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Unikalny Identyfikator Wyrobow Medycznych
Z wykorzystaniem standardow GS1




Unikalny Ildentyfikator Wyrobow Medycznych

Unikalna ldentyfikacja Wyrobéw Medycznych (UDI)

to system stuzacy do oznaczania i identyfikacji urzadzen
medycznych w taricuchu dostaw opieki zdrowotnej

w wymiarze globalnym.

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (FDA),
Komisja Europejska i inne organy regulacyjne na $wiecie
opracowaty przepisy dotyczace unikalnej identyfikacji
wyrobow medycznych (UDI). Celem UDI jest poprawa
bezpieczenstwa pacjentdw i usprawnienie procesdw

BUDI-DI - podstawowy identyfikator modelu wyrobu*

UDI - Unikalny Identyfikator Wyrobdéw Medycznych

DI - Identyfikator wyrobu

Pl - Identyfikator produkcji

biznesowych w obszarze ochrony zdrowia. Standardy
Systemu GS1 majq zasadnicze znaczenie z punktu
widzenia umozliwienia skutecznego i efektywnego
wdrazania UDI przez wszystkich interesariuszy na catym
Swiecie. System standarddw GS1 pozwala na spetnienie
wymagan UDI.

Unikalny Identyfikator Wyrobéw Medycznych
z wykorzystaniem standardéw GS1:

GMN - Globalny Numer Modelu

Standardy GS1 - Identyfikacja produktu

GTIN - Globalny Numer Jednostki Handlowej

1Z - Identyfikator Zastosowania
e Data waznosci - 1Z (17)

o Numer partii / serii 1Z (10)

* Numer seryjny 1Z (21)

Dane identyfikacyjne produkcji r6znia sie w zaleznosci od typu urzadzenia medycznego i aktualnej praktyki producenta.

DI + Pl = UDI

GTIN lub GTIN + 1Z = UDI

* Basic UDI-DI (BUDI-DI) jest podstawowym identyfikatorem, umozliwiajagcym wprowadzanie danych o wyrobie medycznym do Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED). Zgodnie z regulacjami UE, BUDI-DI jest ,,Gtéwnym identyfikatorem modelu wyrobu”. BUDI-DI (GMN) stuzy do rejestracji wyrobéw
medycznych i jest przydzielany niezaleznie od opakowania / etykiety, a takze rézni sie od identyfikatora jednostek handlowych w tarcuchu dostaw (UDI-DI / GTIN).
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Kilka przyktadow nosnikow danych w taricuchu dostaw
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Punkt opieki zdrowotnej Detalista

GS1 - 128 "dane scalone”
(01105908787000020(111191009(101ABC123

GS1 DataMatrix

&

(01)05901234560016
(17)170628
(10)ABCD1234
(21)SN123456

U.P.C,, EAN-13

i ITF-14 nie
pozwalajg na
zakodowanie
dodatkowych
informacji
(Identyfikatorow
Zastosowan).

System UDI krok po kroku

1. Przypisz unikalny identyfikator ,UDI” do urzadzen medycznych: UDI-DI (GTIN) + UDI-PlIs (1Z).
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EAN-13 jest gtdwnie
stosowany do
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najpopularniejsza
symbolika poza
Amerykg i Kanada.

ITF-14 to nosnik
danych stosowany
przede wszystkim
do znakowania
opakowan
niedetalicznych.
Uzywany

w transporcie

i magazynowaniu.

2. Umies¢ ,UDI” na etykiecie / opakowaniu /zaréwno w postaci czytelnej dla cztowieka (HRI), jak i w odpowiednim
nosniku danych(AIDC) (Zastosuj ,bezposrednie oznaczenie” na tych urzadzeniach, ktdore beda uzyte wielokrotnie

np. wygrawerowanie).

3. Przeslij wymagane dane (m.in. Basic UDI-DI) do bazy danych regulatoréw UDI
(np. Global UDI Database USA FDA lub EUDAMED).



Korzysci

Wdrozenie UDI doprowadzi do zwiekszenia bezpieczernstwa pacjentow i poprawy wydajnosci w tancuchu

dostaw w obszarze ochrony zdrowia. Dzieki UDI mozliwa bedzie jednoznaczna identyfikacja wyrobow
medycznych. Dane uzyskane za sprawg wdrozenia systemu UDI pozwolg na ograniczenie btedoéw
medycznych, skuteczniejsze monitorowanie dziatan niepozgdanych oraz bardziej efektywne wycofywanie
wadliwych wyrobow medycznych z tar\cucha dostaw.

Masz pytania, watpliwosci? Skontaktuj sie z nami:

Anna Gawronska
Ekspert ds. standardéw GS1 w ochronie zdrowia

+48 61850 49 77
+48 887 870 262
Anna.Gawronska@ilim.poznan.pl

Wiecej szczegdtowych informacji znajduje sie na stronie www.gslpl.org w zaktadce Ochrona Zdrowia.
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