ize pouZit pri poskytovdni zdravotnich sluZeb v pripadé, Ze je u néj provadeén servis v souladu s timto
zdkonem.“

* Zakon €. 22/1997 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisu, v oblasti zdravotnickych prostfedkl provadél zakon 123/2000 Sb., ktery implementoval
pozadavky Evropské smérnice MDD 93/42/EEC v ¢eském pravnim radu.

Naftizeni vlady €. 179/1997 Sb., kterym se stanovi graficka podoba ¢eské znacky shody, jeji provedeni a umisténi na vyrobku, ve znéni
pozdéjsich predpist

Zdravotnické prostredky uvedené na trh pred rokem 2000 jsou uvedeny na trh dle NV 180/1998 Sh. Nafizeni vlady, kterym se stanovi
technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky.

Zdravotnické prostfedky uvedené na trh pred rokem 1998 vsak jiz nesplfiuji zakonné pozadavky na jejich provoz dle zakona 375/2022 Sb. a
tudiz je neni mozné jako zdravotnické prostredky dale provozovat.
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Legislativni pozadavky na CS

Vyhlaska 306/2012 Sb. — Priloha 4 - priklad nesrovnalosti MMM Group

Vyhlaska neresi elektronické zpracovani dat, :

,Organizace musi dokumentovat postupy a vést zdznamy pro validaci pocitacového softwaru uzivaného v systému fizeni a
evidence procesU sterilizace. Validace pouziti tohoto SW musi byt provedena pred prvnim pouZitim a, je-li to vhodné, po
provedenych zménach v tomto SW nebo jeho pouZiti.” cit. ISO 13485

— elektronické zaznamy v dnesni dobé prevladaji nad , papirovymi” formulari, tudiz je nutné klast ddraz na validaci informacnich
systému a to nejen z pohledu norem (ISO 13485) ale i bezpecnosti (NIS2).

Bod 4 je irelevantni, jelikoZ jej fesi pfimo zékon 375/2022 Sb.

4. Uvedeni sterilizacnich pristroji do provozu, jejich opravy a periodicky servis provadéji pouze povéreni servisni pracovnici.
Technicka kontrola sterilizacnich pristroji se provadi v rozsahu stanoveném vyrobcem.”

Klasifikace ZP neni v souladu s MDR

,4. Zplsoby dekontaminace: e) vSechny typy mycich a dezinfekcnich zatizeni patfi do tfidy zdravotnickych prostredk b, doklada
se prohldsenim o shodé. “
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Validace v procesu sterilizace

Definice
—>Viz ¢l 7.5.7 normy EN ISO 13485

Vyklad definice

Dokumentované postupy pro validaci

existence metodiky, jak se pti validaci postupuje

procesU a systému sterilni bariéry.

v ramci validace se posuzuje i vhodnost obalu, ktery zabranuje
vniknuti mikroorganisma

Procesy musi byt validovany pied zavedenim a po
provedenizmén

prvni validace se provadi po instalaci, nasledné v pfipadé zmén, pfi
sterilizaci u poskytovatell zdravotni péce min. 1x ro¢né

Zaznamy se museji uchovdvat

povinnost uchovavat zdznamy po definovanou dobu.

Validuji se veskeré procesy u nichz vysledny vystup nemize byt ovéren naslednym monitorovanim nemo mérenim, v dasledku
¢eho? se nedostatky projevi az po zahajeni pozivani produktu.

BMT PowerPoint Master 16:9

MMM Group

BMT. Protecting human health.



Validace v procesu sterilizace

Definice
—>viz ¢l 3.35 EN SO 14937

Vyklad definice

Validace je dokumentovany postup

existence metodiky, jak se pti validaci postupuje

pro ziskani, zaznamenani a vyklad vysledk(
poZadovanych pro prokazani, Ze postup (sterilizace)
bude

existence zpravy/protokolu prokazujici spinéni stanovené specifikace

trvale poskytovat

existence zajisténi stalosti postupu
— poZadavek na priibéZné monitorovdni, udrzbu a kalibraci

vyrobek (zdravotnicky prostredek)

sterilni musi byt cely vyrobek, tj. i jeho vSechna obtizné dostupnd mista —
dlouhé dutiny(!)

splfujici predem stanovené specifikace.

existence specifikace, co to je sterilni produkt
- VizEN556-1: SAL < 1x10°

Validaci se ma trvale prokazovat SAL < 1x10%u daného steriliza¢niho postupu

BMT PowerPoint Master 16:9
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Validace v procesu sterilizace

MMM Group

Sterilizace:

Vlhkym teplem — EN ISO 17665-1, EN ISO 17665-2
Formaldehydem — EN ISO 25424

Etylenoxidem —EN ISO 11135-1

Zafenim —EN 1SO 11137-1

Horkym vzduchem - EN ISO 20857

EN ISO 14937 - Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni péci - Obecné poZadavky na charakterizaci sterilizaniho €inidla a vyvoj, validaci a
pribéznou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostredk(i
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Jak prokazat SAL 10-6

MMM Group

1. Mé&tenim fyzikalnich parametrl (teplota, tlak)

— jsou-li sterilizacni parametry stanoveny legislativnim predpisem a

— je-li to technicky proveditelné

U Problém s mérenim teplot v dlouhych dutindch a chemie.

Dr. Kaiser: Sterilizacni procesy pouzivajici plyn se validuji vylucné pouzitim biologickych indikatord.
U Nérocné na pristrojové vybaveni (nutnost presného méreni tlaku a teploty)

U Okamzity vysledek
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Jak prokazat SAL 10-6

MMM Group

2. Na zakladé inaktivace referencnich mikroorganizmt( (bioindikdtoru)
—viz pfiloha D valida¢nich norem
U Vhodné pro jakoukoliv metodu sterilizace, vhodné pro procesy ve zdravotnictvi

U Nenaroc¢né na pristrojové vybaveni a pomucky

D.2.4 Sterilizacni vsazka se vystavi plisobeni sterilizaéniho Cinidla za podminek zvolenych tak, aby expozice byla mensi neZ pfi pfedpoklddaném

sterilizacnim postupu.
D.3.1 Steriliza¢ni vsazka ma byt vystavena plsobenf sterilizaéniho €inidla za podminek zvolenych tak, aby expozice byla sniZena.

D.3.2 Ma byt potvrzen rozsah zpracovani potfebny pro inaktivaci 10 mikroorganismt na biologickém indikdtoru, ktery splriuje pozadavky 1SO
11138-3.

D.3.4 Jestlize se potvrdi inaktivace 108 Zivotaschopnych organismd, stanovi se rozsah zpracovani pro sterilizani postup extrapolaci na
ocekdvanou pravdépodobnost preziti 106 nebo lepsi, pfi¢em?z se bere v Uvahu charakter kinetiky inaktivace sterilizaénim c¢inidlem a pocet a

odolnost mikroorganismd na biologickém indikatoru.

D.3.5 Rozsah zpracovani miZe byt stanoven konzervativné jako dvojndsobny oproti zpracovani pouzitém pfi sniZeni Urovni zpracovani.
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Jak prokazat SAL 10-6

MMM Group

3. Na zakladé inaktivace mikrobialni populace v jejim pfirozeném stavu

— viz pfiloha B valida¢nich norem

4. Na zadkladé inaktivace referencnich mikroorganizma a znalosti biologické zatéze vyrobk( uréenych ke sterilizaci

—viz pfiloha C valida¢nich norem

Metody €. 3 a 4 vyZzaduji ddkladné znalosti mikrobidlniho znecisténi vyrobku a jeho trvalé zjistovani = viz EN ISO 11737-1

Metody vhodné pro primysl
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Kinetika uhynu populace bioindikatoru u parniho procesu 121 °C (priklad!)

CFU = 10¢ pocet mikroorganizmu na jeden indikator MMM Group
D;5; = 1,5 min ¢as potrebny k 10ndsobné redukci vychozi Zivotaschopné populace, tj. o 1 fad
Feio Cas potrebny na snizeni vychozi populace na hodnotu 1

N log populace

6

5

4

3

2

! Feio = 1,5 min

0 ->min

3 6 8

-1

» \\

-3

) AN

s AN —

\ e bioindikator
-6
J log pravdépodobnosti o
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Over kill

MMM Group

Tento postup je vseobecné pouZivan a je Casto uplatriovan ke sterilizaci opakované pouzitelnych pfedméta. Kvalifikace sterilizacniho postupu pro takové
vyrobky vyZaduje pristup odlisny od kvalifikace pro nepouzity vyrobek , protoze naroky na sterilizacni postup je obtizné definovat a pripravu pred sterilizaci
(napriklad cisténi) je obtizné validovat a fidit. Sterilizacni postup je v této situaci ¢asto konzervativni a navrzeny tak, Ze expozice je vyssi nez vyZaduje dosazeni

stanovenych poZadavk( na sterilitu.

Metoda ,,overkill" je nejvhodnéjsi pro sterilizacni postupy, u nichZ je moZzno prokazat linedrni kinetiku inaktivace.

To je zasadni rozdil oproti sterilizaci v prvotni vyrobé ZP nebo farmacii, kde do zavérecného sterilizacniho postupu vstupuji suroviny, materialy a vyrobky se

znamym a fizenym mikrobialnim znecisténi.

1. Prokaze se pfi 1/2 sterilizaéni expozici inakativace biologického indikatoru, tj. redukce jeho vychozi populace alespori o 6 dekadickych radu.

2. Biologicky indikator musi poskytovat vétsi odolnost nez predpokladana realna biologicka zatéz
-> indikdtory podle norem fady EN ISO 11138
— CFU > 10° (prokdzadni redukce o 6 dekadickych rada)

3. PFi prokdzané inaktivaci podle bodu 1 pak celd sterilizaéni expozice dosahuje redukce biologické zatéze alespor o 12 dekadickych Fadd, tj. SAL< 1x10%
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MMM. Pobocky po celém svété.
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MMM Group
MMM Group Skupina MMM je od roku 1954 celosvétové ¢innd jako s pozadavky nasich zékazniki po celém svété.
jeden z vedoucich systémovych dodavatelt vyrobkl V obou téchto vyrobnich zavodech zajistujeme
ée S‘UZbiCh zd‘ravw: e s vysoky objem vyroby a soucasné splfiujeme
BMT Medical Technology s.r.o. stifi\\/i;):én?(:?vpaegg‘z\':?eliénci)cuhvzyar?\'zeﬁ\'i)rsounz:m’ocmce vysoce naroéné pozadavky na kvalitu v oboru
Cejl 157/50, 602 00 Brno-Zabrdovice védecke Gstavy, laboratofe a farmaceuticky pramysl medicinské techniky.
Czech republic se MMM etablovala jako vynikajici nositel kvality Vice nez 1 200 zaméstnanci se s kompetenci
T +420 545 537 111 a inovaci na némeckém a mezinarodnim trhu. a radosti zavézalo k celkovému poslani skupiny
. i@b \Y naé\cvh v;’/r/obﬁich zavodech ve lS?ad\ernu, Peitingu MMM: MMM. Protecting human health.
mail@bmt.cz a v Brné vyrabime produkty, které jsou v souladu

www.bmt.cz




