Eurdpai
Bizottsag

az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
EU 2017/745 és 2017/746 szamu rendelet
értelmében

Az Uj UDI rendszer beve-
zetése és a szereplok
kotelezettségei

A jelenleg hatélyos orvostechnikai eszkdzszabalyozés
alapjai egészen az 1990-es évekig nyulnak vissza, és ha-
rom iranyelvbdl allnak. A két Uj rendeletet (az EU
2017/745 szamu rendelete az orvostechnikai eszkozok-
rél és az EU 2017/746 szamu rendelete az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkdzokrél) 2017 aprilisaban
fogadtak el és 2017. majus 25-én léptek hatalyba. A két
rendelet alkalmazasi datumai eltéréek, mig ez a datum
az orvostechnikai eszkdzok esetében 2020. méjus 25.,
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok eseté-
ben 2022. méjus 25., azonban bizonyos rendelkezések
esetében kiilonboz6 (itemterv vonatkozik a két rende-
letre.

Arendeletek egy egyedi eszkbzazonositon (UDI) alapul6
Eurdpai Unids azonositasi rendszert vezetnek be az or-
vostechnikai eszkozok vonatkozasaban.

Az UDI rendszer el6segiti az orvostechnikai eszkdzok kénnyebb
nyomon kovethetdségét, jelentésen javitia a forgalomba hozatal
utani, biztonsaghoz kapcsolddo tevékenységeket, illetve lehetévé
teszi az illetékes hatésagok szamara a jobb nyomon kovethetdsé-
get. Segit a kezelési hibak csokkentésében, tovabba a hamisitott
eszkdzok elleni kiizdelemben is. Végezetil az UDI rendszer hasz-
nalata javitia a beszerzési és hulladékhasznositasi szabalyokat,
illetve az egészséglgyi intézmények és mas gazdasagi szerepl6k
készletkezelését is.

V4

Amit érdemes tudni

Az Uj rendszerben valamennyi orvostechnikai eszkéz érintett, kivéve
a rendelésre késziilt és teljesitképesség-vizsgalati/klinikai vizsga-
latra szant eszkdzok. A rendszer jellemzéen nemzetkdzileg elismert
alapelveken alapul, illetve kompatibilis a fébb kereskedelmi partne-
rek altal hasznalt definiciokkal. .

1 IMDRF/UDI WG/N7FINAL:2013 http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
2 IMDRF/UDI WG/N48 FINAL: 2019 Unique Device Identification system (UDI system) Application Guide - DOCX (12.5Mb) 1

Bels6 piac, ipar,
vadllalkozas és KKV-k



Az EU 2017/745 szamu (,MDR”) rendelet 27. cikke és a 2017/746
szamu (,IVDR”) rendelet 24. cikke kimondja, hogy az UDI rendszer-
nek a kdvetkezékbdl kell allnia:

a. egy UDI eszkdzazonositdbol (,UDI-DI”), amely hozzaférést biz-
tosit a gyartdra és az eszkdzre jellemzd informécidkhoz, vala-
mint az UDI gyértasi azonositdbdl (,UDI-PI"), amely meghat&-
rozza az eszkdznek, illetve adott esetben a VI. melléklet C
részében emlitett, magasabb csomagolasi kiszerelésii eszko-
zOknek a gyartasi egységeét;

b. az UDI adathordozé elhelyezésébél az eszkoz cimkéjén vagy a
csomagolasan, vagy Ujrafelhasznalhato eszk6z esetén magan
az eszkozon (kdzvetlen jeldlés);

c. az UDI tarolasabdl a gazdasagi szerepl6k, az egészségigyi
intézmények és az egészségigyi szakemberek altal, e cikkek 8-
as és 9-es bekezdéseiben meghatarozott feltételek szerint;

d. egy elektronikus adatbazis létrehozasabol az egyedi eszkoz
azonositok szdméra (,UDI adatbézis”), mely az EUDAMED
adatbazis része, az MDR 28-as cikkének, illetve az VDR 25-0s
cikkének megfelel6en.

Az Uj szabalyoknak megfelelden minden gyarté koteles egyedi esz-
kbzazonositot kiadni az eszkdzére és annak minden magasabb
szintll csomagolasara, mieldtt bevezeti az eszkdzt a piacra, kivéve a
rendelésre készllt orvostechnikai és teljesitdképesség-vizsgalati/
klinikai vizsgalatra szant eszkdzoket. Az UDI hordoz6t az eszkdz cim-
kéjén, valamennyi csomagolasi szintjén, vagy Ujrafelnasznalhat6 esz-
kéz esetén magén az eszkdzon (kdzvetlen jeldlés) kell elhelyezni. A
gyartonak tovabba biztositania kell, hogy az MDR 27(3) cikkben és
az IVDR 24(3) cikkben elbirtak szerint, a kérdéses eszkdzre vonat-
kozo informéaciok — amelyre a vonatkozé rendelet VI. melléklet 2. be-
kezdés A és B része hivatkozik - benyujtasa megfeleléen megtortént
az Orvostechnikai Eszkdzok Eurdpai Adatbazisaba (EUDAMED).
Ezeken tulmenden a gyartonak a sajat eszkdzeire is fent kell tartania
egyedi UDI-kat.

MEGJEGYZES: Ezen kotelezettségek itemterve jelen dokumentum
6. kérdése alatt talalhato.

Az EU-n beliil a gyartonak az UDI mellett egy Alapvetd UDI-DI (Basic
UDI-DI) azonositét is ki kell osztania az eszkdzeire, amit mas jogha-
tosagok nem irnak elé. Az Alapveté UDI-DI f6 kulcsnak szamit az
EUDAMED és a vonatkoz6 dokumentaciok (pl. igazolasok, megfele-
I6ségi nyilatkozat, technikai dokumentacio, biztonsag és klinikai telje-
sit6képesség) tekintetében, valamint hozzaférést biztosit az adatba-
zisban rogzitett, eszkdzzel kapcsolatos informacidkhoz is.

Az Europai Bizottsag altal kijelolt UDI kibocsato szervezetek miikod-
tetik az EU-n bellil az UDI-k kiosztasara szolgalo rendszert.s

3 Gyakran ismételt kérdések
? es valaszok

1. Miaz UDI (egyedi eszk6zazonosito)?

Az UDI numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, melyet
nemzetkdzileg elfogadott eszkdzazonosito- és kodolasi szabvanyok
alapjan képeznek és lehetdvé teszi a piacon forgalomba hozott egyes
eszkozok egyértelm( azonositasat. Az UDI egy UDI-DI-bdl és egy
UDI-PI-bdl all. Az egyedi azonosit6 tartalmazhat informaciét a Lot
szamrol vagy a sorozatszamrdl is és a vildgon barhol alkalmazhato.

A UDI szam képzése az alabbiakbdl all:

*  Egy UDI eszkdzazonosito (,UDI-DI""), amely hozzaférést biztosit
a VI. szamu melléklet B részében meghatarozott eszkozre jel-
lemz8 informacidkhoz.

*  Egy UDI gyartasi azonosito (,UDI-PI"), amely meghatarozza az
eszkoznek, illetve adott esetben a VI. melléklet C részében em-
litett, csomagban kiszerelt eszkdzoknek a gyartasi egységét.

2. Mi az Alapvet6 UDI-DI?

Az Alapvetd UDI-DI az EUDAMED adatbazisban az eszkdzokkel kap-
csolatos informéaciok legfontosabb hozzaférési kulcsa, amelyre a re-
levans dokumentumokban is hivatkoznak [pl. igazolasok (beleértve a
szabadforgalmi igazolasokat), EU megfelel6ségi nyilatkozat, techni-
kai dokumentacio, illetve a biztonsagi és (klinikai) teljesitéképesség
osszefoglalasa)].

Az azonos célra hasznalando, azonos kockazati osztalyba tartozo és
alapvetd dizajn és gyartasi jellemzdkkel rendelkez eszkdzok azono-
sitdséra és dsszekapcsolasara szolgal.

Az eszkdz csomagolasatdl/cimkéjétdl fiiggetlen/elkilonil és nem je-
lenik meg egyetlen kereskedelmi &run sem.

Barmilyen Alapvetd UDI-DI-nak egyedileg azonositania kell az
Alapveté UDI-Dl-val jelolt eszkdzoket (eszkdzcsoportokat).

Az Alapvetd UDI-DI-ra vonatkozo tovabbi informéacidk az alabbi linken
keresztlil érhetdk el:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35382.

3. Mely termékeket érinti az UDI rendszer?

Az UDI rendszer minden eszkdzre vonatkozik, kivéve a rendelésre ké-
szlilt és teljesitbképesség-vizsgalati/klinikai vizsgalatra szant eszkdz6-
ket.

3 A kibocsato szervezetek kijelolése 2019. junius 6-an tortént a Bizottsag (EU) 2019/939 végrehajtasi hatarozataval.



4. Ki afelelGs azért, hogy az UDI cimke rakeriiljon az
eszkozre és az eszk6z csomagolasara?

A gyarto felelés valamennyi, UDI-val kapcsolatos kdvetelmény meg-
feleléséért, beleértve az UDI (és Alapvetd UDI-DI) kiosztaséat és nyil-
vantartasba vételét az EUDAMED adatbazisban, illetve az UDI hor-
doz6 elhelyezését az eszkdz cimkéjén, valamennyi csomagolasi
szintjén, illetve Ujrafelhasznalhaté eszkdz esetén magan az eszkdzon
(kdzvetlen jeldlés).

4.1 Mi térténik az MDR és IVDR 16. cikke esetén? A gazda-
sdgi szerepléknek milyen kételezettségei vannak az
UDI vonatkozdsdaban, ha feltételezziik, hogy a kétele-
zettségek a gydrtokra hdarulnak az MDR és IVDR 16.
cikke alapjan?

Barmely forgalmazonak, importérnek vagy més természetes vagy jogi
személynek, amelyre az MDR és IVDR 16(1) cikke alapjan gyéartéi
kotelezettségek vonatkoznak, az 6sszes UDI-val kapcsolatos kotele-
zettséget is vallalnia kell, beleértve az UDI-cimkézést is.

A 16(2) cikkben leirt tevékenységeket (forditas biztositasa vagy esz-
kozok Ujracsomagolasa) elvégzd forgalmazoknak vagy importérnek
biztositaniuk kell, hogy:

o atevékenységek elvégzése oly mddon és feltételek szerint tor-
ténjen, hogy az semmilyen mdédon ne veszélyeztesse az UDI
hordoz6 olvashatosagat és az adott eszkdz informéacidinak azo-
nositasat.

*  a sajatos eljdrasok a forgalmazo vagy importér minéségiranyi-
tasi rendszerének részét képezik.

Errél a témarol részletes utmutatd a kovetkezd linken érheté el:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31927.

5. Miaz UDI regisztracié folyamata az eszkézrendsze-
rek és eszkozkészletek esetén?

Az eszkdzrendszerek és az eszkdzkészletek UDI regisztraciojat is el
kell végezni az MDR 29(2) cikke értelmében.

Mielétt a 22(1) és (3) cikk értelmében egy olyan rendszert vagy
eszkdzkészletet vezetnek be a piacra, amely nem rendelésre késziilt
eszkdz, a rendszer vagy az eszkdzkészlet készitbje kioszt egy Alap-
veté UDI-DI-t a kibocsato szervezet szabalyainak megfeleléen és az
EUDAMED adatbazis rendelkezésére bocsatja mas relevans, alap-
vetd adatelemekkel egyitt, melyek listaja ebben a dokumentumban
olvashato: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31925.

Az eszkdzrendszerekre és eszkdzkészletekre vonatkoz6 szabalyok-
rol tovabbi informacié az alabbi linken érhetd el: https://ec.eu-
ropa.eu/docsroom/ documents/31924

6. Mi a kotelez6 hatdrideje annak, hogy egy eszkoz
megfeleljen az UDI kdvetelményeknek?

Az UDI kiosztasi kotelezettség a két Uj rendelet alkalmazasanak
napjatél, vagyis az orvostechnikai eszkdzok esetén 2020. majus 26-
tdl, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetén 2022.
méjus 26-t6l érvényes.

Az EUDAMED adatbazisba vald UDI-adatfelt0ltési kotelezett-
ség az orvostechnikai eszkdzok esetén kotelezéen 2021. november
26-atol, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetén
2023. november 26-t6l 1ép érvénybe (feltéve, hogy az EUDAMED-be
felvezetett eszkdzregisztraciok az alkalmazas datuma elétt teljesen
funkcionalisak, egyéb esetben az EUDAMED funkcionalitasanak elér-
hetdségét koveté 24 hdénapon belll). Ugyanakkor a gyartok onként
eleget tehetnek a regisztracios kotelezettségeknek, melyek az orvos-
technikai eszkdzok esetén 2020. majus 26-t6l, az in vitro diagnoszti-
kai orvostechnikai eszkdzok esetén 2022. majus 26-tdl 1épnek ha-
talyba.

Fontos megjegyezni, - feltéve, hogy az EUDAMED teljes mértékben
mikdoddképes- hogy az orvostechnikai eszk6zok esetén 2020. majus
26-t4l, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetén
2022. majus 26-t6l az eszkdzok teljes regisztracioja (MDR 29. cikke
és IVDR 26. cikke) tovabbra is el6feltétele marad a sulyos varatlan
események EUDAMED-be valé felvitelének.

Err6l a témarol tovabbi informacié a kovetkezd linken érhetd el:
https://ec.europa. eu/docsroom/documents/34921

Az UDI hordozé elhelyezési kotelezettsége a kdvetkezd (itemterv
szerint alkalmazandé:

Beliltethet6 és lla és llb

Az EU 2017/745 szamt (MDR) Il . ) |.osztalyba
" s . osztalyba osztalyba
rendeletben érintett eszkdzok o o sorolt
. sorolt eszkozok  sorolt eszkozok o
esetén eszkozok
o ordozok 2021, 2023. 2025.
\elyezese az majus 26.  majus 26.  majus 26.
eszkozok cimkeéjén
MDR 123(3)(f) cikk, 27(4)
cikk
Ujrafelhasznal- 2023 2025 2027
hat eszkozok majus 26.  majus 26.  majus 26.

kozvetlen jelolése
MDR 123(3)(q) cikk, 27(4) cikk

Az EU 2017/746 szamu Dosztalya  C és B osztaly A osztalya

(IVDR) rendeletben érin- IVD-k IVD-k IVD-k
tett eszkdzok esetén

UDI-hordozok 2023. 2025. 2027.

elhelyezése az esz-
kozok cimkéjén
IVDR 113(3)(e) cikk, 24(4)
cikk

majus 26.  majus 26. majus 26.

MEGIEGYZES: A rendeletnek megfelelé eszk6z6k mdr az dltaldnos bevezetési
ddtumot megelézéen is piacra keriilhetnek - ami az MDR esetén 2020. mdjus
26, az IVDR esetén 2022. mdjus 26. Err6l a témardl bévebb informaciot a ko-
vetkez6 dokumentumok 5-6s és 6-os kérdéseire adott valaszaiban taldlhat:
https.//www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_
180117 V1.0-1.pdf és  https://www.camd-europe.eu/wp-content/up-
loads/2018/05/ FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf.



7. Azon eszkozok esetében, amelyek megfelelnek az
orvostechnikai eszk6zokrdl szélé irdanyelveknek
(MDD és AIMDD), azonban a rendeletek alkalma-
zasi id6pontja utan keriilnek piacra (legacy devi-
ces, 6roklott eszkozok), tovabbra is érvényesek az
UDI-kovetelmények?

Az Uj rendszerbe val6 atallast elésegitve, az U] rendeletek a gyartok
szamara lehetdséget biztositanak arra, hogy a termékeket az uj ren-
deletek altalanos alkalmazési idépontja utdn (de legkésébb 2024.
majus 26-ig) vezessék be a piacra az érvényes iranyelvek alapjan.«

Ezen 6roklétt eszkdzokre nem vonatkoznak az UDI kotelezettségek,
azonban nyilvantartasba kell venni 6ket az EUDAMED adatbézisban.
A 6-0s kérdés alatt részletezett regisztracios Utemterv ezen termé-
kekre is vonatkozik. Tovabbi informacio az 6roklott eszkdzok regiszt-

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34922

8. Mii afeladata az UDI kibocsato szervezeteknek?
Ki jeloli ki cket?

A kibocsato szervezetek feladata az UDI-k kiadasara vonatkozo

rendszer miikodtetése.

A 2018. végén inditott jelentkezési felhivast kovetéen az Eurdpai
Bizottsag a kovetkezd szervezeteket jeldlte ki:

a. GS1AISBL
b. Health Industry Business Communications Council (HIBCC)

c. International Council for Commonality in Blood Banking Auto-
mation (ICCBBA)

d. Informationsstelle fiir Arzneispezialitaten (IFA) GmbH

Tovabbi informaciot a szervezeteket kijeldld, vonatkozé végrehajtasi
jogi aktusban talalhat: A Bizottsag (EU) 2019/939 végrehajtasi hata-
rozata (2019. junius 6.) az orvostechnikai eszkdzok terlletén az
egyedi eszkdzazonositdk (UDI-k) kiosztasara szolgéld rendszer mi-
kodtetésére kijeldlt kibocsatd szervezetek kijelolésérdl. A végrehaijtasi
hatérozat az alabbi linken érhetd el:

https://eur-lex.europa.eu/ legal content/EN/TXT/?uri=uri-
serv:0J.L_.2019.149.01.0073.01.
ENG&toc=0J:L:2019:149:TOC

9. Hogyan jelenjen meg az UDI egy eszk6z cimkéjén vagy

csomagolasan?

Az UDI hordozét [az UDI megjelenése automatizalt azonosités adat-
gy(ijtés céljabdl (AIDC) és a felhasznald szamara olvashaté megjele-
nitésként (HRI)] a cimkén vagy magan az eszkdzOn és annak
valamennyi magasabb szinti csomagolasan el kell helyezni.

A felhasznélasi egység csomagolésan felmerild jelentds helyhiany
esetén az UDI hordoz6 a kdvetkezd, magasabb szintli csomagolasi
szintre kertlhet.

A magasabb szintli csomagolasoknak sajat, egyedi UDI-val kell
rendelkeznitik. Kérjik vegye figyelembe, hogy a szallitokonténerekre
a kévetelmény nem vonatkozik.

Az UDI-nak egyszer(i szvegként/felhasznal6 szamara olvashato for-
méaban (HRI), illetve AIDC technoldgiét alkalmazé formatumban is
meg kell jelennie. Az AIDC egy technoldgia, amely olyan formatum-
ban tovabbitja az eszkoz egyedi eszkdzazonositojat vagy az eszkoz
eszkdzazonositojat, hogy az egy automatizalt folyamat segitségével
rogzithetévé valik a beteg kartonjara, vagy egy masik szamitogépes
rendszerbe. A HRI olyan karakterekbdl &ll, amelyek szabad szemmel
is olvashatok.

Amennyiben a cimkén az AIDC és a HRI egyttes hasznélata jelen-
tésen korlatozott, csak az AIDC formatumot kételez6 feltlintetni.

Azon eszkdzok esetében, melyeket egészséglgyi létesitményeken
kivlli hasznélatra szantak - példaul otthoni betegapolasra -, a HRI-t
kotelezd feltiintetni a cimkén, még abban az esetben is, ha emiatt
nem marad hely az AIDC sz&dméra.

Az UDI hordozbhoz kapcsolodo egyéb specidlis kdvetelményekrél to-
vabbi informaciot a két rendelet VI. mellékletében, a 4. bekezdés C
részében talal.

Az |-es és lla osztalyu, egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzok,
illetve az egyenként csomagolt és cimkézett A és B osztalyu IVD
orvostechnikai eszkdzok esetén az UDI hordozénak nem szilkséges
a csomagolason megjelennie, a magasabb szintli csomagolason
viszont igen, pl. tobb (egyenként csomagolt) eszkdzt tartalmazd
karton esetén. Ugyanakkor, ha az egészségugyi szolgaltatotdl nem
varhato el, hogy hozzaférése legyen az eszkdz magasabb szintii cso-
magolasahoz, mint példaul az otthoni betegapolasi eszkozok esetén,
az UDI-t az egyedi eszkdz csomagolasan kell elhelyezni.

Azon eszkdzok esetén, melyeket kifejezetten kiskereskedelmi értéke-
sitésre szantak, a kiskereskedelmi csomagolason az UDI-Pl-okat az
AIDC-ben nem kell megjeleniteni.

Amennyiben az UDI hordoz6 szabad szemmel is olvashato, illetve
AIDC esetén beolvashatd az eszkdz csomagolasan keresztiil is, nem
sziikséges az UDI hordoz6t elhelyezni a csomagolédson.

4 Tovabbi informacié azon piacra szant 6roklott eszkdzok altalanos feltételeirdl, amelyeket az Uj rendeletek altalanos alkalmazasi idpontja utan vezettek
be a piacra, olvassa el a CAMD Transitional Task-force altal kdzzétett gyakran ismételt kérdéseket:
(https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-fags).



10. Létezik barmilyen kovetelmény a Pl (gyartasi
azonositd) informacidira vonatkozéan?

Amennyiben a cimkén fel van tlntetve a tételszam, sorozatszam,
szoftverazonositd vagy lejarati idd, annak szerepelnie kell az UDI-PI-
ban. Amennyiben a cimkén gyartasiidé is fel van tiintetve, annak nem
kell szerepelnie az UDI-Pl-ban. Ha a cimkén csak gyartasi idé van
feltiintetve, azt kell UDI-PI-ként hasznalni.

Az UDI-PI kiilonbdzé tipusai magukban foglaljak a sorozatszamot, a
tételszamot, a szoftverazonositot, illetve a gyartasi ésivagy lejérati
datumot. Az olyan UDI-PI jellemzdket, mint a tételszdm vagy a soro-
zatszam, a gyart6 hatarozza meg. Ugyanakkor:

o Aktiv belltethetd eszkdzok esetén az UDI-Pl-nak tartalmaznia
kell legalabb a sorozatszdmot, mas bedltethetd eszkdzok esetén
a sorozatszamot vagy a tételszamot.

o Egy konfiguralhatdo eszkdz esetében UDI-PI-t kell kiosztani
minden egyes konfiguralhat6 eszkozre.

Fontos megjegyezni, hogy az UDI adatbézis semmilyen UDI-PI infor-
mécioét nem tartalmazhat.

11. Az orvostechnikai eszkozék esetében milyen val-
tozas esetén van sziikség uj UDI-DI-ra?

Uj UDI-DI akkor sziikséges, ha olyan valtozasra keriil sor, amely az
eszkdz helytelen azonositasahoz vezethet és/vagy nyomon kévethe-
t6sége tekintetében lehet félrevezetd. Kiilondsen a kovetkezd elemek
valtozasa esetén szlikséges Uj UDI-DI-t igényelni: név vagy kereske-
delmi név, eszkdzvaltozat vagy -modell, egyszer hasznalatos eszkdz-
ként vald cimkézés, steril allapotban vald csomagolas, hasznalat
elétti sterilizalas szlikségessége, a csomagolasban lévé eszkdzok
mennyisége, fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok, illetve
CMR anyagok/endokrin rendszert karositd anyagok.

Egy UDI-DI kizérélag egyetlen Alapvetd UDI-DI-hoz rendelhetd
hozza.

Errdl a témardl tovabbi informéacid az alabbi linken érhet6 el:

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/353827?lo-
cale=en.

12. Mik a gazdasagi szereplGk és az egészségiigyi in-
tézmények UDI-val kapcsolatos kételezettségei?

A két orvostechnikai eszkozokrdl szdl6 rendelet szerint a gyartok
feleldsek az UDI kiosztasért és azok elhelyezéséért az UDI hordozén,
tovabba az azonositashoz szlikséges informéacidk és egyéb adatele-
mek els6 benyujtasaért és frissitéséért az EUDAMED adatbézisba. A
gyartoknak frissitenilk kell az adatbazisban az elem valtozasat
kévetd 30 napon bellil azt a vonatkozd tételt, melyhez nem sziikséges
Uj UDI-DI igénylése.

A forgalmazdknak és importéroknek igazolniuk kell, ahol
alkalmazhat6, hogy a gyarté adta ki az UDI-t.

Minden gazdaségi szereplének és egészségligyi intézménynek elsé-
sorban elektronikusan kell tarolnia az altala biztositott eszkdzok
UDI-jait, illetve lIl. osztalyl belltethetd eszkdzok esetén azokat,
amelyeket szamukra biztositottak. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az
Eurdpai Bizottsag donthet tgy, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogad
el az eszkdzok hatokorének kibdvitésérdl, amelyek vonatkozasaban
a gazdasagi szerepl6knek az UDI-kat tarolniuk és ériznitik kell.

13. Mik a szoftverre vonatkozé UDI szabalyok?

Az UDI-t a szoftver rendszerszintjén kell kiadni.

Csak a kereskedelemben énalléan rendelkezésre allé vagy énmaga-
ban eszkdzt alkotd szoftverekre vonatkoznak a kovetelmények.

Szoftverazonositdnak a gyartas-ellendrzési mechanizmust kell
tekinteni, és azt kell feltlintetni az UDI-PI-ban.

A szoftver UDI kdvetelményeit a két orvostechnikai eszkéz rendelet
V1. mellékletének C része hatarozza meg.

Errél a témardl részletes Utmutatdé a kovetkezd linken érhetd el:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31926.



14. Ujrafelhasznalhaté eszk6zok kdzvetlen jelolése.
Léteznek mentességek?

Ujrafelhasznalhaté eszkézok esetében az UDI hordozét magan az
eszkdzon kell elhelyezni.

A betegek kezelései kozotti fert6tlenitést, sterilizaciot vagy Ujratiszti-
tast igényld, Ujrafelhasznélhaté eszkdzokhoz tartozd UDI hordozd
legyen allandé és olvashaté minden egyes folyamat utan azért, hogy
az eszkoz készen alljon a késdébbi hasznalatra a tervezett élettartama
alatt.

Az UDI hordozd legyen olvashaté normal hasznalat esetén, illetve az
(Ujrafelhasznalhatd) eszkdz tervezett élettartama alatt.

A kovetelmények nem vonatkoznak az eszkdzre a kovetkezd koriil-
mények esetén:

barmilyen tipust kdzvetlen jel6lés befolyasolna az eszkdz biz-
tonsagat vagy a teljesitményét;

az eszkoz kozvetlenll nem jel6lhetd, mert az technoldgiailag
nem valosithaté meg.

15. Létezik barmilyen dontéshozatali folyamat az
orvostechnikai eszkozok elére lathatd, eseti
mentességére?

Az EU-ban nem terveznek dontéshozatali folyamatot az eseti

mentességek engedélyezésére. Minden eszkdzre ezért alapvetéen

az UDI kdvetelmények vonatkoznak, kivéve a rendeletben kifejezet-
ten meghatarozott kivételeket.
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Ugyanakkor, az UDI szakért6i csoport elemezni fogja a bizonyos
eszkoztipusokra vonatkozd, UDI alkalmazasi kovetelményekkel
kapcsolatos kérelmeket, és javasolja az Orvostechnikai Eszkdzoket
Koordinalé Csoportnak (MDCG), hogy amennyiben szikséges,
részletes Utmutatot adjon ki ezekkel kapcsolatban.

16. Milyen UDI és eszkdz adatallomanyt kell megadni
az EUDAMED-ben?

A kérdésre vonatkoz6 két részletes utmutatd, az MDR és IVDR

vonatkozasaban az alabbi linken érhetd el:

https://ec.europa.eu/ growth/sectors/medical-devices/new-
regulations/guidance_en.

= Utmutato

Tovabbi utmutaté az UDI-rél az alabbi linken érhet6 el:
https://ec.europa.eu/  growth/sectors/medical-devices/qu-
idance_en

MEGJEGYZES: A Bizottsdg rendszeresen béviteni szdandékozik a dokumentu-
mot a leggyakrabban felmeriilé kérdések és/vagy egyéb specidlis igények
alapjan.

https://ec.europa.eu/growth/sec-
tors/medical-devices_en
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