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Ar Jus pasirenge UDI?

Unikalus medicinos prietaisy
identifikavimas

Jungtiniy Amerikos Valstijy maisto ir vaisty tarnyba

(FDA), Europos Komisija ir kitos reguliuojanciosios institucijos
laiko pacienty sauguma strateginiu prioritetu, kurdamos teisinj
reguliavima Unikaliam Medicinos Prietaisy Identifikavimui (UDI).
Tikimasi, kad UDI pagerins pacienty saugg ir sveikatos priezitros
procesus. Vieninga pasauliné standarty sistema sudaro pagrinda
UDI jgyvendinimui visoms suinteresuotoms Salims pasauliniu

mastu.

GS1 standartai UDI

Vieningas standartas gali
GS1 standarty sistema padeda

veiksmingai ir efektyviai atitikti UDI
reikalavimus, uztikrinant tarpusavio  jr palengvinti atitikima UD]/
sgveika ir atitiktj tiek jmonés
ribose, tiek tarp jmoniy ar su
uzsienio partneriais. Vieningas
standartas gali zenkliai paspartinti
diegimg ir palengvinti atitikimag UDI
teisiniam reguliavimui.

zenkliai paspartinti diegima

teisiniam regquliavimui.

GS1 turi 112 GS1 Nariy Organizacijy ir daugiau nei 2700 darbuotojy
visame pasaulyje, kurie vietos kalba padeda jmonéms jgyvendinti UDI
sprendimus ir perprasti lokalius reikalavimus.



Unikalus Medicinos Prietaisy Identifikavimas GS1 terminais

UDI GS1 standartas
Unikalus Medicinos Prietaisy ldentifikavimas Produkto ldentifikavimas

DI GTIN
Prietaiso Identifikavimas (DI) Visuotinis Prekés Numeris

Pl Al
Pagaminimo Paskirties Identifikatorius (Al)
Identifikavimas (PI) * Galiojimo Data AI(17) - pvz. 141120
(Jei taikoma) e Partija AI(10) - pvz. 1234AB
* Serijos numeris Al(21) - pvz. 12345XYZ

Produkto Identifikavimo duomenys skirsis priklausomai nuo medicinos prietaiso tipo ar gamintojo taikomos praktikos

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

Keletas Zzenklinimo pavyzdziy tiekimo grandinéje
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GS1 Data Matrix
el GS1 Data Matrix | oirta senklinti
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Pateikiamos etiketés yra tik pavyzdziai ir néra skirtos vadovautis jy dydziu ar proporcijomis kuriant savo etiketes. leskokite reikalingos informacijos
GS1 Bendrosiose Specifikacijose.



Kodél keiciasi GTINai? Susije dokumentai

Dazniausiai pasitaikancios priezastys pakeisti GTIN  *  GS1 Bendrosios Specifikacijos (aktuali versija)

(D) iSvardintos zemiau. Atsizvelkite j vietinj UDI «  GS1 GTIN Priskyrimo Taisyklés Sveikatos Apsaugai
teisinj reguliavima ir GS1 GTIN Priskyrimo _ _ _ _
Taisyk|es dél GTIN pasikeitimo poveikio: . GS1 US sveikatos pas|augu Ir produktu t|ekéjo

GTIN jrankiy komplektas
* Keiciasi prietaisy kiekis pakuotéje Kilus klausimams dél GTIN naudojimo, kreipkités | vietine
«  Keiciasi pakuotés sterilumas GS1 Nare Organizacija: www.gsllt.org

¢ Perzenklinamas originaliai (gamintojo)
pazenklintas prietaisas

« Keiciasi kalba etiketése, skirtose kitoms
rinkoms

* Keiciasi sertifikavimo zenklas, pvz., CE Zenklas

Atsizvelkite j vietinj UDI teisinj reguliavimg ir
GS1 GTIN Priskyrimo Taisykles dél poveikio
pakeitus GTIN .

Naudojimo vieta Pardavimo vieta

o GS}J-128 EAN 13
Apjungti” duomenys e
naudojama
Siaures
LTAESTETA00Z0T T THAT I 20 10123448 AL AL Amerikoje.
EAN-13
U.P.C., EAN-13 naudojama
ir ITF-14 UPC-A visame pasaulyje
GS1 DataMatrix simboliuose ant mazmeninei
Fi nekoduojami prekybai skirty
atributy pakuodiy.
(01)10857674002017 duomenys
(17)141120 (Paskirties prirEsasterearr s |
(10)1234AB Identifikatoriai).
ITF-14 ,
ITF-14 paprastai
naudojama
nuskaitymui
1BE01 23456 TH4 didmenoje ir
| | sandéliuose ant
deéziy.

UDI reikalavimai gali skirtis teritoriniu principu - atsizvelkite j vietinj UDI teisinj reguliavima.



Dazniausiai taikoma praktika

Pakavimo lygmenys - GTIN (DI ir Al (PI) turi Zenklinimas - braksniniy kody simboliai turi
bati uzkoduoti tinkama nuskaitymui forma bati pozicionuojami ant pakuociy taip, kad juos
briksniniame kode ant kiekvieno pakavimo baty patogu nuskaityti produktui esant
lygmens, atitinkamai teisiniam reguliavimui. sandélyje ar lentynoje.

Kiekvienas atskiras pakavimo lygmuo privalo
turéti savo atskirg GTIN (DI).

> ’
Naujas Naujas
GTIN m GTIN

1 vieneto pakuoté Keleto vienety pakuoté
GTIN A GTIN B
00857674002010 10857674002017 40857674002018

Privalumai

UDI jdiegimas gali pagerinti pacienty sauga bei
veiksminguma sveikatos apsaugos tiekimo
grandinéje. Sistema skirta identifikuoti medicinos
prietaisus pasaulingje tiekimo grandinéje, suteikiant
tikslig informacija sveikatos apsaugos
profesionalams, uztikrinant saugia tiekimo grandine,
gaunant tikslesnes ataskaitas, efektyviau valdant
medicinos prietaisy atSaukimg ir salygojant
medicininiy klaidy mazéjima.

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

Susisiekite su GS1 Lithuania: www.gsllt.org

Apie GS1 Sveikatos Apsaugai

GS1 Sveikatos Apsaugai yra pasauliné savanoriy bendruomené, jungianti visas suinteresuotas
sveikatos apsaugos tiekimo grandinés salis, jskaitant gamintojus, platintojus, sveikatos

paslaugy teikéjus, spredimy teikéjus, reguliuojancias institucijas ir pramonés asociacijas.
GS1 Sveikatos Apsaugai misija - vesti sveikatos apsaugos sektoriy j sekminga pasauliniy
standarty jgyvendinima, apjungiant sveikatos apsaugos eksperty zinias uztikrinant pacienty
saugg ir tiekimo grandinés efektyvuma. GS1 Sveikatos Apsaugos bendruomené jungia
daugiau nei 70 pirmaujanciy sveikatos apsaugos organizacijy visame pasaulyje.
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