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Pasiruoškite UDI  ES!
Unikalus medicinos prietaisų 
identifikavimas Europoje

GS1 organizacija nuo 2013 m. JAV yra FDA akredituota išduodančioji

agentūra UDI (Unikaliam prietaisų identifikavimui). Šiuo metu dauguma medicinos prietaisų yra 

identifikuojami GS1 identifikatoriais ir GS1 narės organizacijos visame pasaulyje konsultuoja jų 

naudotojus. UDI suteikia galimybę visame pasaulyje unikaliai identifikuoti medicinos prietaisus, o 

tai pagerina pacientų saugą ir sveikatos priežiūros procesus. 

Vieninga, pasaulinė standartų sistema yra labai svarbi tam, kad visos sveikatos priežiūra 

suinteresuotos šalys visame pasaulyje galėtų efektyviai įsidiegti UDI.

ES direktyva dėl medicinos prietaisų (“EU MDR”, 2017/745) ir ES direktyva dėl in-vitro 

diagnostinių įrenginių (“EU IVDR”, 2017/746) pateikia teisinius reikalavimus Europos unikalaus 

prietaisų identifikavimo (UDI) sistemai Europoje. GS1 taip pat yra paskirta UDI išduodančiaja 

organizacija ES.

GS1 Standartai UDI ES

Skirtingai nuo JAV FDA reglamento, ES reglamentuose įvedamas 
naudojimui naujas identifikatorius - Bazinis UDI-DI (Basic UDI-DI), 
kuris leidžia sugrupuoti medicinos prietaisus su panašiomis 
savybėmis ES duomenų bazėje EUDAMED. Šie identifikatoriai nėra 
skirti naudoti įprastinėje prekių tiekimo grandinėje. Priskirti Bazinį 
UDI-DI turi medicinos prietaisų gamintojas arba jo įgaliotasis 
atstovas, prieš pateikiant produktą registruoti nurodytai rinkai 
kompetentingoms institucijoms.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=EN 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN
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Unikalus prietaisų identifikavimas GS1 terminais 

UDI teisiniai reikalavimai
 ES MDR ir ES IVDR

GS1 standartai 
Produktų Identifikavimas

Bazinis UDI-DI
«Naujas» identifikavimo lygmuo ES 

GMN (Visuotinis Modelio Numeris)
Be paskirties identifikatoriaus (AI), skirtas 
reguliuojamiems medicinos prietaisams

UDI-DI 
Prietaiso identifikatorius (DI)

GTIN
Visuotinis prekės numeris

UDI-PI 
Gamybos identifikatorius (PI)

(jei taikoma)

AI
Paskirties Identifikatorius (AI)
• Galiojimo data AI(17) - pvz.. 141120
• Partija AI(10) - pvz. 1234AB
• Serijos numeris AI(21) - pvz. 12345XYZ

Gamybos identifikatoriaus duomenys skirsis priklausomai nuo medicinos prietaiso tipo ir gamintojo 
taikomos praktikos.

UDI-DI + UDI-PI = UDI GTIN arba GTIN + AI = UDI

Apskaičiuoti GMN kontrolinius skaitmenis galite čia: 
www.gs1.org/services/check-character-calculator

1 ...2 n n+1 ...n+2 <= 25

GMN struktūra (Bazinis UDI-DI)

GS1 Kompanijos Prefiksas >>> <<< Vidinis modelio numeris >>>

GS1 kompanijos prefikso pradžia 

skaitmenys

raidės ir skaičiai

privalomi kontroliniai skaitmenys

n = kintamos pozicijos numeris 
<<< kintama pradžia 
>>> kintamas ilgis
<= mažiau arba lygu

Apskaičiuoti GTIN kontrolinį skaičių galite čia:
www.gs1.org/services/check-digit-calculator

“0” “0”“0”“0” “0” “0” 321 87

GTIN struktūra (UDI-DI)

Pridėtiniai, papildantys nuliai >>> <<< Į dešinę sulygiuoti GTIN 

skaitmuo indikatorius

GS1 kompanijos prefikso pradžia

<<< kintama pradžia
>>> kintamas ilgis

“0” 21“0” 3 12

“0” 21 13

1 32 14

3

4

11

12

13

(GTIN-8)

(GTIN-12)

(GTIN-13)

(GTIN-14)

GS1 GS1 Kompanijos Prefiksas >>> <<< eilės numeris

kontrolinis skaitmuo 

pridėtiniai nuliai

http://www.gs1.org/services/check-character-calculator
http://www.gs1.org/services/check-digit-calculator
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