Vai esat gataviuDI?

Unikala lericu Identifikacija
mediciniskajam iericém

ASV Partikas un ZaJu Administracija (Food and Drug Administration -
FDA), Eiropas Komisija un citi regulatori izstradajot tiesibu aktus par
Unikalu lericu ldentifikaciju (Unique Device Identification - UDI), par
stratégisko prioritati ir izvirzijusi pacientu drosibu. Paredzams, ka UDI
uzlabos pacientu drosibu un veselibas apripes nozares procesus.

Batiska loma UDI efektivai un prasmigai ievieSanai veselibas apripes

nozaré visa pasaulé ir vienotai un globalai standartu sistémai.

GS1 UDI standarti

GS1 standartu sistéma atbalsta
visas ieinteresétas puses efektiva
un prasmiga UDI prasibu izpildég,
nodrosinot sadarbibu un
savietojamibu organizaciju ieksiené
un starp tam, ka ari pari robezam.
Vienots standarts var jatami
paatrinat UDI prasibu ievieSanu un
atbilstibas limena pieaugumu.

GS1 ir 112 Biedru Organizaciju un vairak ka 2700 darbinieku visa pasaulég, kas
nodrosina UDI ievieSanas atbalstu sistémas lietotajiem vietéja valoda un
palidzibu vietéjo prasibu izpratne.

The Global Language of Business

Vienots standarts var batiski
paatrinat UDI prasibu ievieSanu
un atbilstibas ITmena

pieaugumu.



GS1 termini Unikalai lericu Identifikacijai

UDI regulatora prasibas GS1 Standarti

Pamata UDI-DI
“Jaunais” identifikacijas fmenis ES

UDI-DI
lerices identifikators (DI)

UDI-PI
Razosanas identifikators (Pl)
(fa pieejams)

GMN (Globalais Modela Numurs)

Regqulétam mediciniskajam iericém pielietojuma identifikatora
(Al) nav

GTVN

Globalais Tirdzniecibas Vienibas Numurs

Al Pielietojuma identifikators (Al)

Deriguma termins Al(17) — pieméram, 110420
Partijas numurs Al(10) — pieméram, 1234AB
Sérijas numurs Al(21) — pieméram, 12345XYZ
Razosanas datums Al(11) — piemé&ram, 270717

Razo3anas identifikatora dati atkirsies atkariba no mediciniskas ierices veida un raZotaja paSreizéjas prakses.

UDI-DI + UDI-PI = UDI GTVN vai GTVN + Al = UDI

* HRI formatam ir jaatbilst UDI izdevéjas organizacijas noteikumiem.

Dazu datu neséju piemeri, kas tiek izmantoti visa piegades kede
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GS1 Data Matrix GS1 Data Matrix ir
Tpasi piemérots

atsevisku vienibu
mazam virsmam vai

(01)10857674002017 vairaku vienibu
(17)141120 iepakojumiem, vai
(10)1234AB tieSajai atsevisku

vienibu daju
markésanai (Direct
Part Marking -
DPM)

Visi attélotie datu nesé&ji ir tikai ilustracija. Izméri un savstarpéjas proporcijas nav nemtas véra. Detalizétai un atjaunotai GS1 sistémas informacijai skatit GS1 Visparéjas specifikacijas.

UDI prasibas geografiski var atskirties — lGdzam skatit regionalos UDI noteikumus.



Kapéc GTVN mainas? Atsauces
e  GS1 Visparéjas Specifikacijas (pédeja versija)

Zemak uzskaititi daZi visparéjie GTVN (DI) mainisanas e GS1 GTVN pieskir§anas noteikumi Veselibas apripé
iemesli. Lai iegltu pilnu informaciju par regionalo e GS1ASVVeselibas apripes pakalpojumu
ietekmi GTVN mainai, skatit attiecigos UDI noteikumus sniedzé&ja un piegadataja GTVN riku komplekts

un GS1 GTVN pieskirSanas noteikumus Veselibas aprapé:

® Izmainas ierices iepakojuma daudzuma

e lepakojuma sterialitates izmainas

e lerices originalas (razotaja) etiketes
maina

e Etiketes valodas maina dazadiem globalajiem
tirgiem

e  Sertifikacijas zimes maina, piem., CE

Ar jebkuriem jautajumiem par GTVN izmantosanu lGdzam
vérsties vietéja GS1 Biedru Organizacija:
https://gsllv.org/kontakti

Lai iegltu pilnu informaciju par regionalo ietekmi
GTVN mainai, skattt attiecigos UDI noteikumus un
GS1 GTVN pieskirsanas noteikumus Veselibas

aprupe.
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https://gs1lv.org/kontakti

Visparpienemta nozares prakse

lepakojuma limeni-— Saskana ar noteikumiem katra Izvietojums — Svitrkodu simbolus uz iepakojuma
pielietota iepakojuma Iimena GTVN (DI) un AI(PI) jaizvieto ta, lai tie blatu viegli pieejami skenésanai,
jaattélo svitrkoda un cilvékam salasama forma. Katram produktam atrodoties uzglabasanas vietas vai
izraudzitajam iepakojuma limenim jabat savam GTVN plauktos.
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iepakojums iepakojums

GTVN A GTVN B
00857674002010 10857674002017 40857674002018

leguvumi

UDI ieviesana var uzlabot pacientu drosibu un uzlabot
veselibas apripes piegades kédes efektivitati.
Paredzams, ka sistéma neparprotami identificés
medicinas ierices visa globalaja piegades kédég, sniedzot
precizu informaciju veselibas apripes specialistiem,
tadéjadi izveidojot drosu globalo piegades kédi, kas
nodrosina precizakus zinojumus par blakusparadibam,
efektivaku medicinisko iericu atsauks$anas vadibu un
medicinisko klGdu samazinasanu.

Vélaties uzzinat vairak par UDI?
www.gsl.org/healthcare/udi

Sazinieties ar savu vietéjo GS1 Biedru
Organizaciju: https://gsllv.org/kontakti

Par GS1 Veselibas aprupi

GS1 Veselibas aprupe ir globala, brivpratiga lietotaju kopiena, kas apvieno visus veselibas
aprupes piegades kédes dalibniekus, tostarp razotajus, izplatitajus, veselibas apriipes

pakalpojumu sniedzgjus, risinajumu sniedz&jus, regul€josas iestades un nozares apvienibas.
GS1 veselibas aprupes misija ir, apvienojot veselibas aprupes ekspertus, vadit globalo
standartu izstradi un veiksmigu ievieSanu veselibas apriipes sektora, lai uzlabotu pacientu
drosibu un piegades kédes efektivitati. GS1 veselibas apriipes dalibnieki ir vairak neka 70
vadosas veselibas apriipes organizacijas visa pasaulé..
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