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Dokumentum Osszefoglalo

Ez az Utmutatd segitséget kivdn nyujtani az OGYEI orvostechnikai eszkdz regisztracidhoz. Ehhez a
dokumentumban 6sszegy(ijtésre keriiltek azon SzabvanyMenedzser UDI modul adatmez6k, amelyek
kitoltése feltétlenil sziikséges az OGYE| eszkdz regisztracidhoz.
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1. MDR Rendelet 29. cikk szerinti eszk6z és UDI regisztracié az
OGYEI-nél

Az MDR 2021. majus 26-ai indulasat kovetéen az orvostechnikai eszk6zok MDR 29. cikke szerinti
regisztracidja az OGYE| hataskorébe tartozé feladat mindaddig, amig az EUDAMED adatbazis eszkdz és
UDI modulja (Device&UDI) el nem indul, varhatéan 2021. szeptemberében. Mivel az adatok nem az
EUDAMED adatbazisban kerilnek régzitésre a regisztracidt az EUDAMED eszkdz modul elinduldsa utan
meg kell ismételni.

Az OGYE| Utmutatd itt taldlhato:
https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/utmutato az MDR 29 cikk szerinti eszk%C3%B6z es UDI bej
elenteshez.docx

Az OGYEI eszkoz regisztracios kérelem itt taldlhato:

https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/MDR 29 cikk szerinti eszk%C3%B6z es UDI regisztracios ker
elem.xlsx

Az OGYEI &ltal nyomtatvanyok itt taldlhatok:
https://ogyei.gov.hu/nyomtatvanyok orvostechnika mdr

Az eszkoz regisztracio részeként a gyartoknak, eszkoz készlet/eszkoz rendszer Gsszedllitoknak a
regisztracids kérelmet csak az MDR hatdlya alatt forgalomba hozott eszk6zok vonatkozasaban kell
kitolteni.

A regisztracids kérelem részeként az Alapvetd UDI-DI és UDI-DI azonositdkhoz kapcsolddd adatokat is
sziikséges megadni, amelyek a SzabvanyMenedzser UDI moduljaban is rogzithetdk, illetve onnan
exportlhatok. Az OGYEl-vel tértént egyeztetések sordn megallapodds sziiletett, miszerint a
SzabvanyMenedzserbél excel fajlba exportalt Alapveté UDI-DI és UDI-DI adatok egy az egyben
alkalmazhatdk az eszkozregisztracié soran. Ugyanakkor fontos kiemelni, hogy a SzabvanyMenedzser
UDI moduljdban nem keriilnek rogzitésre a gyartora, illetve az eszkéz készlet/eszk6z rendszer
dsszedllitokra vonatkozo adatok. Ezeket az OGYE| eszkdz regisztracié kérelmében sziikséges kitdlteni.

A kérelem, illetve a kiegészité mellékletek (exportalt excel fajlok) a cégkapun keresztiil kiildheté el az
OGYEI felé.

Amennyiben On még nem rendelkezik cégkapuval:
https://ogyei.gov.hu/2cegkapu regisztracio amennyiben on meg nem rendelkezik cegkapuval/

Az OGYEI eszkoz regisztracidhoz javasolt Iépések:

1. Nyissa meg az OGYEI eszkoz regisztracio kérelmet.
(https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/MDR 29 cikk szerinti eszk%C3%B6z es UDI regisztr
acios kerelem.xlsx )

2. Toltse ki az Grlap Adatlap munkalapjat.

Gyljtse Ossze az eszkOz regisztracidban érintett eszk6zok azonositoit és sziikséges adatait.

4. Dontse el, hogy a SzabvanyMenedzser UDI moduljdban rogzitett adatokat kivanja-e

w

alkalmazni. Ha igen, akkor folytassa az 5. pontnal. Ha nem, akkor téltse ki a Basic UDI-DI és
UDI-DI munkalapokat és folytassa az 11. pontnal.
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5. Nyissa meg a SzabvanyMenedzser UDI moduljat.

6. Bizonyosodjon meg réla, hogy az eszkozregisztracidban érintett eszk6zok esetében a 2.1
Alapveté UDI-DI / GMN adatmezék téltése fejezetben meghatarozott GMN (Alapveté UDI-DI)
adatmez6k megfeleléen kitoltésre kerultek.

7. Bizonyosodjon meg rdla, hogy az eszkozregisztraciéban érintett eszkdzok esetében a 2.2 UDI-
DI/ GTIN adatmezdk téltése fejezetben meghatarozott GTIN (UDI-DI) adatmez&k megfelel6en
kitoltésre kerultek.

8. Bizonyosodjon meg rdla, hogy az eszkdzregisztracidban érintett eszkdzok esetében a GTIN
azonositdkat hozzarendelte a megfelel6 GMN azonositdékhoz, Id. 2.3 GMN GTIN azonositohoz
torténd rendelése fejezet.

9. Exportdlja az eszkozregisztracidban érintett eszk6zok GMN és GTIN azonositdit a 3.
SzabvdnyMenedzser UDI modulban régzitett eszkéz adatok exportdldsa fejezetnek
megfelelGen.

10. Dontse el, hogy a SzabvanyMenedzser UDI moduljdbdl exportalt fajlt kivanja-e egy az egyben
az OGYEI eszkdz regisztracids kérelméhez csatolni vagy at kivanja-e masolni az adatokat a
kérelem excel fajljdba. Ld. 4. OGYE| eszk6z regisztrdcid kérelem kitdltése a Szabvdnymenedzser
UDI moduljdbdl exportdlt adatokkal fejezet.

11. Kildje el kérelmét és a sziikséges mellékleteket a cégkapun keresztiil az OGYEI részére.

2. SzabvanyMenedzser UDI modulban toltendo adatmezok

A SzabvanyMenedzser UDI moduljaban az azonositékhoz (Alapveté UDI-DI, UDI-DI) rendelt adatmezdék
az EUDAMED adatbazis jovébeni igényei, illetve a GS1 Szabvanyok alapjan keriltek meghatdrozasra.
Az adatmezdk kotelezsége is eszerint keriilt meghatarozdsra. Az OGYEI altal igényelt adatmezék ettd|
kis mértékben eltérnek. Ez azt jelenti, hogy

- néhdny, a SzabvanyMenedzserben nem kotelezéként jeldlt adatmezd kitdltése az OGYEI
eszkoz regisztracio okan mégis sziikségessé valik

A SzabvanyMenedzser UDI moduljdban toltétt adatmezdk felhasznilhaték az  OGYEI
eszkozregisztracidkor.

2.1 Alapveto UDI-DI / GMN adatmezok toltése

A SzabvanyMenedzser UDI moduljdban képzett GMN (Alapvet6 UDI-DI) azonositéhoz a kévetkezd
adatmezék kitoltése kotelez6 (a vastaggal szedett adatmezék az OGYE| eszkdz regisztracidhoz is
szlikségesek):

- Globalis Modell Azonosité *;

- Els8dleges azonositd tipusa (kibocsatd szervezet) *;

- Eszkéz tipus kédja *;

- Kibocsato szervezet *;

- Alapvet6 UDI-DI * - automatikusan téltédik a Globdlis Modell Azonositd generdldsandl;
- Kockazati osztaly *.

Az OGYEl-hez t6rténd regisztracidhoz a tovabbi adatmezdk kitoltése sziikséges. Kérjiik toltsék ki az
adott orvostechnikai eszkdzre nézve relevans adatokat!
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- Tanusitvany tipusa - nem kételezd mezé;

- Tanusitvany szdma — nem kételezé mez6;

- Bejelentett szervezet neve — nem kételezé mezd;

- Lejarati ddtum — nem kételez6 mez6;

- A kockazati osztdlyba soroldst megalapozd osztdlyba soroldsi szabaly (MDR VIII melléklet) -
kételez6 mezé;

- Modell neve — kételezé mezd;

- Atermék eszkoz készlet/eszkdz rendszer (MDR 22 cikk (1) vagy (3) szerint) — nem kételezé mezé
— csak abban az esetben relevans a toltése, ha az Eszkdz tipus kddja mezénél Eszkézrendszer /
Eszkozkészlet lett kivalasztva;

- Onmagéban eszkéznek mindsiilé eszkdzkészlet vagy eszkdzrendszer?; — nem kételez6 mez6;

- Allati eredetii szoveteket vagy sejteket, illetve ezek szarmazékait tartalmazé eszkéz — nem
kételez6 mezé;

- Human eredet( szoveteket vagy sejteket, illetve ezek szarmazékait tartalmazo eszkdéz — nem
kételez6 mezd;

- Méré6 funkcidval rendelkezik? — nem kételezé mezd;

- Ujrafelhasznalhaté sebészeti eszkdz6k — nem kételezé mez6;

- Olyan anyag jelenléte, amely kil6n hasznalva emberi vérbél vagy emberi plazmabdl szarmazé
gyogyszernek mindsilhet — nem kételezé mezd;
- Olyan anyag jelenléte, amely kiilon hasznalva gyégyszernek mindsilhet — nem kételezé mezé.

Piszkozat statuszi GMN-ek mddositasa barmikor lehetséges.

Ha a SzabvanyMenedzserben mdr kordbban létrehozta GMN azonositdjat, kitdltotte a sziikséges
adatmezéket és véglegesitette a GMN azonositd statuszat, viszont van olyan mez8, amelyet az OGYEI
eszkoz regisztracio okan sziikséges kitoltenie, akkor a SzabvanyMenedzser feliiletén a kovetkezék a
teenddi:

1. El&szor véglegesitett GMN-hez hozzarendelt piszkozat statuszu GTIN azonositok véglegesitése
szlikséges a GMN maddositasa el6tt.

A véglegesitett GMN megnyitdsa az UDI szamok > GMN listabdl.

Mddositani kivdnt GMN sorra kattintva az azonositd szam szerkeszt6 nézetének megnyitasa.
Lap aljan taldlhaté Médositas gombra kattintds és a médositas megergsitése.

Az OGYEI altal igényelt ki nem toltétt adatmez8k kitdltése.

Lap aljan taldlhaté Mentés gombra kattintas.

Lap aljan taldlhatd Statusz gombra kattintva Véglegesités kivalasztasa és megerd@sitése.

NoukswnN

Fontos kiemelni, hogy egy véglegesitett azonositd szdm esetében, csak bizonyos adatmezék
mddosithatdk. Adatmezék mddositasdval kapcsolatban felmerilé kérdés esetén, kérjiik keresse a
Helpdesk munkatarsait (helpdesk@gs1szm.hu).

Ha nem kivanja ezen adatokkal a GMN azonositdjat kiegésziteni, akkor lehetésége van a
SzabvanyMenedzserbdl exportalt adatokat az OGYEI altal megadott excel tablazatba beméasolni. Ehhez
Id. 4. OGYE| eszkéz regisztrdcid kérelem kitéltése a Szabvdnymenedzser UDI moduljdbdl exportdlt
adatokkal fejezet.
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2.2 UDI-DI / GTIN adatmezok toltése

A SzabvanyMenedzser UDI moduljaban képzett GTIN (UDI-DI) azonositéhoz a kévetkezd adatmezék
kitoltése kotelezd (a vastaggal szedett adatmez8k az OGYE| eszkoz regisztraciohoz is sziikségesek):

GTIN azonositdo szam*;

Els6dleges azonositd tipusa (kibocsato szervezet) *;

Eszkoz tipus kédja *;

UDI-DI * - gutomatikusan téltédik a GTIN azonosité szam generdldsdndl;

Kibocsato szervezet *- gutomatikusan téltodik;

Alapvet6 UDI-DI azonositéja (értéke a GMN hozzarendelésével automatikusan kit6éltédik);
EMDN kéd *;

UDI-DI statusz *;

Hivatkozasi szam *;

UDI-PI tipusa *;

Alapmennyiség *;

Steril jelolési eszkoz? *;

Hasznalat el6tti sterilizalast igényl6 eszk6z? *;

Egyszer hasznalatos eszkoz? *;

Az eszkoz Ujrahasznalhatdsdganak maximalis szdma *;

Latex tartalmu? *;

Ujrafeldolgozott egyszer hasznalatos eszkdz? *;

Valtozé mennyiségl egység *- automatikusan téltddik a GTIN azonosité szam generdldsdndl.

Az OGYEl-hez t6rténd regisztracidhoz a tovabbi adatmezdk kitoltése sziikséges. Kérjiik toltsék ki az
adott orvostechnikai eszkdzre nézve relevans adatokat!

Kereskedelmi név — kételezé mezd;

Orvosi rendeltetéssel nem bird eszkéz (XVI Melléklet szerint) — nem kételez6 mezd;

Klinikai méret tipusa - nem kételezé mezd;

Klinikai méret (érték) - nem kételez6 mezd;

Klinikai méret mértékegység - nem kételezé mezd;

CMR, endokrin anyag megnevezése — nem kételezd mezd;

Az eszkoz hasznilati egységének szintjén kiosztott UDI-DI- nem kételezé mezé;

AZ ESZKOZT EGY MASIK JOGI VAGY TERMESZETES SZEMELY TERVEZTE ES GYARTOTTA - Név
(gyartd neve) — nem kételez6 mezé.

Ha a SzabvanyMenedzserben mar kordbban létrehozta GTIN azonositéjat, kitoltotte a szlikséges
adatmezGket és véglegesitette a GTIN azonositd statuszat, viszont van olyan mezd, amelyet az OGYEI
eszkoz regisztracio okan sziikséges kitoltenie, akkor a SzabvanyMenedzser fellletén a kovetkezék a

teendéi:

ok wnN P

A véglegesitett GTIN megnyitasa az UDI szamok > GTIN listabadl.

Mddositani kivant GTIN sorra kattintva az azonosité szam szerkeszt6 nézetének megnyitdsa.
Lap aljan talalhatd Médositas gombra kattintas és a mddositas megerGsitése.

Az OGYEI &ltal igényelt ki nem toltott adatmezék kitdltése.

Lap aljan talalhaté Mentés gombra kattintas.

Lap aljan taldlhato Statusz gombra kattintva Véglegesités kivalasztasa és megerGsitése.
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Fontos kiemelni, hogy egy véglegesitett azonosité szam esetében, csak bizonyos adatmez6k
moaddosithatdk. Adatmez6k mddositdsaval kapcsolatban felmerilé kérdése esetén, kérjiik keresse a
Helpdesk munkatarsait (helpdesk@gslszm.hu).

Ha nem kivdnja ezen adatokkal a GTIN azonositéjat kiegésziteni, akkor lehet&sége van a
SzabvdnyMenedzserbdl exportalt adatokat az OGYEI altal megadott excel tablazatba bemésolni. Ehhez
Id. 4. OGYE| eszkéz regisztrdcio kérelem kitoltése a Szabvdnymenedzser UDI moduljdbdl exportdlt
adatokkal fejezet.

2.3 GMN GTIN azonositohoz torténo rendelése

Fontos kiemelni, hogy miel6tt exportdlja az eszk6zok adatait, bizonyosodjon meg rdéla, hogy minden
GTIN azonositohoz hozz3 lett rendelve a megfelel6 GMN azonositd. Ha nincsen 6sszerendelve, akkor
az adott GTIN azonositd szerkesztd nézetében (GTIN listdbdl megnyitva) az alsé menisor Hierarchia
mezG6jére kattintva kivalaszthaté a GMN-hez rendelés. A GMN Entitds valasztasnal kivalaszthaté a
megfelel6 GMN és véglegesithet6 az Osszerendelés. GTIN csak véglegesitett GMN azonositéhoz
rendelhetd, amelynek az eszkoz tipus kddja azonos a GTIN eszkoz tipus kddjaval. Ezt kovetben a GTIN
adatmezG6i kozott az Alapvet6 UDI-DI azonositdja és a Kibocsatd szervezet mezd automatikusan
kitoltodik.

3. SzabvanyMenedzser UDI modulban rogzitett eszkoéz adatok
exportalasa

Ha végzett az OGYEI 4ltal igényelt eszkdz adatok megadasaval a GMN és GTIN azonositéknal, akkor a
kovetkez6 1épés ezen adatok excel fajlba torténd exportalasa.

A GMN azonosito(k) és adatai(k) exportdldsa a kovetkez6 |épésekkel valdsithatdé meg a
SzabvanyMenedzser fellletén:

1. UDI szdmok menilipont megnyitdsa.
GMN lista megnyitasa.
3. Az adott GMN sorra kattintva kijelolésre keril 1 darab GMN azonosité. Ctrl gomb
lenyomasaval tovabbi sorokra kattintva, tovabbi sorok jelolhet6k ki.
4. Felsé menisorban az Export mezdre kattintva lehet&ség van
- csak a kijelolt GMN azonositd(k) és adatai(k) exportjara excel tablazatba;
- az adott oldalon megjelend valamennyi GMN azonosité(k) és adatai(k) exportjara
excel tablazatba;
- az 6sszes GMN azonositod és adatai(k) exportjara excel tablazatba.

A GTIN azonositd(k) és adatai(k) exportdldasa a kovetkezd Iépésekkel valdsithatd6 meg a
SzabvanyMenedzser fellletén:

1. UDI szdmok menilipont megnyitdsa.
GTIN lista megnyitasa.
3. Azadott GTIN sorra kattintva kijelolésre kertil 1 darab GTIN azonosité. Ctrl gomb lenyomasaval
tovabbi sorokra kattintva, tovabbi sorok jel6lhet6k ki.
4. Fels6 menilsorban az Export mezére kattintva lehet&ség van
- csak a kijelolt GMN azonositd(k) és adatai(k) exportjara excel tablazatba;
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- az adott oldalon megjelen6 valamennyi GTIN azonositd(k) és adatai(k) exportjara
excel tablazatba;
- az 6sszes GMN azonositd és adatai(k) exportjara excel tdblazatba.

Ezt kdvetSen az exportalt excel fajlok a kitdltott OGYEl eszkdz regisztracid kérelemmel, illetve a
kiegészit6 mellékletekkel egyiitt a cégkapun keresztiil az OGYEI felé bekiildhetdk.

Ha az OGYEI eszkdz regisztracids kérelmébe kivanja bemasolni a SzabvanyMenedzser UDI moduljdban
rogzitett adatokat, akkor a 4. fejezet iranymutatasa szerint is el tudja végezni az eszkdz regisztraciot..

4. OGYEI eszkoz regisztraci6  kérelem  Kkitoltése a
Szabvanymenedzser UDI moduljabol exportalt adatokkal

A SzabvanyMenedzser UDI modulban rogzitett azonositok (GMN, GTIN) és a hozzajuk kapcsoldédd

adatmezdk excel fajlba torténd exportot kdvetSen az OGYEI eszkdz regisztracidjahoz alkalmazott excel
kérelembe masolhatdk.

Ha ezt a megoldast valasztja, akkor kbvesse az alabbi lépéseket:

1. Bizonyosodjon meg rdla, hogy az eszkozregisztracidban érintett eszkdzok esetében a 2.1
Alapveté UDI-DI / GMN adatmezék téltése fejezetben meghatarozott GMN (AlapvetS UDI-DI)
adatmez6k megfelelGen kitoltésre keriltek.

2. Bizonyosodjon meg réla, hogy az eszkozregisztracidban érintett eszkdzok esetében a 2.2 UDI-
DI/ GTIN adatmezdk téltése fejezetben meghatarozott GTIN (UDI-DI) adatmez&k megfelel6en
kitoltésre kerultek.

3. Bizonyosodjon meg réla, hogy az eszkdzregisztracidban érintett eszkdozok esetében a GTIN
azonositdkat hozzédrendelte a megfelel6 GMN azonositékhoz, |d. 2.3 GMN GTIN azonositohoz
torténd rendelése fejezet.

4. Exportdlja az eszkozregisztracidban érintett eszk6zok GMN és GTIN azonositdit a 3.
SzabvdnyMenedzser UDI modulban régzitett eszkéz adatok exportdldsa fejezetnek
megfelel&en.

5. Az exportalt excel tablazatokbdl masolja a4t a megfelel6 megnevezés(i oszlopokban taldlhatd
értékeket az OGYEI eszkdz regisztracid kérelem excel tébla megfelelé munkalapjra és azon
bellil a megfelel6 oszlopokba. Ehhez segéd tablazatokat talal az aldbbiakban.

6. Mentse el az OGYEI excel fajlt és kiildje el kérelmét és a sziikséges mellékleteket a cégkapun
keresztiil az OGYE| részére.

Az OGYEI eszkoz regisztracios kérelem excel tabla Basic UDI-DI munkalapjara a SzabvanyMenedzser
UDI moduljabdl exportalt excelek kézil a GMN__EEEE_HH_NN_OO PP.xlsx kezdet(i tabldzat
adatmezGire lesz sziiksége.

Az aldbbiakban az OGYEl excel téblazatban alkalmazott oszlop megnevezésekhez tartozd
SzabvanyMenedzser UDI modul oszlop megnevezések taldlhatok. Ez alapjan kénnyedén &t tudja
masolni az exportalt excelbSl az OGYEI excelébe a sziikséges adatokat.

SzabvanyMenedzser UDI modulbdl exportalt
GMN_ kezdet( excelében talalhaté megfeleld
oszlop megnevezések

Alapvet6 UDI (B-UDI)* Alapveté6 UDI-DI

OGYE| eszkdz regisztracié kérelem

Basic UDI-DI munkalap oszlop megnevezései
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Basic UDI-DI munkalap oszlop megnevezései

SzabvanyMenedzser UDI modulbdl exportalt
GMN_ kezdetl excelében talalhatd megfeleld

Modell név*

oszlop megnevezések
Modell neve

Kockazati osztaly*

Kockazati osztaly

A kockdzati osztalyba soroldst megalapozd
osztalyba sorolasi szabaly (MDR VIII. melléklet)*

A kockazati osztalyba sorolast megalapozo
osztalyba sorolasi szabaly (MDR VIII melléklet)

Tanusitvany szama

Informacid a tanusitvanyrél.Tandsitvany szdma

Bejelentett szervezet neve

Informacid a tanusitvanyrol.Bejelentett
szervezet neve

Tanusitvany tipusa (mely MDR melléklet szerinti)

Informacid a tanusitvanyrél.Tandsitvany tipusa

Tanusitvany lejarat datuma

Informacid a tanusitvanyrél.Lejarati datum

Az eszkdzben van-e olyan anyag, amely kilon
haszndlva gyégyszernek mindsiilhet?

Olyan anyag jelenléte, amely kiilon hasznalva
gyogyszernek mingsiilhet

Az eszkozben van-e olyan anyag, amely kiilon
hasznalva emberi vérbél vagy emberi plazmabdl
szarmazo gyogyszernek mingsiilhet?

Olyan anyag jelenléte, amely kiilon hasznalva
emberi vérbdél vagy emberi plazmdbdl szarmazé
gyogyszernek mingsiilhet

Az eszkdz human eredetl szoveteket vagy
sejteket, illetve ezek szdrmazékait tartalmazod
eszkoz?

Humadn eredetl szoveteket vagy sejteket, illetve
ezek szdrmazékait tartalmazo eszkoz

Az eszkoz 722/2012/EU rendeletben emlitettek
szerint allati eredetl szovetet vagy sejtet, illetve
ezek szarmazékait tartalmazé eszkoz?

Allati eredet(i szoveteket vagy sejteket, illetve
ezek szarmazékait tartalmazo eszkoz

Az eszkdz méréfunkcioval rendelkezik?

Méré funkcidval rendelkezik?

Az eszkOz sebészeti Ujrahasznalhaté eszkoz?

Ujrafelhasznalhaté sebészeti eszkdzok

A termék eszkdz készlet/eszkoz rendszer (MDR
22. cikk (1) vagy (3) szerint)

A termék eszkoz készlet/eszkdz rendszer (MDR
22 cikk (1) vagy (3) szerint)

Onmagéaban eszkdznek mindsiilé eszkdzkészlet
vagy eszkozrendszer? (MDR 22. cikk (4) szerint)

Onmagéban eszkdznek mindsiild eszkdzkészlet
vagy eszkOzrendszer?

Az OGYE| eszkdz regisztracids kérelem excel tabla UDI-DI munkalapjara a SzabvanyMenedzser UDI
moduljabdl exportalt excelek koziil a GTIN_EEEE_HH_NN_OO_PP.xlsx kezdet(i tdblazat adatmezgire
lesz szliksége.

Az aldbbiakban az OGYEl excel téblazatban alkalmazott oszlop megnevezésekhez tartozd
SzabvanyMenedzser UDI modul oszlop megnevezések taldlhaték. Ez alapjan kdonnyedén at tudja
masolni az exportalt excelbSl az OGYEI excelébe a sziikséges adatokat.

SzabvanyMenedzser UDI modulbdl exportalt
GTIN_ kezdet( excelében talalhaté megfeleld
oszlop megnevezések
Alapveté UDI-DI azonositdja (értéke a GMN
hozzarendelésével automatikusan kitoltédik)

UDI-DI statusz
Kereskedelmi név.Kereskedelmi név
Hivatkozasi szam

OGYE| eszkdz regisztracié kérelem

UDI-DI munkalap oszlop megnevezései

Alapvetdé UDI (B-UDI) azonosito*

A termék statusza
Az eszkdz kereskedelmi neve/nevei*
Modell/referencia/katalégusszam*

EMDN kéd EMDN kad
UDI-DI* UDI-DI
Hasznalati egység UDI-DI Az eszk6z haszndlati egységének szintjén
kiosztott UDI-DI
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UDI-DI munkalap oszlop megnevezései

SzabvanyMenedzser UDI modulbdl exportalt
GTIN_ kezdet( excelében talalhatd megfeleld

Klinikai méret tipus

oszlop megnevezések
Klinikai méret.Klinikai méret tipusa

Klinikai méret mérték

Klinikai méret.Klinikai méret (érték)

Klinikai méret mértékegység

Klinikai méret.Klinikai méret mértékegység

Az |. melléklet 10.4.5 szerinti informacidk
(CMR/endokrin  rendszert karositdé anyag)
megnevezése

CMR/endokrin rendszert karosité anyag.CMR,
endokrin anyag megnevezés.CMR, endokrin
anyag megnevezése

Orvosi rendeltetéssel nem biré eszkdz (MDR. XVI
Melléklet szerint)

Orvosi rendeltetéssel nem bird eszkdz (XVI
Melléklet szerint) = igen/nem toltendS az
OGYEI tablazatban?

Egyszer haszndlatos eszkdz?

Egyszer hasznalatos eszkoz?

Steril dllapotra utald jel6léssel ellatott eszkoz?

Steril jelolés(i eszkoz?

Hasznalat el6tt sterilizalando eszkoz?

Hasznalat el6tti sterilizalast igényl6 eszkdz?

Latexet tartalmazo jelolésu eszkoz?

Latex tartalmu?

Az eredeti gyartd neve

Az eszkozt egy masik jogi vagy természetes
személy tervezte és gyartotta.Név (gyartd neve)

Tovabbi kérdés esetén forduljon a

SzabvanyMenedzser

Helpdesk kollégainkhoz

(helpdesk@gs1szm.hu) vagy az Egészségiigyi kollégainkhoz (udi@gslhu.org) email-ben.

! Ha a SzabvanyMenedzser UDI moduljabdl exportélt excel fajlt kiildi az OGYEI felé, akkor az ezen adatmez&ben
lévs adatok az OGYE| adatbazisdban automatikusan atforgatasra keriilnek a megfelel§ értékre.

Verzié: 2.0

Minden jog fenntartva © GS1 Magyarorszag Nonprofit Zrt.

Oldal: 10/ 10



mailto:helpdesk@gs1szm.hu
mailto:udi@gs1hu.org

