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Historia zmian dokumentu

Wersja | Strona Krétki opis Powdd zmiany Data zmiany

1 - Utworzenie dokumentu n/d 11.02.2019

2 11- Agregacja Wprowadzenie funkcji agregac;ji 28.02.2020
Licznik skanowania, Wprowadzenie funkcji Licznika oraz komunikatu informujacego

3 9,12 . N . . 8 . 27.10.2020
Komunikat o duplikacie | uzytkownika o podwdjnym wprowadzeniu kodu do systemu

4 10 Komunikat o duplikacie Zmiana funk(_:jl informujgcej uzytkownika o podwdjnym 18.08.2021

wprowadzeniu kodu 2D do systemu

5 7.10, 11 Bufqr, skanowanie Wprowad_zeme f_unkg| bufora oraz skanowania seryjnego, 18.10.2022

seryjne odrzucania duplikatéw w buforze
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1 Informacje wstepne

1.1 O tym dokumencie

Dokumentacja jest przeznaczona dla Uzytkownikéw systemu informatycznego TraceMed firmy
eSynerga Sp. z 0.0. Przedstawione sg w niej zasady obowigzujgce podczas pracy z aplikacjg mobilng
oraz sposéb wykonywania typowych czynno$ci.

1.2 Przyjete oznaczenia

Konsekwentne stosowanie w dokumencie réznego rodzaju oznaczen, jak wyrdznienia w tekscie,
sposoby zapisu klawiszy, elementy graficzne, a takze jednolita terminologia utatwia poszukiwanie i
zrozumienie potrzebnych informacji. Ponizej przedstawiono stosowane oznaczenia, symbole graficzne
i przyjete konwencje zapisu klawiszy, oraz wyjasniono ich znaczenie lub sposéb interpretacii.

EMVS — European Medicines Verification System

PLMVS — Polish Medicines Verification System

KOWAL - Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow

GTIN — unikalny kod produktu

S/N — unikalny numer seryjny opakowania produktu leczniczego

GS1 DataMatrix - dwuwymiarowy matrycowy kod kreskowy o zmiennej dtugosci w standardzie GS1
Plik | Wyjscie - Kolejnos¢ polecen w menu

[Zamknij] - Oznaczenie przycisku

CTRL+ESC - Oznaczenie klawiszy na klawiaturze

CSV - plik tekstowy, w ktérym wartosci rozdzielone sg przecinkami

1.3 Zakres instrukcji

Instrukcja dotyczy wszystkich uzytkownikow, ktérzy uczestniczg w procesie weryfikacji autentycznosci
produktéw leczniczych poprzez skanowanie kodéw 2D GS1 DataMatrix bezposrednio na
opakowaniach jednostkowych lub wprowadzanie danych (reczne, kopiowanie lub import z plikdw csv)
w systemie TraceMed, nastepnie weryfikacji aktualnego statusu produktu w bazie PLMVS (KOWAL).

1.4 Odpowiedzi z PLMVS

Przyktadowe odpowiedzi z bazy PLMVS:
ACTIVE Pomyslinie przetworzone (produkt oznaczony jako aktywny)
INACTIVE Pomyslinie przetworzone SUPPLIED (produkt oznaczony jako nieaktywny — sprzedany/wydany)
INACTIVE Pomysinie przetworzone EXPORTED (produkt oznaczony jako nieaktywny - wystany na eksport)
INACTIVE Pomysinie przetworzone. DESTROYED (produkt oznaczony jako nieaktywny - zniszczony)
INACTIVE Pomysinie przetworzone SAMPLE (produkt oznaczony jako nieaktywny - prébka)
INACTIVE Pomyslnie przetworzone FREESAMPLE (produkt oznaczony jako nieaktywny - darmowa probka)
INACTIVE Pomyslnie przetworzone LOCKED (produkt oznaczony jako nieaktywny - zablokowany)

INACTIVE Pomyslnie przetworzone STOLEN (produkt oznaczony jako nieaktywny - skradziony)
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1.5 Realizowane operacje

G110

G120

G121

G130

G140

G141

G150

G151

G160

G161

G170

G171

G180

Weryfikacja pojedynczego opakowania

Wydanie pojedynczego opakowania

Anulowanie wydania pojedynczego opakowania
Zniszczenie pojedynczego opakowania

Eksport pojedynczego opakowania

Anulowanie eksportu pojedynczego opakowania
Utworzenie prébki pojedynczego opakowania
Anulowanie utworzenia prébki pojedynczego opakowania
Utworzenie bezptatnej prébki pojedynczego opakowania
Anulowanie utworzenia bezptatnej probki pojedynczego opakowania
Zablokowanie pojedynczego opakowania

Anulowanie zablokowania pojedynczego opakowania

Wprowadzenie Kradziezy pojedynczego opakowania

1.6 Uprawnienia do operacji

Dostep do funkcji w systemie definiowany jest przez administratora. Istnieje mozliwos¢ rozdzielenia
poszczegoblnych funkcji systemu dla uzytkownikéw. Przyktadowo, uzytkownik systemu moze miec
dostep do wybranych lub wszystkich operacji wymienionych w pkt 1.5 lub tylko do sprawdzenia
aktualnego statusu produktu leczniczego w bazie PLMVS.
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2 Obstuga systemu

2.1 Dostep do systemu

Dostep do systemu TraceMed mozliwy na urzgdzeniach mobilnych z systemem operacyjnym android.
Z programu mogg korzystac tylko uprawnieni uzytkownicy, dlatego po uruchomieniu aplikacji, system
poprosi 0 podanie nastepujgcych danych, koniecznych do autoryzac;ji:

o Nazwa uzytkownika — login
e Hasto uzytkownika:

O
@)
@)
O
@)

minimum 6 znakéw

€0 najmniej jedna litera

€o najmniej jedna cyfra

co najmniej jedna duza litera

co najmniej jeden znak specjalny (np.: ~! @ #$ % * & *)

o Klienta - nazwa skrdocona firmy np. eSynerga

?raceMed_

eSynerga

SYSTEM WERYFIKACJI LEKOW

LOGUJ

1.02.5(2019-11-06 12:01:51)
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3 Funkcjonalnosc¢

System TraceMed wersja mobilna zgodnie z nadanymi uprawnieniami zapewnia mozliwos¢
wprowadzania kodéw 2D GS1 DataMatrix za pomocg skanera 2D lub recznego wprowadzenia
informacji z opakowania produktu. Dostepne w ramach uprawnien uzytkownika operacje umieszczone
sg w gldbwnym menu interfejsu systemu.

TraceMed

User eSynerga

Sprawdz Wydaj

o

Kradziez

.

Zablokuj

A

Anuluj Darmowa Darmowa
Probke Probka

P

Anuluj Probke Probka

3 &)

Anuluj

Zniszcz . ]
Zniszczenie

Agregacja
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3.1 Funkcje w menu rozwijanym.
Dostepne w lewym goérnym rogu aplikacji menu zapewnia dostep do dodatkowych funkgciji:

e Wprowadzenie numeru dokumentu, w celu grupowania informacji w systemie TracelMed
e Historia skanowania w aplikacji mobilnej zalogowanego uzytkownika

o Wylogowania z aplikacji mobilnej

o  Wybdér NMVO

e Informacja o wersji oprogramowania mobilnego

o Ustawienia

?rac.:eM ed,

User eSynerga

B Numer Dokumentu

D) Historia skanowania
5] Wyloguj

Pozostate

@ ~Nmvo

@ Info

Q Ustawienia
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3.1.1 Numer dokumentu

Przed przystgpieniem do skanowania mozna wprowadzi¢ nr dokumentu np. Faktura zakupu,
dokument PZ, WZ itp, za pomocg funkcji ,Numer Dokumentu”, ktéra zapewni grupowanie grupowania
informacji w systemie TraceMed. Dokument zostaje podpiety pod sesje skanowania. Numer
dokumentu zostaje usuniety po wylogowaniu z aplikacji mobilnej.

& Skanuj Dokument & Skanuj Dokument

Skanuj
Skanuj Wprowadz kod
NR0OO1|
WPROWADZ KOD RECZNIE WPROWADZ KOD RECZNIE.

Numer dokumentu mozna wprowadzi¢ bezposrednio w widoku kazdej operacji, w tym celu nalezy z
rozwijanego menu wybraé opcje Numer dokumentu.

< Sprawdz < prawdz Numer Dokumentu
Weryfikacja produktu We cja
Nr dokumentu
NR0O0O1
Skanuj Skanuj
nu
WPROWADZ KOD RECZNIE. WPROWADZ KOD RECZNIE.
WPROWADZ KOD RECZNIE

Uwaga: W widoku kazdej operaciji istnieje mozliwos¢ usuniecia numeru dokumentu.
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3.1.2 Historia skanowania

Historia skanowania zapewnia dostep do wykonanych przez uzytkownika operacji na urzadzeniu

mobilnym z zainstalowanym oprogramowaniem TraceMed.

=

& Historia Skanowania

Sprawdz

GTIN: 37606820747381 EXP:
240328 LOT: TESTCBSBD5D1D1 SN:
PK004B21F1A4016354E

ACTIVE

Successfully processed.
Relpax1 - tabletki powlekane (40 mg)

w

& Historia Skanowania

Sprawdz

GTIN: 37606820747381 EXP:
240328 LOT: TESTCB5BDSD1D1 SN:
PK004B21F1A4016354E

ACTIVE

Successfully processed.
Relpax1 - tabletki powlekane (40 mg)

3.1.3 Wyloguj

Aby zakonczy¢ sesje w systemie, uzytkownik musi rozwingé menu w lewym gérnym rogu aplikacji, a

nastepnie uzyc¢ funkciji Wyloguj.

?r,aceMed.

User eSynerga

B Numer Dokumentu

D) Historia skanowania
2] Wyloguj

Pozostate

@ Nmvo

@ Info

Q Ustawienia
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3.1.4 NMVO

Wybér z listy dostawcy NMVO. Nalezy z dostepnej listy wybraé wlasciwg organizacjg weryfikac;ji
autentycznosci lekow.

KOWAL
Krajowa Organizacja Weryfikacji
Autentycznosci Lekow

e-VIS
Swedish Medicines Verification
System

3.1.5 Ustawienia

W celu prawidtowego skanowania seryjnego nalezy wtgczyé ponizsze opcje:

e Zapisuj historie skandw — rejestracja w buforze zeskanowanych kodéw 2D GS1 DataMatrix,
o Wykrywaj duplikaty skanéw — ignorowanie duplikatéw podczas skanowania seryjnego w
ramach ustawionego bufora historii skandow.

Historia skanowania
Historia zeskanowanych kodéw

Zapisuj historie skanéw .

llos¢ skanéw w histori skanowania

Wykrywaj duplikaty skanéw
Wykrywanie duplikatéw

Wykrywaj duplikaty skanéw .
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W opcji llos¢ skanéw w historii skanowania, nalezy wprowadzi¢ wielkos¢ bufora, ktéra zapewni
wiasciwe przetwarzanie podczas skanowania seryjnego. Ustawiony bufor zapewnia ignorowanie
duplikatow podczas skanowania. W procesie skanowania aplikacja mobilna przetwarza wytgcznie
niepowtarzajgce sie kody 2D GS1 DataMatrix.

llo$¢ skanéw w histori
skanowania

1000

ANULUJ OK

MmO B @ & @& -
TR23J4)5)6)]7)89)0
qwerr t y ui owp

aflsfidifiglhjlijlikj!
THzxjcjvibinImpg<a

1#1 | Polski BT E

Przykitad procesu skanowania seryjnego:

o Wprowadzi¢ llos¢ skandéw w historii skanowania np. 64 opakowania w warstwie w kartonie
zbiorczym.

o Skierowaé skaner na opakowania z kodem 2D GS1 DataMatrix, wcisngé na state spust
skanera, nastepnie przesuwac promien lasera po wszystkich opakowaniach z kodem 2D.

o Kontrolowa¢ ilo§¢ zeskanowanych opakowan — licznik. Jezeli licznik wskaze ilo$¢ 64, proces
skanowania zakonczyé.

LOT TESTCBS5BDSD1D1

GTIN 37606820747381
SN PK004B21F1 A40163§4E
EXP 28.03.2024

Uwaga: Skanowac¢ nalezy do momentu uzyskania ilosci 64 opakowan.
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3.2 Uzycie operacji

Dostepne operacije, zgodnie z pkt 1.5 aplikacji w wersji mobilnej, sg odpowiednikiem funkcjonalnosci
systemu w wersji przegladarkowej. Kazda z funkcji opiera sie na wyborze typu operacji, zeskanowaniu
pojedynczego1 kodu badz recznym wpisaniu kodu produktu i zarejestrowaniu przez system zmiany
statusu. Operacje wybiera sie poprzez klikniecie w odpowiedni kafelek na ekranie glébwnym. Nastepnie
system przekierowuje uzytkownika do ekranu wybranej funkcji.

—  TraceMed ¢« Serawdz
- User eSynerga Weryfikacja produktu

Sprawdz

o

Anuluj wydanie Kradziez

-

Odblokuj Zablokuj

—=
@ WPROWADZ KOD RECZNIE.

o | o ML e
SKANUJ

W wybranym widoku, uzytkownik ma mozliwos$¢ wprowadzenia kodu poprzez skaner lub uzupetnienie
danych recznie z opakowania produktu leczniczego. Podczas wpisywania recznego (GTIN, numer
serii, date waznosci, numer seryjny S/N) system weryfikuje wprowadzane dane w zakresie GTIN-u
oraz daty waznosci. Uzycie skanera 2D wyzwala automatyczne przestanie danych do PLMVS. Wynik
widoczny jest w oknie dla wybranej operacji zgodnie z punktem 1.5.

Probke Probka

: Sprawd e . .
Przyktadowo operacja il , umozliwia sprawdzenie aktualnego statusu produktu w bazie

PLMVS. Wymagane jest wprowadzenie kodu poprzez skaner lub uzupetnienie danych recznie z
opakowania produktu leczniczego. Wynik widoczny jest w oknie dla operacji

! Zasady skanowania seryjnego opisane w pkt 3.1.5
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Sprawdz

LOT TESTCB5BDSD1D1

GTIN 37606820747381

SN PK004B21F1A401 6§4E
EXP 28.03.2024

) ACTIVE
Wprowad2 kod Successfully processed.
SN Relpax1 - tabletki powlekane (40 mg)

GTIN

Date

WPROWADZ KOD RECZNIE.

LOT

SKANUJ
WPROWADZ

WPROWADZ

Po recznym wprowadzeniu danych nalezy uzy¢ funkciji - System informuje uzytkownika o
zarejestrowaniu operaciji, aplikacja jest gotowa do wprowadzenia kolejnego kodu produktu leczniczego
wybranej wczesniej przez uzytkownika operaciji.

Uwaga: W przypadku zeskanowania kodu 2D Ilub wprowadzenia recznego danych opakowania
wczesniej przetwarzanego w aplikaciji w ramach operacji, zgodnie z pkt 1.5 aplikacji w wersji mobilnej,
system informuje uzytkownika o wystgpieniu duplikatu. Skanowanie innego opakowania usuwa
komunikat.
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3.3 Agregacja

TraceMed umozliwia agregacje opakowan produktéw leczniczych. Opcja ta dostepna jest po kliknieciu

. .
na ekranie gtéwnym.

3.3.1 Utworzenie nowej agregacji

Aby utworzy¢ nowg agregacje nalezy z rozwijanego menu wybrac¢ opcje Agregacja, nastepnie klikngé
przycisk STWORZ. System przypisze numer agregacji automatycznie.

&  Agregacja : LS -V IGCEE  Agregacja

Numer Dokumentu

Skanuj Skanuj

Wprowadz nr agregaciji

Numer agregacji

WPROWADZ KOD RECZNIE. WPROWADZ KOD RECZNIE.

Uwaga: Przed przystgpieniem do skanowania mozna wprowadzi¢ dodatkowo nr dokumentu np.
Faktura zakupu, dokument PZ, WZ, RW itp, za pomocg funkcji ,Numer Dokumentu”, ktéra zapewni
grupowanie grupowania informacji w systemie TraceMed. Dokument zostaje podpiety pod sesje
skanowania. Numer dokumentu zostaje usuniety po wylogowaniu z aplikacji mobilnej. W widoku
kazdej operac;ji istnieje mozliwos¢ usuniecia numeru dokumentu. Patrz punkt 3.3.3
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3.3.2 Dodawanie opakowan produktéw leczniczych do agregacji

Dodawanie opakowan produktéw leczniczych do agregacji odbywa sie zgodnie z procedurg opisang w
punkcie 3.2.

< Agregacja : < Agregacja :

Numer agregacji
401
Numer agregacji
401
LOT TEST4833C17B8B
GTIN 39085834938479
SN PK00821F480F9DAD94B
EXP 14.08.2024

Skanuj

WPROWADZ KOD RECZNIE. WPROWADZ KOD RECZNIE.
SKANUJ SKANUJ

3.3.3 Numer dokumentu

Do agregacji mozna przypisa¢ dodatkowo numer dokumentu. Z rozwijanego menu nalezy wybrac
opcje Numer dokumentu. Kolejne kroki czynnosci wykonywane sg zgodnie z punktem 3.1.1.

< AgregacjilGIEeEEl

Numer Dokumentu

Skanuj

WPROWADZ KOD RECZNIE.

SKANUJ
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3.3.4 Praca z istniejacq agregacijg

W celu dodania kolejnych opakowan produktéw leczniczych do istniejgcej juz agregacji nalezy z
rozwijanego menu wybra¢ opcje Agregacja, nastepnie w polu Numer agregacji wpisa¢ jej numer.
Klikniecie WPROWADZ rozpocznie z nig prace.

< Agregacja : < AgregacjtICeEE]

Numer Dokumentu

= =
& | == gl |
. ; = =l
Skanuj Skanuj
Wprowadz nr agregaciji
Numer agregacji
WPROWADZ KOD RECZNIE. WPROWADZ KOD RECZNIE. 401

SKANUJ

3.3.5 Zakonczenie pracy z agregacjq

Aby zakonczy¢ prace z agregacjg (lub zmieni¢ numer agregaciji) nalezy klikng¢ ikone usuwania przy
jej numerze.

< Agregacja :

Numer agregaciji
401

Skanuj

WPROWADZ KOD RECZNIE.

SKANUJ
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