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Pasiruoskite UDI ES!

Unikalus medicinos prietaisy
identifikavimas Europoje

GS1 organizacija nuo 2013 m. JAV yra FDA akredituota iSduodancioji

agentdra UDI (Unikaliam prietaisy identifikavimui). Siuo metu dauguma medicinos prietaisy yra

identifikuojami GS1 identifikatoriais ir GS1 narés organizacijos visame pasaulyje konsultuoja kaip
juos naudoti. UDI suteikia galimybe unikaliai identifikuoti medicinos prietaisus visame pasaulyje,
o tai pagerina pacienty saugg ir sveikatos prieziGros procesus.

Vieninga pasauliné standarty sistema yra labai svarbi tam, kad visos sveikatos priezitra

suinteresuotos Salys visame pasaulyje galéty efektyviai jsidiegti UDI.

ES direktyva del medicinos prietaisy (EU MDR, 2017/745) ir ES direktyva dél in-vitro
diagnostiniy jrenginiy (EU IVDR, 2017/746) pateikia teisinius reikalavimus Europos unikalaus

prietaisy identifikavimo (UDI) sistemai Europoje. GS1 taip pat yra paskirta ES UDI iSduodanciaja

organizacija.

GS1 Standartai UDI Europos Sajungoje

Skirtingai nuo JAV FDA reglamento, ES reglamentuose jvedamas
naudojimui naujas identifikatorius - Bazinis UDI-DI (Basic UDI-DI),
kuris leidzia sugrupuoti medicinos prietaisus su panasiomis
savybemis ES duomeny bazéje EUDAMED. Sie identifikatoriai néra
skirti naudoti jprastinéje prekiy tiekimo grandinéje. Priskirti Bazinj
UDI-DI identifikatoriy turi medicinos prietaisy gamintojas arba jo
jgaliotasis atstovas, pries pateikiant produkta 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

Unikalus prietaisy identifikavimas GS1 terminais

UDI teisiniai reikalavimai GS1 standartai
ES MDR ir ES IVDR Produkty Identifikavimas

Bazinis UDI-DI GMN (Visuotinis Modelio Numeris)
«Naujas» identifikavimo lygmuo ES Be paskirties identifikatoriaus (Al), skirtas
reguliuojamiems medicinos prietaisams

UDI-DI GTIN
Prietaiso identifikatorius (DI) Visuotinis prekés numeris

UDI-PI Al
Gamybos identifikatorius (PI) Paskirties Identifikatorius (Al)
(Jei taikoma) » Galiojimo data AI(17) - pvz.. 141120
e Partija AI(10) - pvz. 1234AB
* Serijos numeris Al(21) - pvz. 12345XYZ

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

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

GMN struktiira (Bazinis UDI-DI)

EN KN BN B EN 0 0 [ =

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

n = kintamos pozicijos numeris
- GS1 kompanijos prefikso pradzia - raidés ir skaiciai <<< kintama pradzia

B icmenys B - /clomi kontroliniai skaitmenys ~ |>>> Kintamas ilgis
<= maziau arba lygu

Apskaiciuoti GMN kontrolinius skaitmenis galite Cia:

www.gsl.org/services/check-character-calculator

GTIN struktiira (UDI-DI)

Pridétiniai, papildantys nuliai >>> <<< | desSine sulygiuoti GTIN
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GS1 GS1 Kompanijos Prefiksas >>> <<< eilés numeris
- skaitmuo indikatorius - kontrolinis skaitmuo e e preckE
- GS1 kompanijos prefikso pradzia - pridétiniai nuliai >>> kintamas ilgis

Apskaiciuoti GTIN kontrolinj skaiciy galite Cia:

www.gsl.org/services/check-digit-calculator



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

Privalumai

|diegus UDI galima pagerinti pacienty saugg ir padidinti
sveikatos priezilros paslaugy grandinés efektyvuma.
Tikimasi, kad sistema padés aiskiai identifikuoti medicinos
prietaisus viso pasaulio tiekimo grandinéje bei teikti tikslig
informacijg sveikatos priezilros specialistams, tokiu bldu
garantuojant saugig pasauline tiekimo grandine, tikslesnius
pranesimus apie nepageidaujama poveikj, veiksmingesnj
medicinos prietaisy atSaukimo valdyma ir sumazinant
medicininiy klaidy tikimybe.

Norite apie UDI suzinoti daugiau?
www.gsl.org/healthcare/udi

Bi bbb

Kreipkités | savo GS1 nare organizacija:
www.gsllt.org/kontaktai

Apie GS1 Healthcare

GS1 Healthcare yra neutrali ir atvira bendruomené, jungianti visus susijusius sveikatos
priezilros suinteresuotuosius asmenis, tam kad bdty galima sékmingai vystyti ir jgyvendinti
pasaulinius GS1 standartus, taip didinant pacienty saugumag, veiklos ir tiekimo grandinés

efektyvuma.

GS1 standarty karimui ir diegimui vadovauja ekspertai sriciy, kuriose jie naudojami: farmacijos
ir medicinos prietaisy gamintojai, didmenininkai, platintojai, pirkimy organizacijos, ligoninés,
vaistinés, logistikos teikéjai, sprendimy teikéjai, vyriausybinés ir reguliuojanciosios institucijos
bei prekybos asociacijos. Akivaidu, kad GS1 identifikavimas, nuskaitymas ir duomeny mainy
standartai sveikatos priezilros srityje duoda apciuopiama naudg visoms suinteresuotosioms
Salims. Pasaulinés ,,GS1 Healthcare” organizacijos nariai atstovauja daugiau nei 100

pirmaujanciy sveikatos priezilros organizacijy visame pasaulyje.

Daugiau informacijos apie GS1 standartus sveikatos apsaugai rasite www.gsl.org/healthcare
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