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Uvod o GS1




My jsme GS1 Czech Republic

®
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Czech Republic

Nezavisla neziskova organizace

Sprava Systému GS1

Jediné opravnéné pracovisté v CR pro vstup do Systému GS1
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Hlavni zasady fungovani GS1

1 Globalni dosah

PlUsobime soucasné na globalni i lokalni drovni

Partnerstvi

® Jsme Fizeni samotnymi uzivateli

3 Neutralita
® Propojujeme vSechny subjekty v dodavatelském retézci
©
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Standardy Systém GS1

@ Identifikace
* Polozek, sluzeb, firem, osob, ...

(.) Sbér dat
* Datové nosice (linearni a 2D, RFID tagy)

< 1. sdilenidat
. . 4 M
" * Elektronicka komunikace, e-katalogy

®
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Co je to EAN? (F)

EAN-13
Datovy nosic
‘ Carovy kod
EAN-13
‘ Datovy obsah
8591234500012 8 591234 500012 Identifikaéni kli¢

GTIN-13

®
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Coje UDI? 0

UDI - jedinecny identifikator prostredku (unique Device Identifier)

* Umoznuje jednoznacnou identifikaci konkrétniho zdravotnického prostredku

* UDI je kombinace datovych poli numerického Ci alfanumerického formatu, v zavislosti na
konkrétnim standardu
* Systém GS1 je jednim ze 4 povolenych standardd (HIBCC, ICCBBA, IFA)

10005678976984

.
“ﬁ
0008773976972 50009374551743
®
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UDI legislativa .

MDR (EU) 2017/745 a IVDR (EU) 2017/746

Legislativni poZzadavky vyrobcu, distributort a dovozci ZP:
1. Vytvorenijedinecné identifikace prostfedku
2. Umisténi jedinecné identifikace:

» Na etiketu/obal: Strojové citelny format (Carové kody) + okem citelna interpretace (HRI)

» Na prostredek: DPM tam, kde to dava smysl| (pfimé znaceni)

3. Zavedenisbéru produktovych dat do databaze UDI

4. Ukladani jedinecné identifikace prostredku hospodarskymi subjekty
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Registrace a unikatni cislo firmy GCP

-
! !

Odkaz na Kontrolni g
produkt Cislo "

GS1 Company
prefix - GCP

GCP je slozen z prefixu statu a Cisla firmy

Tato unikatni kombinace je zakladem pro
identifikaCni klice GS1

®
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Format UDI v Systému GS1




Format UDI v Systému GS1 ‘

Legislativa Systém GS1

Zékladni UDI-DI - GMVN
Globalni modelové cislo
UDI-DI [ GTIN
identifikator prostifedku Globalni ¢islo obchodni polozky
UDI-PI —— GS1 Al
identifikator vyroby GS1 aplikacni identifikatory

UDI = UDI-DI + UDI-PI E—) UDI = GTIN + GS1 Al
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Datové nosice




Datové nosice .

 JedinecCny identifikator se zakéduje do datového nosice
* Umoznuje strojové cteni zakdodovanych informaci

* Dulezita je kvalita provedeni datového nosice

* MDR povoluje ruzné druhy datovych nosicu:
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Datové nosice pro UDI .

Linearni ¢arové kody:
EAN-13 GS1-128

101 A

01) 0 8598765 43210 2 (10) XYZO001AB (17) 210331 (21) ABC12345

Dvoudimenzionalni symbol:

GS1 DataMatrix RFID tag QR kod nelze
pro UDI pouzit
r (01) 0 8598765 43210 2 = : e
(10) XYZ001AB
(17) 150412 @
(21) ABC12345

®
@1 The Global Language of Business © GS1 Czech Republic 2020 15
Czech Republic



Prakticka ukazka




Standard GS1 — povolené varianty pro UDI .

EAN-13 GS1 Data Matrix GS1-128

(01) 0 8591234 56001 6§17) 251224 (10) ABC123 (21) 0

10) ABC123
o L1 21) 0123456789

8591234'560016

UDI-DI UDI-PI
Oznaéeni konkrétniho ZP Sériové Cislo, ¢islo Sarze, datum vyroby nebo
(GTIN) datum pouzitelnosti QR kéd nelze
pro UDI pou2|t
UDI = UDI-DI  + UDI-PI T
UDI = GTIN + GS1 Aplikacni identifikatory G 01
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riklad UDI

©
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Czech Republic

gegsmop

Wundverband
Absorbent adhesive dressing
Pansement absorbant adhésif
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Vice datovych nosicu na produktu .

Na jednom baleni zdravotnického prostredku mohou byt rtiizné
datové nosicCe, ale ve vSech musi byt zakddovany stejny GTIN (a
to bez ohledu na to, zda jde o UDI nebo ne).

”m “H H”””“ % (01) 0 8591234 50001 2  {—
591234'500012 (17) 221224

1 0
®
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Dulezité terminy




Dulezité terminy

HARMONOGRAM IMPLEMENTACE UDI

Prostredky podléhajici Implantabilni prostredky Prostredky tridy lla Prostredky tridy |
narizeni (EU) 2017/745 (MDR) a prostredky tridy Il a prostfedky tridy llb

Umisténi nosic¢a UDI 26. 5. 2021 26.5.2023 26. 5. 2025

na oznaceni prostredka

Pfimé znaceni na prostiedky 26. 5. 2023 26. 5. 2025 26. 5. 2027

urcené k opakovanému pouziti

Prostiedky podléhajici nafizeni  IVD prostiedky tfidy D IVD prostiedky tiidy C a B IVD prostfedky tfidy A

(EU) 2017/746 (IVDR)

Umisténi nosi¢d UDI 26. 5. 2023 26. 5. 2025 26. 5. 2027
na oznaceni prostredka

Implementace UDI na znaceni se nevztahuje na tzv. Legacy Devices
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Casté chyby




Nejcastejsi chyby pri znaceni

1) Vybér spravného datového nosice
> Standardni vs. otevrené kody
» 1D nebo 2D?
2) Spravné provedeni kddu z pohledu kvality tisku
> Citelnost pfedevsim!
> Material vs. tiskova technologie
3) Spravné umisténi

> Na obalu
~ PHmo na ZP T =
4) Spravné zakédovani (spravnych) informaci 114 A

5) Profesionalni SW + vyskolena obsluha
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Spatny vybér ¢arového kédu

Ktery z kédu je GS1 Data Matrix?

@1 The Global Language of Business
Czech Republic

GS1 Czech Republic 2019

24



Vliv mnozstvi kddovanych dat na velikost kédu .

Symbol 1 - pouze GTIN

Symbol 2: GTIN + AI(17) + AI(10) ve formatu 4n6a

Symbol 3: GTIN + AI(17) + AI(10) ve formatu 8n12a
+ AI(21) ve formatu 13n1la
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Tiskové deformace 2D kodu

Chyb&jici ¢4st hranicni édry
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HRI vs. HRI

UDI = (01) 08591234 50002 9 PE81
= (10) P§8012 g 2019-10-21
(17) 191021 5018-05-
d 12:155 >

I I

HRI HRI
Okem Citelna interpretace Okem cCitelné informace
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Co jsou produktova data

Veskeré dostupné informace o produktu:
* informace uvadéné na obalu,
* na vsech Urovnich baleni,

* logisticka data,

* dokumentace k produktu,

* marketingovy a medialni obsah ...

®
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Vyznam kvalitnich produktovych dat .

Data jsou zakladem pro komunikaci v dodavatelském retezci

* Spravnost Order to Cash procesu,

* Potreba efektivniho sdileni mezi
obchodnimi partnery

* Digitalizace!

* Interoperabilita!

®
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Jsme tu pro Vas

®

|

Czech Republic

Lenka Vondrova

Manazer pro zdravotnictvi
M: +420 602 458 357
E: vondrova@gslcz.org

Naskenujte si kontakty bez psani
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