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Prehlasenie HARTMANN - RICO spol. s r.o. k plneniu povinnosti distribitora
zdravotnickych prostriedkov podla MDR

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 zo dfia 5. aprila 2017 o zdravotnic-
kych prostriedkoch, zmeny smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia
(ES) €. 1223/2009 o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/EHS a 93/42/EHS (MDR), nado-
budlo platnost dria 26. maja 2021.

MDR ustanovuje zodpovednym vyrobcom zdravotnickych prostriedkov (dalej len ZP) povin-
nost vydat Prehlasenie o zhode ZP. Toto Prehldsenie o zhode povinne obsahuje, okrem
dalSich udajov taktiez triedu ZP a Zakladny UDI (Basic UDI), ktory vyrobca pridelil danej sku-
pine vyrobkov.

Firma HARTMANN - RICO spol. s r.0. ako distributor ZP poskytne vSetkym svojim zdkaznikom
kdpie Prehlasenia o zhode ku vSetkym dodavanym ZP ich zverejnenim na webovej stranke
www.mdrhartmann.sk.

Pre ZP réznych tried stanovi MDR rézne terminy implementacie poziadaviek MDR. ZP s vy-
nimkou triedy | nesterilné je povolené nadalej vyrabat, uvadzat na trh, distribuovat a preda-
vat, ak st vyrobené v sulade s predoslou platnou legislativou (MDD), a to po dobu platnosti
ich Certifikatov vydanych ozndmenymi subjektmi podla predoslej platnej legislativy. Podla
¢lanku 120 MDR Certifikaty vydané oznamenymi subjektmi vsulade so smernicami
90/385/EHS a 93/42/EHS (MDD) po 25. maji 2017 zostavaju platné az do konca doby platnosti
uvedenej na Certifikate, najdlhsie 5 rokov od vydania. Stracaju vsak platnost najneskor 27.
maja 2024.

Z tohto dovodu sa po datume exspiracie MDR budu na trhu po€as prechodného obdobia vy-
skytovat vyrobky obidvoch typov. ZP s vynimkou triedy | nesterilné, ktoré maju stéle platny
Certifikat vydany podla MDD, nemusia mat ku driu 26. maja 2021 este vydany Certifikat a Pre-
hlasenie o zhode podla MDR. Pre tieto ZP HARTMANN - RICO spol. s r.o. ako distribdtor na
uvedenej webovej stranke www.mdrhartmann.sk poskytuje képie stale platnych Prehlaseni
o zhode s MDD. Zverejnené dokumenty budu priebezne aktualizované tak, ako budu zodpo-
vedni vyrobcovia tieto dokumenty vydavat.

MDR stanovi zodpovednym vyrobcom povinnost zaobstarat kazdy ZP jedine¢nou identifika-
ciou ZP (UDI). Pre implementaciu tejto poZiadavky stanovuje MDR rozne terminy podla triedy
ZP, tieto terminy sa pritom odlisSuju od terminov pre implementaciu ostatnych poziadaviek
vyplyvajucich z MDR.


http://www.mdrhartmann./
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Zakladny UDI (Basic UDI) je kéd pre skupinu vyrobkov jedného zodpovedného vyrobcu, je
uvedeny iba v Prehldseni o zhode ZP s MDR, neuvadza sa priamo na ZP a nevstupuje do do-
davatelsko-odberatelského retazca. Priamo ku kazdému ZP musi byt spolo¢ne uvedeny UDI-
DI a UDI-PI.

UDI-PI je identifikator konkrétneho ZP. UDI-PI je identifikator vyroby, ktory predstavuje va-
riabilné informacie o exspiracii, SarZi a datume vyroby.

Termin pre povinné uvedenie UDI-DI a UDI-PI na obale ZP nastava pre ZP triedy Il driom
spotreby MDR, t. j. 26. mdja 2021. Pre ZP triedy lla a llb ku driu 26. maja 2023 a pre ZP triedy
I ku dinu 26. mdja 2025. Z tohto dévodu sa po datume spotreby MDR budu na trhu pocas
prechodného obdobia vyskytovat vyrobky, ktoré maja na obale uvedeny UDI kéd, ale aj
vyrobky bez uvedenia UDI kédu na obale.

HARTMANN - RICO spol. s r.o. ako distribator ZP ma povinnost overovat spravnost oznacenia
dodavanych ZP a ich zhodu s platnym Prehlasenim o zhode.

Niektoré informacie, ktoré st / budu sucastou UDI na obale ZP, uvadza HARTMANN - RICO
spol. s r.o. taktieZz na dodacich listoch a fakturach. Dodaci list uvadza Sarzu a exspiraciu kaz-
dého dodaného ZP v ¢iselnom formate. Faktura uvadza identifikator kazdého dodaného ZP,
a to v poli EAN vo forme 14-miestneho ¢isla a triedu ZP, ktord je suc¢astou nazvu dodaného
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