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Bevezeto

Hattér

Jelen dokumentum allaspont ismertetés a GS1 Cégprefix (GCP) és Globalis Modellazonosité Szam
(tovabbiakban GMIN) kozti kapcsolatrol, az 6sszeolvadas és felvasarlas (tovdbbiakban M&A) szempontjabdl, az
EU Orvostechnikai eszkozokre vonatkozé rendelete (MDR) és az In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok

rendelete (IVDR) keretén beliil, illetve a Globdlis Kereskedelmi Aruazonosité Szam (GTIN)-ben fellelheté GCP-
rél nyujt dtmutatast.

Felel6sségkorldatozd jognyilatkozat

Az Eurdpai Bizottsag altal kdzzétett EU MDR és IVDR kovetelmények adott esetben a GS1 allaspont felett
allnak.

Kinek szol ez a dokumentum?

Orvostechnikai eszkoz gyartok, akik GS1 szabvdnyok hasznalataval azonositjak a termékeiket az EU piacan az
EU MDR és IVDR Rendeleteknek megfelelGen.

Hatokér

Az EU MDR és IVDR Rendeletek Alapveté UDI-DI koévetelményeinek hatadlya ald tartozé szabalyozott

orvostechnikai eszkozok. Az itt leirt Utmutatdé nem vonatkozik mas GMN-t (GS1 Globalis Modellazonositd
szam) haszndlé iparagi szektorokra.

Jelen dokumentum hatdékére csak a GMN-re vonatkozik. Az SRN 6sszeolvadas és felvasarlassal kapcsolatos

szabadlyaira kilondsen nincsen hatdssal ez a dokumentum, mivel a GS1-nek nincs jogosultsaga erre vonatkozdan
meghatarozni szabalyokat.

Osszeolvaddsok és felvdsdrlasok (Mergers & Acquisitions, M&A)

Az Osszeolvadasok és felvasarlasok (rovidités: M&A) azon tranzakcidkra vonatkoznak, ahol egy vallalat vagy
Uzlet tulajdonjoga vagy eszkozei eladas vagy 0sszevonads alatt dllnak. Rendszerint 0sszeolvadas akkor kovetkezik

be, ha két jogi személyt dsszevonnak, a felvdsarlas pedig akkor torténik, ha egy vallalat egy mdsik véllalatot
vagy annak egy részét felvasarolja.

GS1 Cégprefix (GCP)

A GS1 cégprefix egy egyedi, hat-tizenegy szdmjegyes karaktersor a GS1 azonosité kulcsok kiaddsara. Az els6
harom szamjegy egy érvényes GS1 prefix (GS1 Magyarorszag esetében ez 599), melyet egy 3-8 karakteres
beéplld szamsor kévet, mely egyben a cégprefixet alkotja. A GS1 cégprefixet egy GS1 Tagszervezet vagy maga
a GS1 Global Office adja ki, az azonositd szamokat pedig ebbdl a cégprefixbdl a licenccel rendelkezd cég osztja.
Ez teszi lehet6vé, hogy a cégprefixbdl osztott azonositd kulcsok mindig visszavezethet6k legyenek az azt kiosztd
cégig.

A GCP része a GTIN-nek (Globalis Kereskedelmi Aruazonositd Szam) és a GMN-nek (Globélis Modellazonosité Szam)

is. AGMN és a kapcsolddd GTIN-jei kiilonb6z6 GCP-ket tartalmazhatnak.
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Globdlis kereskedelmi druazonosité szam (GTIN)

Kereskedelmi darunak neveziink minden olyan terméket vagy szolgdltatdst, ahol szlikség lehet a rajuk
vonatkozd, el6re meghatdrozott informacidk visszanyerésére és ezen informdcidk felhaszndldsara,
leggyakrabban arazds, megrendelés vagy szamlazds céljabdl. A kereskedelmi termékeket egyértelm(ien
azonositani kell az egész elosztasi lancban, valamennyi csomagolasi, szallitdsi és raktdrozasi kiszerelésben,
aminek érdekében minden kereskedelmi egységet szemmel jél olvashatd, vonalkddban feltiintetett azonositd
szammal kell ellatni.

Az azonositd kulcsok kozil hétkdznapi értelemben leggyakrabban a Globalis kereskedelmi aruazonosité szam
(Global Trade Item Number; tovabbiakban GTIN) keril alkalmazasra.

A GTIN-13 fix 13 numerikus karakterbdl all. A GTIN-13 els6é 6-11 karaktere a GS1 Tagszervezettdl igényelt GS1
Cégprefix, hossza a szervezet &ltal igényelt szdmtartomany hosszatél fiigg. A GS1 Cégprefixet az Aru referencia
koveti, végul pedig egy Ellen6rzé szam, amely az azt megel6z6 karakterekbdél szamitott szintén numerikus
karakter, amelyet a GS1 Szabvany daltal meghatarozott algoritmus alapjan kell megalkotni. Funkcidja, hogy
segitse a leolvasé berendezéseket abban, hogy a karaktersor helyesen keriljon leolvasasra.

GTIN-13
GS1 Cégprefix Aru referencia Ellen6rz6

1. dbra: A GTIN szabvdny dltal meghatdrozott strukturdja s
Globdlis Modellazonositd Szém (GMN), vagy Alapveté UDI-DI (Alapveté UDI-DI), amely az EU

Orvostechnikai Eszk6z Szabdlyozds ald tartozik

A GMN azonositd szam alkalmazasa az EU orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd rendeletek (MDR, IVDR)
megjelenésével valt elengedhetetlenné. A két rendelet UDI kovetelményei részeként elSirja egy un. Alapvetd
UDI-DI (angolul Alapvet6 UDI-DI) alkalmazasat, amellyel az azonos rendeltetés(i, kockazati osztalyu és alapvetd
tervezési és gyartdsi jellemzékkel rendelkez6 eszkozok, eszkozkészletek, illetve eszkdzrendszerek
osszekapcsoldsa céljabdl oszt ki modellazonositd szamot. Az Alapveté UDI-DI az EU orvostechnikai eszkoz
adatbazisaban (EUDAMED) alapvet6 kulcsként fog szolgalni a kilénb6z6 modulok Gsszekapcsolasahoz. Ezen
kivil kilonb6zé dokumentacidkban keril feltlintetésre, mint pl. tanusitvanyok, megfeleléségi nyilatkozat,
mUszaki dokumentacio, stb.

Az EU orvostechnikai eszkdz rendeletek UDI kovetelményeinek megfeleléséhez az Alapveté UDI-DI
azonositonak a GS1 szabvanyos Globalis modellazonosité szam alkalmazhaté.

Referenciadokumentumok és linkek

+ EU Commission - Unique Device Identifier: https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-
interest/unique-device-identifier-udi _en
* EU Commission - UDI/Devices registration information: https://ec.europa.eu/health/medical-devices-

eudamed/udidevices-registration en



https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/udidevices-registration_en
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A GMN magaba foglalja a GS1 Cégprefixet, egy modell referencia szamot és két kotelezd ellendrzé karaktert.
A modell referencia alfanumerikus és strukturajat a markatulajdonos beldtasa szerint alakitja. A GMN maximum
25 karakterbdl &llhat (23 karakter plusz 2 ellenérzé karakter). Ez az azonosité kulcs, NEM ADHATO KI még
egyszer egy masik termékcsoportra. A GMN NEM HASZNALHATO kereskedelmi arucikk azonositasara.

A GMN-t a gyartd adja ki.
Valtozd hosszusagu, maximum 25 karakter

GS1 Cégprefix Ellen6rz6 karakterpar

808080uA00AEN 50

Modell referencia
2. dbra: A GMN szabvany dltal meghatdrozott strukturdja

Mi a kiilonbség a GMN és a GTIN szam koz6tt?

A GMN termékmodellt, teljes termékcsaladot, mig a GTIN (Globalis kereskedelmi druazonositdé szam) egy
terméktipust azonosit. Az EU rendeletekben a GTIN az UDI-DI azonositonak felel meg.
Egy termékcsalad, vagyis egy GMN (Alapveté UDI-DI) alatt minden egyes terméktipusnak megvan az egyedi
eszkdzazonositd — vagyis GTIN (UDI-DI) — szdma. Ez azt jelenti, hogy egy GMN ala tébb GTIN azonosité is
tartozhat, azonban egy GTIN azonositd csak egy GMN azonositéhoz rendelhetd hozza.

GMN—>§
|
—

! !

Hasznalati Csoport Gyiijté Raklap
egység csomagolas csomagolas csomagolas

GTIN, GTIN, GTIN, GTIN,
3. abra: Példdak a GTIN és GMN haszndlatdra

Fontos megjegyezni, hogy a GMN-ben torténd valtozads a dokumentacidban és az EUDAMED-ben is valtozast
idéz eld, ahol a Alapvet6 UDI-DI kotelez6.

Referenciadokumentumok és linkek

+ GS1 Global Model Number - GMN (Alapvet6é UDI-DI) check calculator webpage:
https://www.gs1l.org/services/gmn-generator



https://www.gs1.org/services/check-character-calculator
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Esetpéldak

Az’A’ és’B’ vallalat egyarant magyar székhellyel rendelkezik és a GS1 Magyarorszag tagja, igy a GS1 cégprefixik
599-cel kezdédik.

,A” vallalat ,B” vallalat
GCP 5996507 5996666
Minta termék GTIN »A” termék: ,B” termék:
05996507332179 05996666753211
Minta termékhez csatolt 5996507563A25C658 599666689GM752A43
GMN

1/A eset: ,A” vallalat teljes egészében felvasarolja ,,B” vallalatot

,A” véllalat felvasarolta , B” vallalatot és termékeit is, igy ,,A” vallalat is hasznalhatja a ,,B” vallalat GS1
cégprefixét és fenntartja mindkét cégprefix licencét. ,A” vallalat GS1 cégprefixei: 5996507 és 5996666

Al termék A2 termék (korabbi B Termék)
GTIN: 05996507332179 Nem valtozik a GTIN: 05996666753211
GMN: 5996507563A25C658 Nem valtozik a GMN 599666689GM752A43

GMN nem valtozik

GTIN azonositéok nem valtoznak

Megjegyzés: Az érintett GS1 Tagszervezetet a vdltozdsrdl haladéktalanul értesiteni kell!
,»A” vdllalat ,,B” vallalattol atvett GS1 cégprefixeibél tovabbi azonositdkat képezhet.

1/B eset: ,A” vallalat teljes egészében felvasarolja ,,B” vallalatot

,A” véllalat felvasarolta , B” vallalatot és termékét is, viszont ,,A” véllalat nem tartja fent ,B” vallalat GS1
cégprefix licencét. ,,A” vallalat GS1 cégprefixe: 5996507

Al termék A2 termék (korabbi B Termék)
GTIN: 05996507332179 GTIN: 05996507332254
GMN: 5996507563A25C658 GMN 5996507563A25C77U

GMN valtozik

7y 7 ya

GTIN azonositok valtoznak

I Megjegyzés: Az érintett GS1 Tagszervezetet a vdltozdsrol haladéktalanul értesiteni kell!
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2/A eset: ,A” vallalat felvasarolja , B” vallalat egy részlegét

,A” véllalat felvasarolja ,B” vallalat egy részlegét és termékeit és ,,B” vallalat részlegének GS1 cégprefixei
atkerultek ,,A” véllalathoz. Az 6sszeolvadas és felvasarlas valtozast jelent a modosithatd, EU MDR és/vagy
IVDR rendelet altal meghatarozott kapcsolédo Alapveté UDI-DI attributumai esetében. ,A” vallalat értesiti a
GS1 Magyarorszagot arrdl, hogy felvdsarolta , B” vallalat egy részlegét és fenntartja mindkét cégprefix
licencét. ,A” vallalat GS1 cégprefixei igy: 5996507 és 5996666

Al termék A2 termék (korabbi B Termék)
GTIN: 05996507332179 Nem valtozik a GTIN: 05996666753211
GMN 5996507563A25C658 Nem valtozik a GMN 599666689GM752A43

GMN nem valtozik
GTIN azonositok nem valtoznak

Megjegyzés: Az érintett GS1 Tagszervezetet a vdltozdsrdl haladéktalanul értesiteni kell!

,A” vallalat ,,B” véllalattél atvett GS1 cégprefixeibdl tovabbi azonositdkat képezhet.

,B” vallalat nem alkalmazhatja a tovdbbiakban az dtadott GS1 cégprefixet és nem képezhet beldle
azonosito kulcsokat (GTIN, GMN).

2/B eset: ,A” vallalat felvasarolja ,,B” vallalat egy részlegét

,A” véllalat felvasarolja ,B” vallalat egy részlegét és termékeit, azonban ,B” vallalat részlegének GS1
cégprefixei nem kertilnek at ,,A” véllalathoz. Az 6sszeolvadas és felvasarlas valtozast jelent a médosithatd, EU
MDR és/vagy IVDR rendelet altal meghatarozott kapcsol6dé Alapveté UDI-DI attributumai esetében. ,A”
vallalat értesiti a GS1 Magyarorszagot arrél, hogy felvasarolta ,B” véllalat egy részlegét és csak a sajat
cégprefix licencét tartja fent.

Al termék A2 termék (korabbi B Termék)
GTIN: 05996507332179 a GTIN: 05996507332254
GMN 5996507563A25C658 a GMN 5996507563A25C77U

GMN valtozik
GTIN azonosito valtozik

Megjegyzés: Az érintett GS1 Tagszervezetet a vdltozdsrdl haladéktalanul értesiteni kell!

,B” vallalat tovabbra is alkalmazhatja a sajat GS1 cégprefixét, és képezhet belSle azonositd
kulcsokat (GTIN, GMN), amennyiben fenntartja a GS1 cégprefix licencet. Ugyanakkor az ,A”
véllalathoz atkerilt termékeknek kiadott GTIN azonositékat nem alkalmazhatja mds termékekre.
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3/A eset: ,A” vallalat felvasarolja ,,B” vallalat egy részlegét

,A” véllalat felvasarolja ,B” vallalat egy részlegét és termékeit és ,,B” vallalat részlegének GS1 cégprefixei
atkerultek ,,A” vallalathoz. Az 6sszeolvadas és felvasarlas valtozast jelent a nem mdédosithaté, EU MIDR
és/vagy IVDR rendelet altal meghatarozott kapcsolodo Alapveté UDI-DI attribitumai esetében (pl. SRN). ,A”

vallalat értesiti a GS1 Magyarorszagot arrdl, hogy felvasarolta 'B’ vallalat egy részlegét. Ezaltal ,,B” vallalat a
jovében nem hasznélhatja ezt a GCP-t.

Al termék A2 termék (korabbi B Termék)
GTIN: 05996507332179 a GTIN: 05996507332254

GMN: 5996507563A25C658 a GMN 5996507563A25C77U

GMN valtozik
GTIN azonosito valtozik

Megjegyzés: Az érintett GS1 Tagszervezetet a vdltozdsrdl haladéktalanul értesiteni kell!

Uj azonositok kiadasa sziikséges A2 termékre, mert az EU MDR/IVDR Alapvet$ UDI-DI nem
maodosithatd attribUtumai valtoztak (SRN). ,,A” vallalat ,B” vallalattél atvett GS1 cégprefixeibdl
tovabbi azonositdkat képezhet.

,B” vdllalat nem alkalmazhatja a tovabbiakban az atadott GS1 cégprefixet és nem képezhet belble
azonosité kulcsokat (GTIN, GMN).

3/B eset: ,A” vallalat felvasarolja , B” vallalat egy részlegét

,A” véllalat felvasarolja ,B” vallalat egy részlegét és termékeit, azonban ,B” vallalat részlegének GS1
cégprefixei nem kerilnek at ,,A” véllalathoz. Az 6sszeolvadas és felvasarlas valtozast jelent a nem
modosithatd, EU MDR és/vagy IVDR rendelet altal meghatarozott kapcsol6do Alapveté UDI-DI attributumai

esetében. ,A” vallalat értesiti a GS1 Magyarorszagot arrdl, hogy felvdsarolta , B” vallalat egy részlegét és csak a
sajat cégprefix licencét tartja fent.

Al termék A2 termék (korabbi B Termék)
GTIN: 05996507332179 a GTIN: 05996507332254

GMN: 5996507563A25C658 a GMN 5996507563A25C77U

GMN valtozik
GTIN azonosito valtozik

Megjegyzés: Az érintett GS1 Tagszervezetet a vdltozdsrdl haladéktalanul értesiteni kell!

,B” vdllalat tovabbra is alkalmazhatja a sajat GS1 cégprefixét, és képezhet belble azonositd
kulcsokat (GTIN, GMN), amennyiben fenntartja a GS1 cégprefix licencet. Ugyanakkor az ,A”
vallalathoz atkerlt termékeknek kiadott GTIN azonositokat nem alkalmazhatja mas termékekre.

Elérhet6ség: https://gs1lhu.org/udi, email: udi@gslhu.org


https://gs1hu.org/udi
mailto:udi@gs1hu.org

