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Orvostechnikai eszkdzok egyedi azonositasa (UDI) és jeldlése GS1 Szabvanyokkal

Mi az UDI?

Az UDI rendszer - Unigque Device Identification -, vagyis az Egyedi esz-
kézazonositasi rendszer egy globalis szinten harmonizalt keretrend-
szert kivan biztositani az orvostechnikai eszkdzdk azonositasahoz, az
ellatds mindségének jelentds javitasa, a paciensek biztonsaga és az Uz-
leti folyamatok hatékonyabba tétele érdekében.

Az UDI rendszer bevezetése egy nemzetkdzi folyamat, amelyet az Euré-
pai Unidban a 745/2017 (MDR) és a 746/2017 (IVDR) Rendelet, mig az
USA-ban az US FDA, Final Rule (09/24/2013) joganyagok irnak eld.

Az EU Rendeletek célja, hogy garantaljdk az orvostechnikai eszkdzdk
biztonsdgos hasznalatat, mégpedig két modon: az eszkdzodk piaci for-
galmazasara vonatkozd szabalyok megerdsitése és a forgalmazott esz-
kdzok ellendrzésének szigoritdsa révén.

A két eurdpai uniés Rendelet:

* egyrészt szigoritja az eszkd6zok forgalomba hozatalara vonatko-
z6 szabalyokat, masrészt elbirja a mar forgalomban 1évé esz-
kéz6k fokozottabb felligyeletét; ez segit garantalni az orvos-
technikai eszkdzdk és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok biztonsagossagat;

e arra vonatkozd kifejezett rendelkezéseket is meghataroz, hogy
a gyartdék feladata legyen a forgalomba hozott eszk6z6k miné-
ségének, milikédésének és biztonsagossaganak a nyomon ko-
vetése; ezzel a gyartdknak problémak felmerllése esetén maod-
jaban all majd gyorsan reagalni, és a naprakész adatok alapjan
folyamatosan javitani tudjak majd eszkdzeiket;

+ az egyedi azonositészam bevezetésével javitja az orvostechni-
kai eszk6z6k nyomonkévethetdéségét az ellatasi ldancban egé-
szen a végfelhasznalodig vagy a betegig; ezaltal gyorsan és haté-
konyan lehet majd intézkedni, ha probléma merul fel;

+ koézponti adatbazis létrehozasat hatarozza meg, mely atfogé
informacidkkal szolgdl majd a betegek, az egészségligyi szak-
emberek és a tadrsadalom szamdra az EU-ban kaphatd termé-
kekkel kapcsolatban, hogy ddntésuket a kellé informaciok isme-
retében hozhassak meg.

Az EU és az FDA jogszabalyai altal a gyartok szamara eldirt Uj azonosi-
tasi, termékjeldlési, illetve torzsadat kezelési kdtelezettségeket a gyar-
tok a GS1 szabvanyok alkalmazasaval megbizhatoan tudjak teljesiteni.
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A GS1 a globalis szabvanyok és szabvanyositas, valamint az automatikus azonositas, elektronikus
kommunikacio és nyomon kdvetés terlletén mikddd, tdbb mint negyven éve alakult, semleges,

non-profit szervezet. A szervezet a vilag 114 kUlénbdz6 orszaganak nemzeti tagszervezetei, az un.
GS1 Tagszervezetek haldozatan keresztll segiti felhasznaloit.

1 Orvostechnikai eszkéz minden olyan mUszer, berendezés, felszerelés, gép, késziilék, implantatum, reagens in vitro/laboratériumi jellegl haszna-
latra, szoftver, anyag, vagy mas hasonld vagy kapcsolodd arucikk, amelyet a gyartd arra szant, hogy énmagaban vagy kombinalva hasznaljak, egy

vagy tobb meghatarozott egészséglgyi célbdl az emberek szamara.
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E Orvostechnikai eszk6zok szabalyozasa

2012-ben megalakult az Orvostechnikai Eszkdzdk Nemzetkdzi Szabalyozdinak Foruma (IMDRF, International
Medical Device Regulators Forum), melynek célja az orvostechnikai eszkdzdk harmonizalt szabalyozasanak
tdmogatasa. A résztvevd hatdsagokkal kdzdsen az IMDRF egy olyan szabdlyozasi keretrendszert dolgozott
ki, amely helyi-, nemzeti- és globalis szinten is alkalmazhatd. Az amerikai és az eurdpai orvostechnikai eszkdz
szabalyozas az IMDRF Uutmutatdval 6sszhangban kerUlt kihirdetésre.

Az FDA 2013-ban, az EU 2017-ben hirdette ki az UDI szabalyozasra vonatkozd Rendeletét. Mig az FDA elbirasa
csak az UDI rendszerre fokuszal, addig az EU Rendeletek jelentdsen tdbb valtozast hoznak a forgalomba helye-
zés és a felhasznalas nyomon kdvethetdségéhez kapcsoldddan. Ebben a kiadvanyban kizardlag a joganyagok
UDI rendszerhez kapcsolddo eldirdsainak torténd megfeleléshez nyujtunk segitséget az érintetteknek.

Az UDI szabvanyos azonositast és jeldlést illetden a joganyagok ISO szabvanyokra hivatkozva hatarozzak meg
az érintettek altal megvaldsitandd elvardsokat. Ezen tulmenden a joganyagok Un. kibocsatd szervezetek kijeld-
[ését irjak eld, amelyeknek biztositaniuk kell, hogy sajat szabvanyaikkal képesek megfelelni az ISO szabvanyok
eldirdsainak. Ennek érdekében az Eurdpai Unid Bizottsdga a 2019,/939 szamu végrehajtasi Rendeletében (2019.
junius 6.) kijeldlt négy kibocsatd szervezetet, amelyek feladata az egyedi eszkdzazonositok (UDI-k) kiosztasara
szolgdld rendszer mUkddtetése. A GS1 globalis szabvanyszervezet mellett nevesitésre kerllt az amerikai HIBCC,
a vér és vérkészitmények azonositasaért felelés ICCBBA, tovabba a német IFA szabvanyszervezet is. Ez azt
jelenti, hogy a GS1 globalis szabvanyai megfelelnek az Eurépai Bizottsdg UDI-azonositasra vonatkozo krité-
riumainak, azaz eléseqgitik az EU térvényhozok azon térekvéseit, hogy az EU kordbban kiadott MDR és VDR
Rendeleteinek megfelel6en tdmogassak az eurdpai szintl UDI-rendszer sikeres bevezetését, valamint lehetdvé
teszik vildgszerte a gyartoknak, hogy megfeleljenek a jogszabalyokban foglalt kdvetelményeknek.
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Az alabbi tablazat az Eurdpai Unid és az US FDA UDI rendszerrel kapcsolatos legfontosabb eléirasait
foglalja 6ssze.

Eurdpai Unid Amerikai Egyesiilt Allamok (US FDA)
EU Rendelet, 2017. majus 5. US FDA, Final Rule, 09/24/2013
2017/745 (MDR), 2017/746 (IVDR) i Unique Device ldentification System

Orvostechnikai eszk6z6k azonositasa UDI azonositéval (IMDRF Gutmutaté)
« Egyedi azonositas, regisztracids folyamat: ISO/IEC 15459-2 Information technology — Automatic
identification and data capture techniques — Unique identification — Part 2: Registration procedures;
» Egyedi druazonositds: ISO/IEC 15459-4 Information technology — Automatic identification and data
capture techniques — Unique identification — Part 4: Individual products and product packages;
e Egyedi azonositas drucsoportokhoz: ISO/IEC 15459-6 Information technology — Automatic iden-
tification and data capture techniques — Unique identification — Part 6: Groupings

Orvostechnikai eszk6zo6k jelolése
» DataMatrix kod: ISO/IEC 16022 Information technology - Automatic identification and data cap-
ture techniques, Data Matrix bar code symbology specification;
¢ Kdéd-128: ISO/IEC 15417 IT AIDC techniques - Code 128 bar code symbology specification
* RFID cimke
Bevezetési hataridék kockazati besorolas szerint

2021. majus 26-tdl a belltethetd eszkdzdk ésa | 2014. szeptember 24. Class 3 esetén.
ll. osztdlyba sorolt eszkdzok tekintetében +2 év

az eszkdz osztadlynak megfeleléen azon ujrafel- 2016. szeptember 24. Class 3 kdzvetlen
haszndlhaté eszk6z6k tekintetében, amelyek i jeloléssel.

esetében az UDI hordozodjat magan az eszkdzdn
kell elhelyezni.

2023. majus 26-tdl a lla. és a llb. osztalyba i 2015. oktéber 24. Class 2/1

sorolt eszkdzok tekintetében + 2 év az eszkdz + Life supporting/sustaining devices

osztalynak megfeleléen azon Gjrafelhaszndlhaté | 2016. szeptember 24. Class 2 (6sszes fennmarado)
eszk6zok tekintetében, amelyek esetében az UDI{ + bizonyos implantatumok

hordozdjat magan az eszkd6zon kell elhelyezni. i 2018. szeptember 24. Class 2 kdzvetlen jeldléssel
©2025. majus 26-t6l az I. osztalyba sorolt esz- | 2020. szeptember 24. bizonyos Class 1 és nem

kdzdk tekintetében + 2 év az eszkdz osztalynak klasszifikalt eszkdzdk.

medgfeleléen azon ujrafelhasznalhaté eszkdzék : 2022. szeptember 24. kdzvetlen eszkdz jeldlés

tekintetében, amelyek esetében az UDI hordozo- | esetén
jat magan az eszkdzon kell elhelyezni. :

Kibocsato szervezet
Az Eurdpai Bizottsag 2019. junius 7-én hivatalosanis i Az FDA kijeldlte a GS1-et, mint kibocsato szer-
bejelentette a kivalasztott UDI kibocsatd szervezete- i vezetet (Issuing Agency).
ket, kd6ztUk a globalis GS1 szabvanyszervezetet is. :




Utmutatd az amerikai és az eurdpai unios jogszabalyoknak megfeleld gyakorlat kialakitdséhoz

Kotelezéen betartandé hataridék
az UDI kapcsan

A Rendeletek 2017. évi majusi kihirdeté-
sét kdvetben haromeéves atallasi idészak
vette kezdetét, amely a korabban hata-
lyos Iranyelvekrdl (93/42/EGK iranyelv;
MDD és 90/385/EGK irdnyelv; AIMDD),
az Uj Rendeleteknek vald megfelelést
segiti. Ezen id&szak alatt az MDR-nek
és IVDR-nek megfeleld eszkdzdk mar
forgalomba hozhatdk, azonban kdtele-
z6en alkalmazanddva csak 2021. majus
26-tol (MDR)Y, illetve 2022. majus 26-tdl
(IVDR) valnak - ez a két idépont az al-
kalmazas kezdd iddpontja. Azonban a
Rendeletek néhany rendelkezése ennél
korabban alkalmazandd, ilyenek pél-
daul a bejelentett szervezetekre és az
orvostechnikai eszkdzdkkel foglalkozd
koordinacids csoportra vonatkozd ren-
delkezések.

A korabbi irdanyelvekrél (MDD, AIMDD) a
Rendeletekre vald zokkendmentes piaci
atmenet biztositasa érdekében atmene-
tirendelkezést is megfogalmaztak (MDR
120. cikk). Ebbdl kifolydlag az irdnyelvek
alapjan kiadott tanusitvannyal (AIMDD/
MDD tanusitvannyal) rendelkezd eszkd-
z6k 2024. majus 25-ig tovabbra is for-
galomba hozhatdk és 2025. majus 25-ig
forgalmazhatok. Ennek eredményekép-
pen az atmeneti idészak alatt az irdny-
elvek alapjan tanusitott termékek és az
Uj Rendelet alapjan tanusitott termékek
egyidejlleg a piacon lesznek.

A gyartoknak tovabbi kotelezettsége,
hogy termékeik UDI-DI (illetve Basic UDI-
DI) szamat be kell regisztralni az eurdpai
szintl adatbazisba (EUDAMED), amely
elérelathatdéan  2022-ben indul teljes
funkcionalitdssal. Az Unid Hivatalos Lap-
jdban toérténd megjelenést kdvetden a
Rendelet 6+18 hdnapos dtmeneti iddsza-
kot fogalmazott meg az EUDAMED-be
torténd eszkdzregisztracio tekintetében.

Ez azt jelenti, hogy valamennyi kocka-
zati besoroldsu tanusitasra kotelezett
eszkdz (Class I-1ll) esetében 24 hdénapig
onkéntes lesz az eszkdzdk regisztraci-
Oja az EUDAMED adatbazisba. A re-
gisztracio ezt kovetden valik kdtelezédve,
ugyanakkor ajanlott ezt korabban meg-
tenni, mivel varatlan esemény esetében
az UDI szam alapjan torténik a bejelen-
tés, amelynek eléfeltétele, hogy az esz-
kdz kordbban regisztralva legyen.

Class | nem tanusitas kételes eszk6zok
esetében a 2021. majus 26. elbtt for-
galomba hozott eszkdzdk 2025. majus
25-ig forgalmazhatok. Az eszkdzdk re-
gisztracidjara nézve nincsen atmeneti
idészak, vagyis 2021. majus 26-ig ko-
telezd az eszkdzdk regisztracioja. 2021.
majus 26-tél csak a regisztralt és az
MDR-nek megfelelé eszkdzdk forgal-
mazhatok.

Az EUDAMED éles indulasdig varha-
téan a nemzeti hatésagok hatarozzak
med a késébbiekben az eszk6z regiszt-
racié folyamatat (Isd. dbra kék sorai).

A hataridék az UDI-szamok cimkén vald
feltlntetéséhez, az MDR-nek megfeleld
eszkdzdkre, azok kockdzati besorolasa
szerint:

e 2021. majus 26-tdl a Class Ill termé-

keknél,

e 2023. majus 26-tdl a Class Il termé-
keknél,

e 2025. mdjus 26-tol pedig a Class I-es
termékeknél.

Ekkortol kotelezd az UDI-cimkét fel-

tlntetni az eszkdz csomagolasan, vala-
mennyi magasabb csomagolasi szintet
is beleértve. Az MDR-nek megfeleld Uj-
rafelhasznalhatd eszkdzodknél kdzvetlen
jeldlést kell alkalmazni, esetlklben mind-
harom besorolas esetében plusz 2 évet
engedélyez a Rendelet.

Hataridék az IVDR-nek megfeleld esz-
kdzdk esetében:

* a Class D kockazati besorolasu ter-
mékeken 2023. majus 26-tol,

* a Class B+C termékeken

e 2025. majus 26-tdl,

e a Class A besorolasu termékeken
2027. majus 26-tdl

koételezd az UDI cimke alkalmazasa.

Orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozéd (MDR*) hataridék és atmeneti rendelkezések a forgalomba
hozatalra és az UDI alkalmazasra (eszkdzazonositds, eszkdzregisztracio és jeldlés) Eurdpaban

1) Forgalomba hozatal

2) Eszkdz:
EUDAMED*

A)
MDD és AIMDD
szerint

EUDAMED** ltal kiadott
atmeneti Alapveté UDI-DI
(EUDAMED UDI DI) és UDI-DI
(EUDAMED UDI ID)
azonositokkal

Oroklott termék -
legacy product

(MDR 120. cikk (3)
bekezdése)

3) UDI-jelolés
eszkdzcsomagolasan /
eszkdzon

2024. méj. 26~
2025. mdj. 25.

2021. majus 25. - 2024. majus 25.

Az MDR alkalmazasaig kibocsatott tanusitvanyok
tovabbi 3 évig még érvényesek

|
|
|
|
|
|
|
I NEM ALKALMAZANDO

1) Forgalomba hozatal

2) Eszkdzazonositas és
EUDAMED** regisztracio

vezet szabdlyai szerint kiadott
Alapveté UDI-DI (GMN) és

B)
MDR szerint

UDI-DI (GTIN) azonositokkal

3b) UDI-jeldlés az eszkdzodn

t6 dltal a kibocsatd szer-

2017. majus 26-tol
Az MDR-nek MEGFELELO eszkozodk mar forgalomba hozhatok

Az EUDAMED él

Mar forgalomba

hozott eszkézok

tovabbra is
lérhetok:

2023. majus 26-tol

Kozvetlen jeldlés Class Il
ujrafelhasznalhato
eszkozok esetén

* orvostechnikai eszkdzok egyedi azonositasara
vonatkozé EU 2017/745 rendelet

** Az Eudamed éles induldsaig varhatoan a
nemzeti hatésagok hatarozzak meg a folyamat
részleteit.

|

2024. majus 26-tél
Eszkézoket kizarélag az MDR szerint lehet forgalomba hozni!

ig ONKENTES Minden

| 2027. mé&jus 26-tol

2025. majus 26-tol

Kozvetlen
jeloiés Class |
ujrafelhasznalhatd
eszkozok esetén

Kozvetlen jeldlés Class Il |
ujrafelhasznalhato
eszkozok esetén |

1 Unio Hivatalos Lapja (2020. aprilis 24.) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDFE/?uri=0J:L:2020:130:FUL L &from=HU
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H Az UDI rendszer felépitése és a GS1 szabvanyrendszer

Az UDI rendszer 3 f6 elembdl all:

1. Orvostechnikai eszk&zdk azonositasa UDI azonositoval (AIDC UDID).

2. Orvostechnikai eszkdzék jeldlése (automatikus leolvasasat lehetdve tevd vonalkdddal vagy RFID-val),
a cimkén vagy koézvetlenll a terméken (AIDC adathordozdék).
3. Orvostechnikai eszkdzok téorzsadatait tartalmazo adatbazis (UDID adatbazis).

UDI/UDID - Rendszer

uDID AlIDC
{adatbazis) Adathordozok

= DI (statikus adat Géppel ulva?futd
« Pl (dinamikus adat) * 1D Vonalkod

« 20 kid

* RFID

w 1. K6zo6s uizleti gyakorlat

Orvostechnikai eszk6z6k azonositasa Az UDI Rendeletben meghatarozott szam és a

o ) GS1 szabvanyelemek megfeleltetése
Maga az UDI azonositd egy statikus esz-

kbézazonositdobol (DI, Device ldentifier) UDI rendeleti kévetelmények | GS1 Szabvanyok
és egy dinamikus, gyarta5| azonositdbal EU MDR és EU IVDR Termék azonositas

(Pl = Production Identifier) all. Basic UDI-DI | GMN (Global Model Number)
Az eszkdzazonositd (UD|_D|) meghata'_ Alapvetdé UDI-DI Globdlis Modellazonosito szém
. . s . P . <Uj> azonositasi szint az EU-ban Nincs szUkség adattartalom azonositasra,
rozza a termeék gyartdjat, markajat, me- mert nem kertil felttintetésre az
retét, stb. vagyis ,kulcs” funkciot tolt be egészséglgyi termék csomagolasan.
a kulonbozé adatbaz[sol,(n_al. N uoiol | GTIN
Ezzel szemben a gyarta5| azonositd az Device Identifier | Global Trade Item Number
eszkéz Vé|tOZé adatait tartalmazza mint Eszkéz azonosito (D) Globélis kereskedelmi druazonosité szam
pl.: egyedi sorszam, gyartasi tételszam, UDI-PI | Al
4 H 2 Lo 2 Production Identifier Application Identifier
lejatatl / gyartaSI datur}n}stb. . Gyartdsi azonosito (Pl) | Adattartalom azonosito
Az abra az UDI azonositd adatainak GS1 (ha elérhetd) | PlL: - Gydrtési détum Al (11) - pl. 191206
szabvanyos feltintetését dbrazolja. - Lejdrati datum Al (17) - pl. 210524

- Lot/Batch szédm Al (10) - pl. 1234AB

- Egyed| sorozatszam (S/N) Al (21) -
A termékek jelleguktdl figgden, kockazati pl. 12345xyz

szintjuk alapjan klasszifikacios osztalyok-
ba sorolhatok. Az alacsonytdl a magas

kockazatu termékekig a joganyagok meghatarozzak, hogy az eszkdzazonositon (UDI-DI) kivil milyen adat-
tartalmu kotelezd gyartasi azonositét (UDI-PI) kell feltUintetni rajtuk. Ertelemszerlien a magasabb kockazatu
termékek (pl.: belltethetd implantatumok) esetén szlkséges a termék lejarati datuma és gyartasi tételsza-
ma mellett az egyedi sorozatszam (serial number) feltlntetése is, mig az alacsony kockazatu termékek (pl.:
ragtapasz) esetében elég egy lejarati datum is.

Az UDI-DI azonositét a GS1 szabvany szerint a GTIN szam, az UDI-Pl adatokat a GS1 Adattartalom azo-
nositok altal definialt adatelemek alkalmazasa biztositja.
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Eurdpaban egyeduldlldan az UDI rendszer részeként, az azonos rendeltetésli, kockdazati besorolasu
és alapveté tervezési és gyartasi jellemzékkel rendelkezé eszk6zok, eszkdzkészletek, illetve eszkoz-
rendszerek 6sszekapcsoldsdhoz egy un. Basic UDI-DI, magyarul Alapveté UDI-DI azonositd szamot
kell kiosztani, amely az orvostechnikai eszkdzdk modellazonositd szama lesz, és kulcsként funkcional
az EUDAMED adatbazisban. Vonalkddban nem kerUl feltlintetésre.

A GMN szam felépitése:

Fix hosszusagu

2 karakter
A —
6-10 numerikus karakter
¢ * Ellendrzé
GS1 cagprefix karakter par

G51 prafix Modell referencia

Valtozd hosszusagl
alfanumerikus karakter

Maximum 25 karakter

2. Sokrétli megoldasi lehetéség

Orvostechnikai eszk6z6k jeldlése

{010 S3EA50T 12383 1 (10] ABC1Z3

5 996507 123531

(010 598650T 12353 1

L)
GTIN feltUntetve
GS1 DataMatrix vonalkdddal

(01) 0 5996507 12353 1

Ha az UDI csak GTIN Ha az UDI dinamikus adatot is tartalmaz
(UDI = UDI-DI) (UDI = UDI-DI + UDI-PI)
GTIN feltintetve ‘ ‘ GTIN és Lot szam feltlintetve
EAN-13 vonalkoddal GS1-128 vonalkdddal

i
GTIN feltUntetve ..3 : GTIN és Lot szam feltlntetve
GS1-128 vonalkoddal GS1 DataMatrix vonalkoddal

#0170 SOEE0T 12353 1 (103 ABC122

Az UDI azonositd szabvanyos adatstruktlUraban feltintethetd klldonbdzd adathordozdkban kdzvetlenll
az orvostechnikai eszkdzdn vagy ragasztott cimke segitségével. Az UDI azonositét minden alapegysé-
gen, valamint minden magasabb csomagolasi szinten szUkséges feltlintetni. Tobbszdr hasznalatos esz-
kdzodk esetében a kdzvetlen alkatrészjeldlés (DPM, Direct Part Marking) javasolt.

A GS1 Adattartalom azonositok teszik lehetévé az adatok strukturadlt feltintetését az adathordozodkban.
Az adathordozo lehet linearis vonalkdd, kétdimenzidos matrix kod, de radiofrekvencias RFID cimke is.

A GS1 altal javasolt adathordozék:

« EAN-13 (csak GTIN-13 feltlntetése esetében);

e (S1-128 (kordbban: EAN-128);

« GS1 DataMatrix;

e EPC/RFID (EPC, Electronic Product Code - GS1 szabvanyos RFID-ba kédolhatd adatstruktira).

Az UDI azonosit6 statikus és a dinamikus része is egyazon vagy linedris kédban akar tébb adathordozdéba

keril kédolasra. Az adathordozé tipusanak kivalasztasanal téobb szempontot is figyelembe kell venni:

* hol kerll leolvasasra az UDI azonositd(adott esetben javasolt lehet linedris és kétdimenzionalis kod
feltintetése is azonos adattartalommal);

* az eszkdz csomagoldsan/feliletén mennyi hely all rendelkezésre az adathordozd feltiintetésére;

e Ujrahasznalhatd-e a termék.
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B Ml 3. Termékadat kdtelezettség
v W

Orvostechnikai eszk6zok térzsadatainak tovabbitasa

Az UDI| Rendszer harmadik eleme az UDI adatbazis (UDID), amely a forgalomba hozott orvostechnikai
eszkdzoOk torzsadatait tartalmazza. A gyartdknak adatokat kell tovabbitaniuk termékeikrdél a hatdsagi
adatbdazisok felé. Az Egyesult Allamokban a GUDID adatbazisba, mig Eurépaban az EUDAMED adat-
bazisba kerllnek az adatok feltdltésre.

Az EU Rendeletei alapjan az EUDAMED-be a gyartoknak fel kell téltenitk az Alapvetd UDI-DI azonosi-
tokat és a hozzajuk a Rendeletek alapjan elbdirt tdrzsadatokat, valamint az Alapvetd UDI-DI-hoz lancolt
UDI-DI azonositdkat és azok Rendeletek alapjan eldirt tdérzsadatait.

Az EUDAMED adatbazisba 4 lehetséges modon télthetdk fel majd az adatok:
- EUDAMED webes portalan keresztll manuadlisan (kézi feltdltés termeékenként);
- EUDAMED felUletén XML Uzenet feltodltésével (félig automatizalt);
- GDSN adatbazison keresztll (automatizalt);
- vagy a sajat rendszerén keresztll automatizaltan az EUDAMED felé egy erre kifejlesztett inter-
fészen keresztul.

A GS1 Magyarorszag a kibocsatdi szervezeti feladatain tul az UDI szdmok és torzsadataik megada-
saban az EUDAMED feliiletén feltéltheté XML lizenet elkészitésével kivanja segiteni majd partne-
reit. Mindezt az altalunk mikodtetett SzabvdnyMenedzser szoftver jelenleg fejlesztés alatt allé UDI
moduljaval tudjuk majd megvaldsitani, amely szoftver az elézéekben ismertetett azonositasi (UDI-DI,
Alapvetd UDI-DI, UDI-PI) és vonalkdd jeldlési feladatokhoz is segitséget tud adni. Az EUDAMED éles
indulasaig a SzabvanyMenedzser a nemzeti hatdsag altal kijeldlt adatbazis feltdltésben és eljarasrend-
szer megvaldsitasaban kivan segitséget nyujtani a hazai érintett szereplédknek.

Ezen tulmenden a GS1 szabvany a GDSN (Global Data Synchronisation Network - Globalis Adatszink-
ronizacios Halézat) szabvanyaval - és az ezekre éplld adatbankok segitségével - adattarolasi és adat-
szinkronizacios szolgaltatast is kinal, amelyen keresztll a rendeleti elbirasok is teljesithetbéek lesznek.
Egyetlen adatmegadasi pontként alkalmazva a GDSN alkalmazasa a hazai vallalatok nemzetkdzi piacra
jutasat is segiti, tekintettel arra, hogy tébb orszagban (példaul: Nagy-Britannia, Franciaorszag, Auszt-

ralia, stb.) kizardlag GDSN alapu térzsadatmegadas révid idédn belll a betegellatdsi intézményekbe
toérténd beszallitas feltétele lesz.

UsS GUDID .
KORHAZ /
SZOLGALTATO
—
o i EU EUDAMED
HATOSAG

JAPAN UDID

©
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n A GTIN szdm képzési szabdlyai

A 13 karakteres GTIN szam a GS1 Tagszervezetektdl igényelt GS1 Cégprefixbdl képzendd egy arurefe-
rencia és egy ellendrzd szam hozzaadasaval. Az ellendrzd szam szamitas algoritmusa elérhetd a GS1
Magyarorszag weboldalan:
https://gslhu.org/szolgaltatasaink/azonositas-es-vonalkod/ellenorzoszam-szamitas.

Amennyiben a GTIN szam olyan vonalkddban kerll feltlintetésre, amely adatok lancolasat is biztositani
tudja (GS1-128, GS1 DataMatrix), ugy a GTIN 14 karakteres formaja szUkséges, ami a GTIN-13 balrol egy
O-val (nullaval), ugynevezett indikator szammal torténd kiegészitésével érhetd el.

P Indikator
GS1 cégprefix Ellsezrré?‘:zo szam
GTIN-13  EHEJE] GTIN-14 I:s 99
GS1 prefix Aru
referencia

A termék kUldnbdzd csomagoladsi szintjeit 6nalld GTIN szammal kell azonositani Uj aru referencia szam
alkalmazasaval.

@ o N
Uj GTIN » m Uj GTIN > m

Egyedi csomagolasu termék Csoportcsomagolas
Raklap
GTIN A GTIN B GTIN C
05996507123531 05996507123548 05996507123555

GTIN ujrafelhaszndlasa

A termeékek egyedi azonosithatdsaga érdekében Uj termékre Uj GTIN szamot kell biztositani a referencia
szam |éptetésével és az ellenérzd szam Ujraszdmoldsaval. Egy egyszer kiadott GTIN nem hasznalhaté
fel Gjra egy masik termék azonositasara!

Egészségugyi termékek esetén, amelyeket kivontak a piacrdl, majd ujra forgalomba hoztak, hasznalhatd
az eredeti GTIN, ha ujboli forgalomba hozatalukkor a korabbihoz képest nem modosult vagy valtozott
Ugy az eredeti aru, ami Uj GTIN-t kdvetelne meg.

Csomagolasi szintek | KIT | Mikor kell GTIN-t valtani?

Minden csomagolasi | Az orvostechnikai | A leggyakoribb, de nem az 6sszes ok az eszkdzazonosité
szintnek rendelkeznie i eszkbzdkbdl  &sz- i (UDI-DI = GTIN) valtozasara:
kell sajat UDI-Dl-vel i szedllitott KIT-nek i = az eszkdz csomagolasaban mennyiség valtoztatasa;

(GTIN). i sajat UDI-ja van, il- i = az eszkdz specifikacidinak, teljesitményének, méreté-
letve minden, a kit- nek vagy Osszetételének megvaltoztatdsa a megadott
i be csomagolt esz- i hatarértéknél nagyobb mértékben (magaban foglalja a
i koz is sajat UDI-val i csomagot is);
i rendelkezik. i « az eszkdzcsomag mennyiségének megvaltozdsa vagy

‘ Uj eszkdzcsomag hozzadadasa;

i+ csomag sterilitasanak valtozasa: nem steril csomago-
: |asrdl steril csomagolasra valtas, vagy steril csomago-
: |[3srél nem steril csomagoldsra valtas;

i « csomagolason lévé nyelv véltoztatdsa kilonbézé glo-
balis piacokra;

i« certifikacios jeldlés valtoztatasa, pl. CE jeldlés;

e klUlsé csomagolas méreteinek megvaltoztatasa.

A GTIN szamvadltoztatdsi szabdlyairdl bévebb informacidéért latogassa meg a GS1 weboldalat:
GS1 Healthcare GTIN Allocation Rules: https://www.gsl.org/1/gtinrules/en/healthcare
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H Az UDI-PI képzési szabdalyai

A gyarto feleléssége, hogy az MDR Rendeletet értelmezze, és kivalassza és meghatarozza az eszk6z(6k)-
on feltlintetendé adatok korét. Ha a cimkén fel van tUntetve tételszdm, sorozatszam, szoftverazonositd
vagy lejarati idd, annak szerepelnie kell az UDI-Pl-ben. Ha a cimkén gyartasi idd is fel van tlntetve, annak
nem kell szerepelnie az UDI-Pl-ben. Ha a cimkén csak gyartasi idé van feltlntetve, azt kell UDI-Pl-ként hasz-
nalni.

Az aktiv beliltethetd eszk6zok esetében az UDI-Pl-nek legaldbb a sorozatszamot, egyéb belltethetd esz-

kdzdk esetében a sorozatszamot vagy a tételszamot kell tartalmaznia.

Hasznalatok kozott tisztitast, fertdtlenitést, sterilizalast vagy feldjitast igényld ujrafelhasznalhaté eszkdzok
esetében a gyarténak kell meghataroznia az UDI-Pl-jellemzdéket, példaul a tétel- vagy a sorozatszamot.

A kizardlag a kiskereskedelmi értékesitési pontoknak szant eszko6zok esetében az AIDC-formatumu UDI-
Pl-ket nem kell feltlntetni az értékesitési pontra szant csomagolason.

Az UDI-DI-t és UDI-PI-t egyarant tartalmazo adathordozok (pl. linearis vonalkod, kétdimenzionalis kod, RFID
cimke) tartalmazhatnak az eszkdz Uzemeltetéséhez elengedhetetlentl szUkséges adatokat, illetve egyéb
adatokat is.

n Az UDI cimke el3allitasa

Az FDA és az EU joganyagai egyértelmlien meghatarozzak az UDI cimke felépitését és elhelyezését a
terméken. Az UDI cimke GS1 szabvanyalkalmazasi szempontbdl a kdvetkezdket tartalmazza:

* UDI jelkép, mely tartalma az UDI-DI + UDI-PI| adatelemeket;
*« Szemmel olvashatd informacid, melynek tartalma megegyezik az UDI jelképben kodolt adattal.

Az EAN/UPC vonalkdd csak az UDI-DI, a tobbi GS1-es vonalkdd UDI jelképként lancolt adatok feltiin-
tetését is lehetdveé teszi, vagyis az UDI-DI + UDI-PI-t. Az adatok |dncoldsat és értelmezhetdségét a GS1
Adattartalom azonositdok biztositjdk. Az UDI cimkén alkalmazandd GS1 Adattartalom azonositdk (Al), és
a szabvany altal meghatarozott adatformatumaik a kdvetkezdk:

Leggyakrabban alkalmazott GS1 Adattartalom azonositok (Al)

Al | Adattartalom megnevezés | Formatum
01 i GTIN szédm i N14
10 i Lotszam i X..20
11 i Gyartasi datum i N6 - EEHHNN
15 i Minéségmegdrzési hataridé | N6 - EEHHNN
17 i Lejarati datum i N6 - EEHHNN
21 i Egyedi sorozatszam (SN) i X..20

ahol az N a numerikus karaktert, az X az alfanumerikus értéket, a ,...” a valtozd hosszUsagu karakterszamot jeldli.
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H.E.L.P. apheresis

UNIQUEMENT avec aphérése H.E.L.P. extracorporelle
sterile | stérila
Endotoxin-FREE and non-pyrogenic/ Ne contient pas d'endotoxines et non-pyrogéne

DO NOT add any additives/ NE PAS ajouter d'additifs
NOT for intravenous infusion/ NON adapté & une perfusion intraveineuse

tions sont g
Keep out of the reach of children/ Conserver la solution hors de portée des enfants

H.E.L.P. Acetate Buffer pH 4.85

CA/GB Sodium acetate buffer solution for use ONLY with extracorporeal

Caution: Federal Law (U.5.) restricts this device to sale by or on order of a physician.
CA/FR: Solution tampon d’acetate de sodium destinée & une utilisation
SINGLE USE only, discard unused portion; A USAGE UNIQUE seulement, jeter la portion inutilisée

ONLY USE if solution is clear and colourless/ UTILISER UNIQUEMENT si la sclution est limpide et incoloré
ONLY USE if container and connections are not damaged/ Ne pas utiliser si I'emballage ot les

4 x 3000 ml
C€oras 4" ®

4113

Batch no.: 0350214
Manuf. date: 2014-03-04

Article no.:

LoT

oal

Sodium acetatex3H,0  27.22g/l
Aceic acid 99% 6.82g/l E Expiry date: 2017-02-28
n
DIM: 02373807 Canadian Distributor:
Manufacturer: Chief Medical Supplies Lid.
@ 411-12th Street S.E.
- Calgary, Mlberta TOEGJ)7  Production site:
4 B | B RAU N B. Braun Avitum AG
= E. Braun Avitum AG US Distributor: Kattenvenner Str., 32
34209 Melsungen B. Braun Medical Inc. 48219 Glanderd, Germany
Germany Bethlehemn,PA 18018-3524 Made in Germany
[ (01)04046964290169 |
(17)170228
(11)140304
(10)0350214 \
VA N
Statikus rész Dinamikus rész (UDI-PI) UDI jelkép
(ubi-biy Gyartasi azonosité
Termék azonosito (pl. gyartési tételszdm, sorozatszam
(GTIN) és lejarati datum)

Elhelyezés a csomagolason |

A vonalkod jelképeket ugy kell elhelyezni, hogy
kdnnyen hozzaférhetbdek legyenek a leolvasashoz :
még taroldskor, illetve polcon torténd elhelyez-
kedéskor is.

Szemmel olvashaté informacio
Az UDI-DI (GTIN) és az UDI-PI-k (Al-k) feltUn-
tetése vonalkddban és szemmel olvashatoan is
szUkséges minden elérhetd csomagolasi szinten.

A rendelet szerint az Ujrafelhasznalhatd eszko-
zOk esetében az UDI hordozdjat kdzvetlenll az
eszkdzdn kell elhelyezni.
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Javasolt Iépések a GS1 szabvanyok bevezetéséhez az UDI szamara

12

. Mérje fel vallalata jelenlegi folyamatait, azaz

hogyan azonositja és jeldli termékeit az UDI
kdvetelmeények (pl. azonositd szamok, cimké-
zés, vonalkddok) szempontjdbdl. Hatarozza
meg az UDI kdvetelményeinek teljesitéséhez
szlikséges belsé adatforrasokat, termékei-
nek kockazati osztalyat. A kockazati osztalyok
fUggvényében alkalmazanddk a bevezetési
hataridék és a termeékeken feltintetendd ada-
tok koreét.

. Hatarozza meg a szervezet felelés szerepl6-

jét az alabbi feladatok elvégzésére:

* UDI-DI / GTIN képzés
(3ltaldban a csomagolasért felelds),

< UDID: adatgyujtés, adatbevitel és az
adatok tarolasa az FDA, és EUDAMED
adatbazishoz,

« UDI és UDID frissitések
(szabalyozo személy).

. Regisztraljon a GS1 Magyarorszagnal egy GS1

Cégprefixért, amely alapja a GS1 Azonositd
kulcsok (példaul GTIN-k) létrehozasanak, és a
GS1 szabvanyok hasznalatanak az UDI koéve-
telményeknek vald megfeleléshez:

¢ Hatdrozza meg a jelenlegi termékek és a
jovobeli termékbdvités alapjan a szlUksé-
ges GTIN-k szamat.

el |
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* Csatlakozzon a GS1 Magyarorszaghoz, és
igényeljen GS1 Cégprefixet.

* Latogassa meg honlapunkat
https: slhu.or felszolgalat/u
intezes-uj-partner/elso-lepesek,
vagy hivijon a +36-1/237-7240 szdmon
bdévebb informacioért.

4.Lépjen be a GS1 Magyarorszag altal biztosi-

tott Szabvanymenedzser online szoftverbe
azonositok, gyartasi adatok és jelképek létre-
hozasahoz.

Tajékozodjon a szoftverrdl:
https://gslhu.org/szabvanymenedzser

. Hozzon létre GTIN szamokat minden csoma-

golasi szintre, és alakitsa ki a termékeire vo-
natkozo gyartasi informaciok szabalyait. Hoz-
za létre a termékcsoportok GMN szamait.

. Ertesitse az érintetteket a terméknél alkalma-

zott GS1 Szabvanyok hasznalatarol.

+ Tajékoztassa a kollégait (példaul értéke-
sités, marketing, Ugyfélkapcsolati munka-
tarsak).

* Frissitse a termékkatalégusat a kulséd
partnerek felé.

1y
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7. Tervezze meg terméke csomagolasan megjele-
né UDI cimkét:

Hatarozza meg a feltlntetendd adatsort
a termék kockazati besorolasa, a belsd
mindségbiztositasi rendszere és partnerei
igénye szerint.

Valasszon jelképet.

Tlntesse fel a szemmel olvashato infor-
maciokat.

Ellenérizze a cimkén feltUntetett jelkép
és annak adattartalmat mobil HBSA al-
kalmazasunkkal: https://gslhu.org/szol-
galtatasaink/azonositas-es-vonalkod/
egeszsegugyi-applikacio

A részletek megismeréséhez:

Tajékozddjon a Felhasznaloi Kézikdnyvbal
a MyGSl1 fellletén.

Vegyen részt a webinar-ok egyikén:
https://gslhu.org/szolgaltatasaink/tu-
dasmegosztas/kepzesek/UDI-webinar

https://gslhu.org/szolgaltatasaink/
tudasmegosztas/kepzesek/azonosito-
szam-kepzes-vonalkod-webinar

https://gslhu.org/szolgaltatasaink/tudas-
megosztas/kepzesek,/gs1-128-sscc-webinar

Kezdje el a termékek jel6lését a GTIN-t
tartalmazo vonalkddokkal és a gyartasi
informaciokkal.

8. Toltse fel termékazonositdjat (GTIN, GMN) és
a megadandd torzsadatokat a hatdsagi adat-
bazisokba (US FDA: GUDID, EU: EUDAMED):

webes portalon keresztll (manualisan);
XML Uzenet EUDAMED-be térténd feltol-
tésevel (félig automatizalt);

GDSN adatbazison keresztll (automatizalt);
vagy a sajat rendszerén keresztll automa-
tizaltan az EUDAMED felé egy erre kifej-
lesztett interfészen keresztuUl.

9.Ertesitse partnereit az Uj csomagoldsrdl, a
cimkézésrél, és a beszerzési, valamint logisz-
tikai felhasznalasarol.
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n Hogyan és miben segit a GS1 Magyarorszag?

Az UDI rendszer bevezetésében, igy az UDI szam |étrehozasaban, vagyis az eszkdzdk azonositasaban
(AIDC UDI: GTIN + példaul: Lot szam, lejarati datum, egyedi sorozatszam, stb.), azok vonalkodos jeld-
[ésében (AIDC Adathordozo: példaul GS1-128, GS1 DataMatrix), tovabba az orvostechnikai eszkdzdk
tdrzsadatainak hatdsagi adatbank(ok)ba, elséként a hatdsagi adatbankba (US FDA GUDID, EUDAMED)
torténd feltdltésében egyarant segitséget kindl a GS1 szabvanyrendszer és a GS1 Magyarorszag.

+ Szakmai tdmogatast nyuljtunk a szabdlyozasra torténd felkészuléshez, illetve a jogszabalyoknak
vald megfeleléshez az azonositas és jeldlés terlletén, valamint a GDSN szabvanyos adatstruktura
megteremtéséhez.

« Az azonositasi és jelolési feladatok megvaldsitasdhoz a GS1 Licenccel, egyedi eszkdztipus azo-
nositasat lehetévé tevé szamtartomannyal (GS1 Cégprefix), képzésekkel, szaktanacsadassal, az
elkészult vonalkédok vizsgalataval és elemzésével, illetve a legjobb gyakorlatok megosztasat is
célzé workshopok szervezésével tamogatjuk partnereinket.

« Partnereinknek rendelkezésre all a GS1 Magyarorszag adatbanki szolgaltatasa, amely manualis
adatbevitel nélkul lehetévé teszi a kotelezé terméktérzsadatok feltéltését az FDA GUDID adat-
bankba, illetve az egyesével torténd adatfeltdltések helyett egyszeri adatmegadassal valamennyi
GS1 szabvanyos alapokon mUkodo, a kdzeljdvdben létrejdovd adatbank felé is képes lesz biztositani
az adatok eljuttatasat (pl.: EU EUDAMED adatbank, Japan UDID, stb.).

« A GSI1 Licenc részeként partnereinknek igénybe veheté a SzabvanyMenedzser szoftver, amelynek UDI szol-
galtatasi csomagja alkalmas UDI azonositdk, a kapcsolodd térzsadatok és UDI adathordozok képzésére.

Csatlakozzon On is a Magyar GS1 Egészségligyi Hallgassa meg On is az UDI webinarunkat!

Felhasznaléi Csoporthoz!

A Magyar GS1 Egészséglgyi Felhasznaldi Cso-
port 2016. novemberében azzal a céllal jott létre,
hogy a globalis GS1 szabvanyszervezet egész-
ségligyben szerzett nemzetkdzi tapasztalatai-
nak, illetve a valtozd jogszabalyi eléirasoknak az
ismeretében és figyelembe vételével feltarja Ma-
gyarorszagon az ellatdsi lanc piaci szerepldinek
valamint a betegellatast végzd szervezeteknek a
szabvanyalkalmazasi céljait, tovabba koordinalja
a GS1 szabvanyalapl megoldasok helyes dgazati
bevezetését és szabalyszerl alkalmazasat a helyi
igények kiszolgalasara.

https: slhu.org/iparagi-megoldasok
egeszsegu egeszsegugyi-felhasznaloi-csoport

Kérdése esetén forduljon bizalommal a
GS1 Magyarorszag munkatarsaihoz:

Ismerje meg:
* az EU UDI szabalyozasat;
 mibdl all az UDI rendszer;
e a GS1 Szabvanyrendszer megoldasait, hogy
megfelelhessen a jogszabalyi kdvetelményeknek.

Regisztraljon webinarunkra:
https: slhu.org/szolgaltatsaink/tudasmeg-

osztas/kepzesek/udi-webinar

Keresse fel honlapunkat:
https: slhu.org/iparagi-megoldasok
egeszsegu orvostechnikai-eszkozok

Krazli Zoltan - krazli@gslhu.org
Suppan Anna - suppan@gslhu.org
Horvath-Hankd Christine - hanko@gslhu.org




