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A SzabvanyMenedzser lehet6vé teszi orvostechnikai eszk6zok adatainak felvitelét és rogzitését.

Ehhez az UDI (Unique Device Identification) egyedi eszkdzazonosité alkalmazasara van sziiksége. Az UDI az
orvostechnikai eszkdzok egységes, globdlis termékazonositasat teszi lehetévé, atjarhatdsagot biztosit a
kiilonb6z6 jogrendszerek kozott, tAmogatva ezaltal az ellatasi ldnc szereplGit a gyartotol, az intézményeken

és az egészségligy paciensein at egészen a szabdlyozé hatdsagig.

2017. majus 5-én jelentek meg az Eurdpai Unidé 2017/745 (MDR) és 2017/746 (IVDR) Rendeletei az
orvostechnikai-, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél. A Rendeletek egy egységes,
globadlis szabvanyokon alapulé termékazonositast (UDI), jelolést és a hatdsag felé torténé termékadat

megadast kérik a gyartoktol.

A SzabvanyMenedzser UDI moduljaval, UDI-kbteles eszkdzok felvitelét, a hozzajuk tartozé UDI-szdmok
képzését és kezelését végezheti, egyszerld modon.

Orvostechnikai eszkdzokhoz tartozé azonositdkat a UDI szamok fémeniin keresztiil kezelheti. A funkcion
belll kétféle azonositd-tipust haszndlhat: az un. Alapvetdé UDI-DI tipust, azaz a GMN-t és a UDI-DI tipust,
azaz a GTIN-t.

Nem UDI-koteles termékek esetén GTIN azonositd képzésre van sziksége, melyet a

SzabvanyMenedzserben, a F6bb azonositok/GTIN lista oldalan tehet meg.

Uj eszkoz rogzitése

Valassza az UDI szamok/UDI-DI (GTIN)/Uj eszkdz rogzitése meniit. Megjelenik a UDIGTIN szerkesztési
oldala.
Itt a kovetkez6 mezbket mindenképpen toltse ki:
e Létrehozas datuma (automatikusan beadllitott érték, nem modosithato)
e GTIN (EAN) azonositd szam (automatikusan generdlhatdé vagy manualisan beallithaté — mindkettd
a Generalas gombra kattintassal érhetd el)
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SzabvanyMenedzser szolgaltatas

o Elsddleges azonosité tipusa (kibocsaté szervezet): Ez a mez6 jelzi, hogy a gyartd Adltal
meghatdarozott elsédleges UDI-DI azonosité mely kibocsatd szervezet szabvanya szerint kerdl
kibocsatdsra. (Listabdl valaszthaté értékek: GS1, HIBCC, ICCBBA és IFA)

o Eszkoz tipus kédja: Az orvostechnikai eszkdz tipusa, amely a legordilé listdbdl kivalasztva lehet
Eszkozrendszer/Eszkdzkészlet, IVDR, Legacy Eszkdzrendszer/Eszkozkészlet, Legacy IVDD, Legacy
MDD/AIMDD vagy MDR.

A Legacy (,,0roklott”) eszk6zok olyan eszkdzok, amelyek ugyan mar a piacon forognak, de még nem felelnek
meg az IVDR/MDR szabdlyozasoknak. Legacy eszkézbdl a rendszeren beliil lehet valtani non-legacy felé,
visszafelé viszont tiltott.

Legacy IVDD-rél IVDR-re, Legacy MDD/AIMDD-b3l MDR-re, Legacy Eszkozrendszer/Eszkozkészlet-ré|
Eszkozrendszer/Eszk6zkészlet-re lehet atalakitani, dtforgatni. (Ugyanakkor Legacy GTIN-hez nem lehet
alapvetd UDI-DI tipust (GMN-t) rendelni.) Atforgatashoz vélassza a UDI szamok/UDI-DI (GTIN)/Lista
meniit. A megjelené listaban jelolje ki az atforgatni kivant terméket, majd kattintson az Atforgatas meniire
a felsé menisorban. A megfelel6 atforgatdsi almeni aktiv lesz, ezt valassza. Ezt kovetGen egy par percig

tarté hattérfolyamat indul, amelyet a Beallitasok/Hattérfolyamatok oldalon kovethet és amelynek végén

- amennyiben eredményes az atforgatds - a hattérfolyamat statusza Sikeres lesz.

Féaldal Fébb azonositék > GTIN lista
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5950300101079 5990300101075 | Eszkézrendszer / Eszkazkész..

5335507000948 5996507000348 | Legacy MDD / AIMDD 5454556546

5936507000962 5996507000962 | Legacy IVDD Atforgatishoz 1
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Hattérfolyamat tipus Kulcs Hattérfolyamat statusz Létrehozd Létrehozas datuma Médositas dituma

UDI &tforgatis Sikeras GS1 Admin 2021.05.28. 12:02 2021.05.28. 12:31

Entitds excelek importdldsa Részletek Sikeres GS1 Admin 2021.05.25. 16:00 2021.05.25. 16:01

1. bra Atforgatas

Amennyiben tovabbi informaciéra van sziiksége az atforgatasrdl, az Orvostechnikai eszkézék UDI

7

szamainak régzitése a SzabvanyMenedzser UDI moduljaban cim(i Gtmutaté segit.
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E-mail:

UDI-DI: Az eszkoz elsédleges UDI-DI azonositéja. A kibocsatd szervezettel egyltt biztositja az elem
egyediségét, amelyhez hozzd van rendelve. Nem azonos az Alapvet6 UDI-DI értékkel. Amennyiben
az elsédleges azonosité tipusanal a GS1-et valasztja, a mez6 automatikusan kitéltédik a legeneralt
UDI-DI GTIN azonositd szammal.

Kibocsaté szervezet: Az EU altal kijelolt kibocsatd szervezet, amely szabvanya szerint a gyarté az
eszkoz azonositdkat képezi.

EMDN kéd: A Legacy eszkdz eszk6zmodelljének elsédleges azonositdja. Az EUDAMED ID
megadhatd a gyartd egy korabban definidlt algoritmusa alapjan, vagy ha a Legacy eszkdzh6z UDI-
Dl azonositd van tarsitva, abbdl automatikusan legeneralhato.

UDI-DI statusz: Az eszkoz allapota (Legorduls listabdl valaszthatd értékek: Mar nem elérheté a
piacon, Piacon)

Hivatkozasi szam: Az orvostechnikai készlilék referencia- vagy katalégusszama.

UDI-PI tipusa: A gyartd altal alkalmazott azon UDI-PI (gyartdsi azonositok) tipusok, amelyek az
aktualis eszkozre (UDI-DI) alkalmazhatdk. Meghatdrozza a gyartasellenérzés modjat. Lehetséges
értékei melyeket a legordilé listdbdl vélaszthatunk: Gyartas datuma, Lejarat datuma, LOT vagy
Batch szam, Sorozatszam és Szoftver azonosito.

Alapmennyiség: Az a mennyiség, amelyben az adott eszkozt biztositjak (alapérték: 1).

Steril jelolésii eszkoz? (Igen/Nem): Steril allapotu-e az adott, UDI-DI-jal azonositott eszkoz.
Hasznalat el6tt sterilizalast igényld eszkoz? (Igen/Nem)

Az eszkoz ujrahasznalhatdosaganak maximalis szama: Az eszkozre alkalmazhatd Ujrahasznalatok
maximalis szdma. Amennyiben az eszkdz nem Ujrahasznalhatd, a beirt érték legyen 0.

Latex tartalmu? (Igen/Nem): Tartalmaz-e az eszkoz latexet?

Ujrafeldolgozott egyszer hasznalatos eszkdz? (Igen/Nem)

Valtozé mennyiségli egység: Azt jeloli, hogy az drucikk nem dallandd (konkrét) mennyiségl, hanem
valtozé mennyiségl (lehet tomeg, hossz, térfogat).

Kdzvetlen DI jelolési? (Igen/Nem): Az eszk6zon kozvetlenul keril-e jeldlésre a DI kod vagy sem

(nincs kiilon cimkézve).
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Nem az EU szamara (Igen/Nem): Az eszkozt tervezik-e az EU piacan kivil forgalomba hozni vagy
sem. Ha az érték Igaz, akkor nem szdnjak az eszkozt az EU piacara. Ez esetben az Eredeti forgalomba
hozatali piac és a Piaci informdciok mezG6k értékeit nem kell kitéltenitk.

Szamlazasi egység? (Igen/Nem): Ez a kereskedelmi aru szerepel-e a szamlakon? Lehet kereskedelmi
partnertdl fligg6, kereskedelmi csatorna vagy mas kétoldali megallapodds alapjan. (Az Igen jelzi,

hogy a kereskedelmi aru egy szamla egység.) Egy hierarchidban lehet egynél tobb szamldzasi

egység.

Beadllitasait mentheti a Mentés gombbal, mellyel az Piszkozat statuszba keriil. A Piszkozat megnyitdsa utan

lehet&ség van a mar a GTIN listanal megismert funkcidkon tul az UDI-PI gyartasi tételek beallitasara az UDI-

Pl Gyartasi tételek gomb megnyomasaval. Ezzel GTIN LOT szam, illetve sorozatszdm generalasdra nyilik

lehetdség az orvosi eszkdzhoz.

Uj szam felvitele

Valassza a UDI szamok/Alapveté UDI-DI/Uj szam rogzitése lehetSséget. A Globalis Modell Azonosito, a

GMN szerkesztési oldalahoz jutunk (2. abra).

Itt a kovetkez6 mezbket mindenképpen toltse ki:

E-mail:

Létrehozas datuma (automatikusan bedllitott érték, nem maddosithatd)

Globidlis Modell Azonosité: A Generdlas gombra kattintdssal automatikusan (Otkarakteres
konstans(ok) megadasa mellett), vagy manualisan hozhatjuk létre az adott GS1 Cégprefixhez
kapcsolva.

ElsGdleges azonosito tipusa (kibocsato szervezet): Ez a mezd jelzi, hogy az elsédleges azonositd
mely kibocsaté szervezet azonositd rendszerét hasznalja.

Eszkoz tipus kddja: Az orvostechnikai eszkoz tipusa, amely a legordilé listdbdl kivalasztva lehet
Eszkozrendszer/Eszkdzkészlet, IVDR, Legacy Eszkdzrendszer/Eszkozkészlet, Legacy IVDD, Legacy
MDD/AIMDD vagy MDR.
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SzabvanyMenedzser szolgaltatas

o Kibocsaté szervezet: Kijelolt kibocsatd szervezet, amely szabvanya alapjan létrehozza az
EUDAMED-ben lévé valamennyi DI szdmdra kiosztott DI kédot. A legordild listdban a kévetkezé

értékek kozil valaszthat: GS1, HIBCC, ICCBBA és IFA.

28 Fibb azonositdk ~ & Logisztikai azonositd ~ fiz Tovdbbi azonositok B Cimkék, riportok ~ 22 UDI szdmoak

Létrehozds détuma * 100000 - Glebal @

& AlapvetS UDI-DI (GMN)

‘ 2021.05.25. 19:34 ‘
GMN lista

Globilis Modell Azonositd: = 10080 - @

|

Gyartd szervezetazonositoja (SAN szam) 100:50 - @

Meghatalmazobt képviseld szervezetazanositdja (SRN s23m) 100142 - @

Eszkdzkészlet/eszkdzrendszer zszedllitéjinak szervezetazonositdja (SAM szdma) 100174 - @

Elzddleges aronositsd tipusa (kibocsitd szarvezet) * 100231 - @

Uj szdm régzitése

Eszkdz tipus kddja * 100176 - @
Alkalmazandd jogszabdly 100152 - @
Kibocsatd szervezet * 100118 - @

2. 4bra Uj szam rogzitése

e Alapveté UDI-DI: Els6dleges azonositd az azonos rendeltetésd, kockdzati osztalyu és alapvetd
tervezési és gyartasi jellemzékkel rendelkezdé eszk6zok 6sszekapcsoldasahoz. Az EUDAMED
adatbazis nyilvantartasanak f6 kulcsa, amelyre a vonatkozé tanusitvanyok és az EU-megfelelGségi
nyilatkozatok is hivatkoznak.

e Kockazati osztaly: Az alap UDI-DI-jal tarsitott eszk6z kockdazati osztalya. (Lehet A, B, C, D, |, lla, llb,
Il és tobbféle IVD érték.) Az eszkdz kockazati osztdlya kdzvetlenil fligg az eszkdzre alkalmazando
jogszabalyoktol.

A szerkesztési oldalon - ahogy a GTIN szerkesztési oldalon mar megismerte - természetesen ellenérzési,

mentési, masolasi, statuszbeallitasi és exportdlasi funkcidkat is hasznalhat.
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SzabvanyMenedzser szolgaltatas

Import esetén a rendszer nem végez GMN-kulcs ellenérzést. Amennyiben nagyobb mennyiségben
szeretnénk a rendszerben GMN-eket rogziteni, a Szabvanymenedzser HelpDesk (helpdesk@gslszm.hu)

csapata segit.

ElérhetSséglink
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