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Co je UDI?

UDI - jedinecny identifikator prostredku (Unique Device Identifier)

* Umoznuje jednoznacnou identifikaci konkrétniho zdravotnického prostredku na trhu.

* UDI je fada numerickych nebo alfanumerickych znaku, ktera je vytvorena pomoci globalné
uznavaného standardu identifikace a kddovani.
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Podil Systému GS1 na trhu
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Standardy Systému GS1

GS1 standardy pro GS1 standardy pro GS1 standardy pro
identifikaci sbér dat sdileni dat
|dentifikace: Sbér: Sdileni:
Prirazeni Cisla Zadavani a snimani dat z Prenos elektronickych
vyrobku nebo datovych nosicl informaci
sluzbé
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UDI a GS1 identifikace
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Legislativni ramec v EU a CR

* Narizeni EU:

1) ke zdravotnickym prostiredkiim — 2017/745 - Medical Device Regulation (MDR, ucinnost
kvéten 2021 )

2) k In Vitro diagnostickym prostfredkiim — 2017/746 - In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR,

ucinnost kvéten 2022)

« Zakon ¢. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostredcich

 Zakon ¢. 90/2021 Sh. o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

®
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Systém UDI

Legislativni pozadavky:
1. vytvoreni jedinecné identifikace prostredku
2. umisténi jedinecné identifikace:

- na etiketu - strojove Citelné—AIDC (¢arové kody) a HRI (okem Eitelnd interpretace)

- na prostredek - DPM tam kde to dava smysl (pfimé znaceni)
3. zavedeni sbéru kmenovych dat do databaze UDI

4. ukladani jedinecné identifikace prostredku hospodarskymi subjekty a zdrav. zarizenimi

®
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Format UDI v Systému GS1

Legislativa Systém GS1

UDI UDI-DI dentifikator GTIN

0 8598765 43210 2

XYZ001AB
150412
ABC12345

~— ~— — ~—

prostiredku Globalni cislo obchodni polozky g%
(17
GS1 Al -

UDI-PI identifikitor )

vyroby GS1 aplikacni identifikatory

I 4 v 4 GMN [
zakladni UDI-DI — ] GMN:
(Basic) obalni moaeiove Cisio 8591234ABCFA

1 The Global Language of Business © GS1 2022 12
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UDI-DI = GS1 identifikacni klic GTIN

» K identifikaci produktu na trhu a v databazi UDI

* Je specificky pro daného vyrobce a prostredek, prirazuje vyrobce

GTIN (Global Trade Item Number)

7 v

Globalni cislo obchodni polozky

&

GTIN-14

®
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GTIN-14 = UDI-DI, identifikator prostredku

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. S.

14.

0 000N

Indikator GS1 Company prefix Identifikace produktu Kontrolni
baleni (prefix zemé a Cislo firmy) Cislice

Prideluje PFid&li GS1 Czech Republic PFidéluje uzivatel | Vypocet
uzivatel

1 The Global Language of Business © GS1 2022 15
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Pravidla pridélovani GTIN

1 @ Nutnost rozlisit novy produkt od produktt
' predchozich

2. @ Legislativni povinnost

3. Mo, ) Dopad na dodavatelsky retézec

®
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Hierarchie baleni

* UDI-DI=GTIN musi byt jedinecny na vSech urovnich baleni prostredku.

GTIN 1 GTIN 2 GTIN 3 Prepravni baleni

®
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UDI-PI = GS1 Al
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UDI-Pl= GS1 aplikacni identifikatory (Al)

Identifikator vyroby - UDI-PI

dynamicka informace o sériovém Cisle, sarzi, datu vyroby, datu
pouzitelnosti, identifikaci softwaru, atd.

(01) GTIN format N2+N14
(21) sérioveé Cislo format N2+X..20

(10) sarze format N2+X..20

(17) datum pouzitelnosti format N2+N6 (RRMMDD)

(11) datum vyroby format N2+N6 (RRMMDD)
(8012) verze software format N4+X..20

d

®
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Priklad generovani UDI

&)

K
Y %’ = GTIN (01)08591234500012

%' = GS1 (Al) (21)65TR21 (11)211126

UDI = + = GTIN + GS1 (Al)

UDI= (01)08591234500012(21)65TR21(11)211126

®
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Datoveé nosice
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Datoveé nosice

* Jedinecny identifikator se zakdduje do datového nosice
* Umoznuje strojové Cteni zakddovanych informaci
* Dulezita je kvalita provedeni datového nosice

*  MDR povoluje rtizné druhy datovych nosicu

®
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Jaké pouzivame datové nosice pro UDI?

Linearni ¢arovy kéd

GS1-128

t (01) 0 8598765 43210 2 (10) XYZ001AB (17) 210331 (21) ABC12345

Dvoudimenzionalni symbol: GS1 DataMatrix
- SMINER (1) 08508765 432102
Fag s (10) XYZ001AB
e o (17) 150412
v l-%  (21) ABC12345

®
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Priklad generovani UDI

UDI= + =GTIN+GS1(Al)

UDI=(01)08591234500029(10)PE81(17)191021

S (01) 0 8591234 500029
: (10) PESt
(17) 191021
(01) 0 8591234 50002 9 (10) PES1 (17) 191021

®
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Jak to vypada?

(01104043500217668 Eon 910945125

(uorl g
(101910945125 % 2006-11-04
NI ol 2019-11-07
RALIL o BN P

3.98 mm (11.8 F)

uid; wire Minimum length
(0.035") 180 cm
.‘ N
504/, Trebes c € 2797 " |8
K lové ;
P21100015-01
2 202410

| e

(01) 08591794051979

}‘ % (17) 241021
‘ (10) P21100015-01 h

8D-15-DEL-EN0S21/UREV-1-102021
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Priklad etikety

MOSAIC® 305 CINCH® II

; - 305C221
Recrder Numnber
@ + 21 MM
Sae
9 + 2016—07—12
Usa

- 21A11F4355

MOSAIC® 305 CINCH® Il

Porcine Bioprosthesis Aortic Valve

Identifikator prostredku
(UDI-DI) Al (01) GTIN

3169001763(17

01)0064 160712(21)21

Identifikator vyroby (UDI-PI)

MOSAIC® 305 CINCH® Il

STERILE|LC] =

[B]www medtronic.com/manuals
Censuk Instructions for Use

Rx only

For US Audiences Only
Check temperature indicator prior to use

Manufacturer:

d Medtronic, Inc
710 Medtronic Parkea
Minneapois, M 5543

Manufactured at:
Santa Ana, CA USA

© 2011 Medtronic

Al (10), (17)

Sterle LC: Device has b N i Do Not Resterdiz: i i i i
S L D T onpyrogenic esteriize Porcine Bioprosthesis Aortic Valve
Sterlants according to ENASC 14160,
25 °C
58 +77°F
INVER Y ¢
Dec Not Reuse Quantity Temperat.re Limitation

1126

21(10) 65TRY"

(01) 0 8591234 5000

(17)1

@
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Priklad etikety

H.E.L.P. Acetate Buffer pH 4.85 4 x 3000 mi

CA/GB Sodium acetate buffer solution for use ONLY with extracorporeal I %0

H.E.L.P. apheresis C€one rc_lr @

Caution: Federal Law (U.S.) restricts this device to sale by or on order of a physician.

CA/FR: Solution tampon d’acetate de sodium destinée a une utilisation & A ® -
UNIQUEMENT avec aphérése H.E.L.P. extracorporelle = oo TR N N O n H RI

instructions
sterile / stérile Tooine /
Endotoxin-FREE and non-pyrogenic/ Ne contient pas d’endotoxines et non-pyrogéne
SINGLE USE only, discard unused portion/ A USAGE UNIQUE seulement, jeter la portion inutilisée
DO NOT add any additives/ NE PAS ajouter d’additifs
NOT for intravenous infusion/ NON adapté a une perfusion intraveineuse
ONLY USE if solution is clear and colourless/ UTILISER UNIQUEMENT si la solution est limpide et incoloré
ONLY USE if container and connections are not damaged/ Ne pas utiliser si 'emballage et les

Article no.: 4113

Batch no.: 0350214
Manuf. date: 2014-03-04

A I D C connections sont endommagées
Keep out of the reach of children/ Conserver la solution hors de portée des enfants

Sodium acetate x 3 H20

o L Bl

27.22 g/l
c oo Expiry date: 2017-02-28

Canadian Distributor:

Chief Medical Supplies Ltd.
411-19th Street S.E.

BR AU N Calgary, Alberta T2E 6J7 Production site:

urer:

HRI

074113/B

~—

B. Braun Avitum AG US Distributor: Kattenvenner Str.,3
34209 Melsungen B. Braun Medical Inc. 49219 Glandorf, Gg
Germany Bethlehem,PA 18018-3524 Made in Germg

(01)04046964290169(17)170228(1 1)140304(10)035021 4

®
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&3

(01) 08591234 500029 _

(10) PE81
(17) 191021

The Global Language of Business

© GS1 2022

28



Zakladni UDI-DI = GMN

GS1 Czech Republic




Zakladni UDI-DI = GIVIN Globalni modelové Cislo

iden

uvadi se v prohlaseni o shodé, klinickych hodnocenich, certifikatech...

tifikace modelu produktu, tj. zdkladni varianty/typu

neni kddovan do datového nosice, neni na produktu

klicovy udaj pro ukladani dat v EUDAMEDU

Pozor!

Zakladni UDI-DI (GVIN ) neni to samé jako UDI-DI (GTIN)

@®

1

Czech Republic

The Global Language of Business
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Zakladni UDI-DI = GMN

GMN - globalni modelové cislo

UDI-DI 1
/ GTIN 1
’ Zakladni UDI-DI GMN Jbrbi2
akladni UDI- GTIN 2
: ﬂ %
" UDI-DI3
2 GTIN 3
1 The Global Language of Business
Czech Republic

© GS1 2022

31




Globalni modelové Cislo GIVIN = zakladni UDI-DI

L 2. 3. 4, 5. b. 7. 8. 9. 10. 11 120 13 14 w25

O0OO0OOMY7 K4

GS1 Company prefix Modeloveé cislo Kontrolni
(prefix zemé a dislo firmy) (alfanumerické znaky, specialni znaky) znaky

Prideli GS1 Czech Republic Pridéluje uzivatel

1 The Global Language of Business © GS1 2022 32
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Co je nutné identifikovat?

Zakladni varianta
produktu

MDR: Zakladni UDI-DI
Gs1: GMN

GMN: 85912345XMP4LKX8

@
Czech Republic

Produkt

d

MDR: UDI=UDI-DI+UDI-PI
Gs1: GTIN + (Al)

2 (01) 08591234 500029
£ (10) PESt
(17) 191021

The Global Language of Business

Skupinové baleni

MDR: UDI=UDI-DI+UDI-P
Gs1: GTIN + (Al)

(01) 0 8598765 43210 2
<% (10) XYZ001AB

(17

21

150412
ABC12345

© GS1 2022 33



Ostatni pozadavky
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Databaze EUDAMED

Zakladni UDI-DI (GIVIN)
je klicovy udaj pro
ukladani dat v databazi
EUDAMED.

UDI-DI (GTIN) se
uklada do databaze
UDI

L

Czech Republic

The Global Language of Business

© GS1 2022
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Ukladani UDI hospodarskymi subjekty a zdrav. zarizenimi

* Hospodarské subjekty musi byt schopny identifikovat:

- kdo jim dodal prostredek

- komu dodali prostredek

- ukladaji a uchovavaji jedinecnou identifikaci implantabilnich
prostredku tridy Il

» Zdravotnicka zarizeni ukladaji a uchovavaji UDI:
- implantabilnich prostredkt tr.lll a podle novely vSechny kromé tf. |

- zaznam ve zdravotnické dokumentaci tr. Ill a tf. llb

®
@1 The Global Language of Business
Czech Republic
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Automaticka identifikace a sbér dat

-% (01) 0 8591234 56001 6
(17) 210530
r'sf (10) ABC123
(21) 654321
0108591234560016%210530%’12%8(.%%654321
0108591234560016 17210530 10123ABC 21654321

08591234560016 30 kveten 2021 123ABC 654321

INFORN!ACNI GTIN: BATCH/LOT:
SYSTEM

EXPIRATION: SERIAL:

®
@1 The Global Language of Business © GS1 2022 37
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Pri

nosy zavedeni UDI a skenovani

@®

Elektronicka evidence pouzitych ZP ve zdravotni dokumentaci pacienta
Rychlejsi stahovani vadnych produktd z obéhu/sledovatelnost

Automatizace/elektronizace procesu objedndvani zdravotnickych prostiedkd a
skladového hospodarstvi

Sledovani chirurgickych nastroju (pouziti, udrzba, sterilizace)
Automatizace dalSich procest — sprava majetku, sledovani nakladl na pacienta,
elektronicka komunikace

1 The Global Language of Business © GS1 2022
Czech Republic

38



Dalsi standardy GS1 ve zdravotnictvi

Katalog standard{i Narodniho centra pro elektronizaci
zdravotnictvi CR

1. Standardy pro znaceni léCiv — FMD v Evropé a dalSich
zemich

2. Standardy pro identifikaci pacienta a personalu

3. Standardy pro identifikaci umisténi

4. Standardy pro identifikaci dokument(

5. EDI - elektronickd komunikace

6. GDSN- sdileni kmenovych dat

®
@1 The Global Language of Business
Czech Republic
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1. Identifikace |écCivych pripravku

¥t PC 07613421053505
oy, SN 1019621522555
AW LOT LH9175
EXP 02 2023

*  Tazv. protipadélkova smeérnice — ucinnost od roku
2019

* Jedinecny identifikator |éCiv — Ul

'H -

PC: 08594739216457

| SN: 10E
Lot CH6C5W3xgpp -
EXP 2461021
0%/2023 =

PC 03664798047769
SN

Lot
EXP

ik (01) 0 8591234 56001 6
(17) 210530

i (10) ABC123

(21) 654321

138521 7wvnukog
EV1g1

09 2024

03

whcescrens * |dentifikace GS1 — GTIN + GS1 (Al)

1 The Global Language of Business © GS1 2022
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2. ldentifikace pacientu a personalu

Identifikace pacienta
GSRN-Globalni rela¢ni Cislo sluzeb — pfijemce Al(8018)

Voot 4 YR

Identifikace zaméstnancu
GSRN-Globalni relaéni Cislo sluzeb—poskytovatel Al(8017)

\

B
1

®
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3. Identifikace umisténi, objektl, oddéleni, prostor

* ldentifikace umisténi
GLN —identifikace mista v rdmci spolecnosti Al(414)

Scan here for your location %ﬁ:} i
g 2o

n

Number SJH 34/01/121

AT j gy

[ sansamnrzt
[

®
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Czech Republic
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4. ldentifikace dokumentu

*  GDTI: Globalni identifikator typu dokumentu Al(253)

e == GDTI - jednoduchy kédovaci systém, ktery
. e slouzi k usnadnéni Cislovani a identifikaci

dokumentu

-

nmore?

ver (about

§ by &
P i) emsine
i —— oo FOMS mostly W

;Iulc':‘:;k( ooasbs .
£l
reter (abOU 3 T vacoine ‘E“ol\’acc\\’\e
) o' e m
s (Very RaT7  pan | out s &
o reaction (1% \ coported ar20r2012 -
ou have beee A2 usc b 20008~

obler L joding
pevere PO mccine, inalt
Trs MM

STYCSS
erod consclons
w

o I
ST
pures. -

(253) 8591234000016Dokument01
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5. EDI — Electronic Data Interchange

* Vyména strukturovanych dat mezi nezavislymi informacnimi systémy za vyuziti standardnich
elektronickych zprav

* Vymeéna informaci za pouziti elektronickych prenos

Nejpouzivanejsi format EDI

*  GS1 XML

1 The Global Language of Business © GS1 2022
Czech Republic
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6. GDSN- sdileni kmenovych dat

* Standard pro spravu a sdileni
kmenovych dat

* Umoznuje snadnou dostupnost
divéryhodnych, pfesnych a aktualnich
dat o zdravotnickych prostrfedcich a
|éCivech

®
@1 The Global Language of Business
Czech Republic
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Prinosy standardu GS1 a automatické identifikace

* MozZnost automatizace/digitalizace celé rady
procesl v nemocnici

Zvyseni bezpecnosti pacienta

Uspora ¢asu zdravotnického personalu
* Sledovani prlibéhu péce o pacienta

* Snizeni plytvani

* Snizeni nakladl na zdravotni péci

1 The Global Language of Business
Czech Republic

© GS1 2022
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GS1 podporuje nemochice

Skoleni zamé&Fené na tvorbu a vyuZiti UDI
Kontrola spravnosti kédu UDI

Podpora pfi zavadéni standard( GS1 do praxe
Individualni konzultace a poradenstvi

Pripadové studie z nemocnic po celém svéete

Czech Republic

The Global Language of Business © GS1 2022
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Jsme tu pro Vas, GS1 Czech Republic:

®

i |

Czech Republic

Lenka Martinkova

Manazerka pro sektor zdravotnictvi

Healthcare Manager

M: +420 602 458 357 Naskenujte si kontakty bez psani
E: martinkova@gslcz.org

The Global Language of Business



mailto:martinkova@gs1cz.org

