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EUDAMED adatbazis modulok

Az UDI/Devices modul, azaz az eszkozok/UDI azonositok

cr 7

eszkozt fel kell regisztralni.

Gyartokra vonatkozo kotelezettség, az importor/forgalmazo nem
regisztral eszkozt!

Jelenleg ~3,5 millio regisztralt eszkoz van az EUDAMED-ben, a
Bizottsag eldzetes felmérése alapjan nagyjabol ~4,5 millio lesz a
vegleges szam.




EUDAMED adatbazis modulok

Miért lesz hasznos?

A forgalmazok altalanos kotelezettségei (MDR/IVDR 14. cikk)

,a forgalmazoknak tevekenységeik keretében kello gondossaggal kell
eljarniuk az alkalmazando kovetelmenyek tekinteteben.”

EllenOrzi, hogy

1. az eszkozt ellattak-e CE-jeloleéssel, késziilt-e az eszkozhoz EU-
megfelel0ségi nyilatkozat,

mellékelték-e hozza az IFU-t, cimkét (magyar nyelven!),

3. 1mportalt eszkoz esetén feltiintette-e magat ¢s elérhetdségét az importor,
a gyarto kiosztotta-e az UDI-t.
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Az importor altalanos kotelezettségei

A teljesseg 1génye né¢lkiil kiemelendd az MDR/IVDR 13. cikk (1)
bekezdese:

wAzZ importorok csak olyan eszkozoket hozhatnak forgalomba az unios
piacon, amelyek megfelelnek ennek az rendeleteknek.”

Az 1mportOornek tehat kotelezo lesz ellenorizni _az altala 1mp0rta1t
eszkozok vonatkozasaban az EUDAMED adatbazist. —




EUDAMED adatbazis modulok

An official website of the European Union How do you know? w

European | -
.. @ English
Commission g

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home | Actors v RUDBIIDEVIC-I-I-N Certificates v | Market Surveillance v | News

Home >
Devices/SPPs

European Medical Device

Welcome t¢ nomenclature (EMDN)

EUDAMED is the IT system established by Regulation (EU)_2017/745 on medical devices and Regulation NeWS
(EU)_2017/746 on in vitro diagnosis medical devices..

EUDAMED provides a living picture of the lifecycle of medical devices that are made available in the o Warning & 2025-11-27
European Union (EU). It integrates different electronic systems to collate and process information about
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Home > Devices/SPPs

lll Devices/Systems/Procedure packs

The search for Devices and Systems/procedure Packs allows you to search and retrieve all records that contain the search terms you enter. At least one
criterion is mandatory.

Download public data on Devices and Systems/Procedure Packs (4
. . -
== Search criteria

(Master) UDI-DI / EUDAMED ID Basic UDI-DI/ EUDAMED DI

o Manufacturer/Producer (and Authorised
Representative) name Actor ID/SRN
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o Manufacturer/Producer (and Authorised
Representative) nhame Actor ID/SRN

Applicable legislation

All v

All

MDR (REGULATION (EU) 2017/745 on medical devices) e
IVDR (REGULATION (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices)
IVDD (Directive 98/79/EC on in vitro Diagnostic Medical Devices)

MDD (Directive 93/42/EEC on Medical Devices) -SS

AIMDD (Directive 90/385/EEC - Active Implantable Medical Devices)

NONE

Medical purpose of the system or procedure pack
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Search EMDN by code or description

A minimum of 3 characters is required

é%» Browse nomenclature

Status

On the EU market v

Result options

Include historical version

m Clear search
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lll Devices/Systems/Procedure packs

The search for Devices and Systems/procedure Packs allows you to search and retrieve all records that contain the search terms you enter. At least one search
criterion is mandatory.

Download public data on Devices and Systems/Procedure Packs (4
E Search criteria v

Status: On the EU market X New search

3616331 records found.

Manufacturer/Producer (an

(Master) UDI-DI / . Basic UDI-DI/ . i i View
Version Trade name Risk class d Authorised Representati Actor ID/SRN .
EUDAMED ID EUDAMED DI detail
ve) name
3 Probenahme-Set flr St DE-PR
111948868848 I PP113441FBT71 uhlproben mit Laboran Class | DoctorBox Service GmbH 000032893 @
alyse
PK-MF-

| Daud Jee Mfg. Co 000009615

G006DJB0380 ++G006DJ4000G2 DAUD JEE MFG. CO Class | (CMC Medical Devices & Dr @
(Current) ugs SL) (ES-AR-
9 000000293)
IN-MF-
Disposafe Health & Lifecare
1 Yankauer Handle with t 000020265
YSC5 ++G401YSC5 Cl Il Limited
(Current) ube set ass 1ia imite (NL-AR- 104

$




Piacfelugyelet

Magyarorszagon az orvostechnikai eszk0zok €s in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok tekintetében egyetlen felelos hatdsag van
(NNGYK->0GYI); kijelolo hatosag (DA) ¢s kompetens hatdosag (CA)
1s egyben.

Kovetkezésképpen az EUDAMED valamenny1 moduljat a hatosagunk is
fogja alkalmazni és ellendrizni.




Piacfelugyelet

A jovoben az EUDAMED a felelds hatosag piacfeliigyeleti eljarasait is
egyszerusitl az eszk0z megfeleldségének megitelese tekintetében:

Ha nem regisztralt az eszkoz, akkor nincs jogszeruen forgalomban.

Masfteldl kihivast fog jelenteni a ~4,5 millio termék vonatkozasaban az
adattisztitas, valamint a megfeleld0 mennyiségl ellenOrzés veégzese.
Szem¢élyi 1étszam boviilés sziikséges.

A vigilancia modul ¢lesedésével, azaz a varatlan események és az
erintett  eszkozok  Osszekapcsolasaval lesz 1gazan hasznos _az
EUDAMED a felelds hatosagok szamara. —t




Piacfelugyelet

Fontos tapasztalatok, allando és gyakori hibak:

Az importalt eszkozok esetében, amennyiben a NAV megallitja az arut ¢€s
ertesitl a hatosagunk, szinte biztosan talalunk valamilyen nemmegfeleldséget:

- nincs magyar nyelvil cimke vagy IFU (a professzionalis eszk0z sem kivétel!),
- nincs feltiintetve a CE-jelolés,
- nincs feltliintetve az importdr neve ¢€s elerhetdsege.

Egy importalt eszkdoz esetében a nemmegfeleldsegeket — ritka kivételektdl
cltekintve — nem lehet utdlag potolni, javitani; ,,zérd tolerancia” elve van. Ezek
az eszkoz forgalomba hozatalanak tiltasahoz vezetnek.

Emlékezteto: ,, Az importorok csak olyan eszkozoket hozhatnak forgalomba az
unios piacon, amelyek megfelelnek ennek a rendeleteknek.” |
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Ko0szonom a megtisztelo figyelmet!
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