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My jsme GS1!

®

1

Czech Republic

Nezavisla neziskova organizace
Sprava Systému GS1

Jediné opravnéné pracovisté v CR pro vstup do Systému GS1
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Standardy Systému GS1

w Identifikace

Polozek, sluzeb, firem, osob, ...

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

t
@~  Sdilenidat
vy * Elektronicka komunikace, e-katalogy
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|dentifikace — identifikacni klice

GLN GTIN GTIN GTIN [[ami ] [ ] [[emi ] [[sscc ] [[en ] [Cem ] v | [enn ] [en ] [[asen |
= [e=c]

s o @ =1 Bl - 5 M i

- 2 I — P | wm, W 8 )
MANUFACTURER ITEM CASE PALLET TRANSPORT DISTRIBUTOR TRANSPORT PALLET DISTRIBUTION TRANSPORT CASE ITEM RETAILER CONSUMER
CENTRE HEALTHCARE PATIENT
PROVIDER CAREGIVER

OPERATOR
LOGISTIKA & TRANSPORT MAJETEK

FIRMA & LOKACE
(GLN) Globalni lokalizaéni &islo

PRODUKT

(GTIN) Globalni €islo obchodni poloZky
(SGTIN) Serializované globalni ¢islo
obchodni polozky

Q
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(SSCC) Sériové Cislo logistické jednotky
(GSIN) Globalni identifikacni Cislo zasilky

(GINC) Globalni identifikatni €islo nakladu

The Global Language of Business

(GIAI) Globalni identifikator majetku
(GRAI) Globalni identifikator vratné poloZky

SLUZBY & DALSI

(GSRN) Globalni rela¢ni €islo sluzeb

(GDTI) Globalni identifikator typu dokumentu
(GCN) Globalni &islo kuponu

© GS1 2020 5

Coje to?

591234

J
@Czech Republic

500012
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The Global Language of Business

8 591234 500012

Datovy nosic
Carovy kod
EAN-13

Datovy obsah
Identifikacni klic
GTIN-13

© GS1 2020




UDI a GS1 identifikace

©
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Coje UDI? ‘

UDI - jedinecny identifikator prostredku (Unique Device Identifier)

* Umoznuje jednoznacnou identifikaci konkrétniho zdravotnického prostiedku

* UDI je kombinace datovych poli numerického ¢i alfanumerického formatu, v zavislosti na
konkrétnim standardu

*  Systém GS1 je jednim ze 4 povolenych standard( (HIBCC, ICCBBA, IFA)

30006773976972 50009324551763 0005678976984
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Format UDI v Systému GS1 O

Legislativa Systém GS1
Zakladni UDI-DI - GMN
Globalni modelové cislo
identifikator prostiedku Globalni cislo obchodni polozky
UDI-PI E—— GS1 Al
identifikator vyroby GS1 aplikacni identifikatory

UDI = UDI-DI + UDI-PI ——) UDI = GTIN + GS1 Al

Zakladni UDI-DI




Zakladni UDI-DI = GMN

* |ldentifikace modelu produktu, tj. zakladni varianty/typu

* Uvadi se na certifikatech, v prohlaseni o shodé, klinickych
hodnocenich apod.

* Neni kddovan do datového nosice

* Specidlni format identifikdtoru GMN

(Global Model Number) — Globalni modelové Cislo
* Kalkulator na webovych strankach GS1 CZ

Q
@1 The Global Language of Business © GS1 2020 12
Czech Republic

Zakladni UDI-DI = GS1 GMN O

GMN - Globalni modelové cislo
>
uUDI-DI 1
/ GTIN 1
53!
UDI-DI 2
GTIN 2
Zakladni UDI-DI
GMN ?—al
UDI-DI 3
GTIN 3
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Globalni modelové Cislo - GMIN

1 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 100 11 120 13 4 25.
< > < >

GS1 Company prefix Modelové Cislo Kontrolni

(prefix zemé a &islo firmy) (alfanumerické znaky, specialni znaky) znaky

Pridéli GS1 Czech Republic Pridéluje uzivatel

Q
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UDI-DI

o
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UDI-DI = GS1 identifika¢ni kli¢ GTIN @@

* Slouzi k identifikaci konkrétniho typu zdravotnického prostredku
* Je specificky pro dany zdravotnicky prostfedek a vyrobce

* Spravné prirazeny identifikator je zakladem pro fungovani UDI, pro
zajisténi kvality dat v celém systému

GTIN (Global Trade Item Number)

§ Globalni Cislo obchodni polozky
GTIN-13 a GTIN-14

Q
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GTIN-13 jako identifikator prostredku o

1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 0. 11 12. 13
< > o g
GS1 Company prefix Identifikace produktu Kontrolni
(prefix zemé a Cislo firmy) Cislice

Pridéli GS1 Czech Republic Pridéluje uzivatel Vypocet

Q
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Indikatory baleni pro GTIN-14 (#)

1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11 12. 13. 14.

0 0001

0 doplnéni GTIN-13 na 14 pozic

1-8 indikator baleni pouzitelné v ramci hierarchie baleni

g v l l l . l ré
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GTIN-14 jako identifikator prostredku (#)

. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13. 14.
> > =
Kontrolni
Cislice

GS1 Company prefix Identifikace

Indikator
(prefix zemé a &islo firmy) produktu

baleni

Pridéluje

o Vypocet
uzivatel yp

Pridéluje PFidé&li GS1 Czech Republic
uzivatel

Q
@1 The Global Language of Business © GS1 2020 19
Czech Republic




UDI a hierarchie baleni ()

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

i
T E E Ed E E
Jednotkové baleni Multipack/Karton Karton/Obchodni Paleta/Pfepravni
baleni baleni
GTIN 1 GTIN 2 GTIN 3 Logistické baleni

nema UDI-DI

Q
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Moznosti pridélovani GTIN-13 v praxi? (¥

ﬁ 0185912345 0003 |6
@

MA[ 0 /85912344 0002 |9
53]

Multipack/karton
(sekundarni baleni)

Jednotka pouziti

.t 0185912345 0001 |2
Stejny GS1 Company Prefix (GCP) 1
PoFadové pridélend &isla pro jednotliva baleni Rozdilnd identifikace
Doplnéni 0

Q
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Kombinace GTIN-13 a GTIN-14 o

\/*M
H 2 |8591234¢ il

Multipack/karton Q--g- .g- 1 859 12344 7
(sekundarni baleni) - T
E
Jednotka pouziti
P _t_ 0 /8591234¢ 0

Stejny GS1 Company Prefix (GCP) 1
Stejna identifikace polozek Stejna identifikace
Rozlideni vy3sich baleni pomoci indikatord baleni  Rozdilné indikatory baleni

Q
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Pravidla pridélovani GTIN ‘

* Jedinec¢nost zdravotnického prostredku zajistuje spravné pridéleny GTIN

[=] y1:d[m]

- Nastroj GS1 Activate

* Obecna pravidla:

1. RozliSeni nového produktu od predchoziho
2. Legislativni povinnost
3. Dopad na dodavatelsky fetézec (napf. doprava, skladovani)

* Pravidla pridélovani GTIN pro zdravotnictvi

Q
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Pravidla pridelovani GTIN - priklady

A

Infusion Infusion
bag bag

Bolsa para Bolsa para
transfusién transfusion

4 N

— - - - -

Q
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=2
I
O
=<
Ay
Q
Q
<

Pravidla pridélovani GTI

o — -

L. >
°
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-
v

UDI-PI

o

©
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UDI-PI > GS1 Al (Aplikaéni identifikatory)@

- Dynamicka informace, ktera se vaze k identifikatoru prostredku

- Podle MDR, pfiloha VI, ¢ast C: ,,Mezi nejriznéjsi typy UDI-PI patri
sériové Cislo, Cislo sarze, identifikace softwaru a datum vyroby ci
pouZitelnosti nebo obé data.”

« Qdst. 3.5. Pokud je na oznaceni uvedeno Cislo Sarze, sériové Cislo,
identifikace softwaru nebo datum pouzitelnosti, musi byt UDI-PI
(datum vyroby dle oznaceni nebo dle pouZitého data pouzitelnosti).

Identifikatory vyroby se kéduji pomoci GS1 Al
(Aplikacni identifikatory) = Preddefinovana datova pole

Q
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UDI-PI = GS1 (Al o

GS1 Aplikacni identifikatory pro identifikatory vyroby:

(01) GTIN Format N2 + N14
(10) Sarze Format N2 + X..20
(21) Sériové Cislo Format N2 + X..20

(11) Datum vyroby Format N2 + N6 (RRMMDD)
(17) Datum pouzitelnosti Format N2 + N6 (RRMMDD)
(8012) Verze software Format N4 + X..20

N — numericky format, X — alfanumericky format, R — rok, M — mésic, D — den
Nutnost specifikovat konkrétni datum, nelze RRMMOO

Q
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Priklad generovani UDI - priklad )

€/"
% UDI-DI = GTIN (01)08591234500012

% 4 # UDI-PI = GS1 (Al) (11)251126 (21)65TR21
1 =g

Datum vyroby a Sériové Cislo

UDI = UDI-DI + UDI-PI = GTIN + GS1 (Al)

UDI = (01) 08591234500012 (11)251126 (21)65TR21

Q
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Povolené datové nosice pro UDI o

Linearni ¢arové kody:
EAN-13 GS1-128

8591234 |5600‘2UM 1 E (01) 0 8598765 43210 2 (1

Dvoudimenziondlni symbol:
GS1 DataMatrix RFID tag

1) 0 8598765 43210 2
(10
(17

=
XYZ001AB @
150412
@1 The Global Language of Business © GS1 2020
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0) XYZ001AB (17) 210331 (21) ABC12

vvvv

1) ABC12345 E




2D kod pro zdravotnictvi

* Obsahuje strukturovana data
* Globalné unikatni identifikace

"L L

L

(01) 08591234 56001 6 (01) 086912316001 6

GS1 DataMatrix Data Matrix GS1 QR Code

Standard pro ZDRAVOTNICTVi

Q
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UDI — mozné varianty

EAN-13 GS1 Data Matrix GS1-128
g T ““N“H“ H"“" “ ‘H
17) 251224
10) ABC123
21) 0123456789 \ !
8"591234"560016' (01) 0 8591234 56001 6 §17) 251224 (10) ABC123 (21) 0123456789

LOT
EXPIRY

/

UDI-DI UDI-PI

Sériové Cislo, Cislo Sarze, datum vyroby nebo datum
pouzitelnosti

Oznaceni konkrétniho ZP (GTIN)

UDI = UDI-DI + UDI-PI QR kéd nelze
UDI = GTIN + GS1 Aplikac¢ni identifikatory Ppro UDI pouzit

UDI = HRI + AIDC

©
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UDI — priklad s oznacenim ‘

PES1 2019-10-21
191021

23 (01) 0859123450002 9 PES1
I :
2018-05-14
ﬁl 12:55

I I

HRI HRI

Okem Ccitelna interpretace Okem citelné informace
(zakdédovanych dat v datovém nosici)

Q
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Vice datovych nosic¢u na produktu )

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

24 (01) 0 8591234 56001 6
K (17) 251224
(10) ABC123
(21) 0123456789
8llsg

1234"560016
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Kvalita ¢arovych

kédu

Co znamena Kvalita ¢arovych kada?

Pokud ¢arovy kod odpovida pozadavkim (na kvalitu) Systému
GS1 tak to znamen3, ze bude

..nacitat vzdy a napoprvé ta spravna data.

Nezavisle na prostredi nebo hardwaru.




Jak se to posuzuje?

1. VALIDACE 2. VERIFIKACE

- Spravny format dat (napr. pocet - Méreni kvality tisku a Citelnosti ¢arového kédu
Cislic, prefixy). podle mezinarodnich norem (napr. ISO/IEC

- Pouziti spravného typu ¢arového 15416).
kédu (napf. GS1 Data Matrix, - Kontrast (rozdil mezi ¢arami a mezerami).
EAN-13). - Rozméry (&itka &ar, mezery, ochranna zéna).

- Dodrzeni pravidel pro strukturu a - Defekty tisku (rozmazani, preruseni).
obsah. . - Dekddovatelnost (zda je kdd cCitelny

- Kdy se provadi: Pred tiskem nebo skenerem).

nasazenim rovozu. .y . . . v
asaze do provozu - Kdy se provadi: Po tisku, Casto jako soucast

kontroly kvality.

Q
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1.0véreni dat z datovych nosicu

HBSA — Healthcare Barcode Scanner App

* Aplikace propojena s webovym rozhranim, kde
probiha i Vase registrace — 1. spolecnosti, 2. uzivatele

*  Podminkou pouiZiti je sprdvné nastaveni, viz Navod
* Aplikace umoznuje:
> NACTENI A ZOBRAZENI DATOVEHO OBSAHU V
CAROVEM KODU

» Zobrazeni typu ¢arového kddu

» UloZeni a sprdvu naskenovanych ¢arovych kédu
* https://hbsa.gsl.org/

Q
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Oveéreni struktury dat z datovych nosicu




GS1 UDI Konektor

°
1 © GS1 2020
Czech Republic

Vyuziti Standardu vymeény dat

Synfony, certifikovany elektronicky katalog GDSN (Global
Data Synchronization Network) umoznuje:

« spravovat produktova data ve standardnim formatu na
jednom misté

« sdilet je bezpecné s evropskou databazi EUDAMED, s
obchodnimi partnery véetné nemocnic

« mit kontrolu nad tim, jak jsou vase data prezentovana
napfric trhem

« nahravat data hromadné pres excel i API

Q
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Princip fungovani katalogu

VYROBCE A

DISTRIBUTOR

VYROBCE B

VYROBCE C

EU EUDAMED

LEGISLATIVNI
@ KONTROLA DAT
(PORTA MEDICA)

NEMOCNICE A

NEMOCNICE B

NEMOCNICE C

@1 The Global Language of Business © GS1 Czech Republic 2019 44
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Princip f ani konekt
PUBLIKACE
NAHRAJETE Prob&hne Y ie‘j:t"‘f‘e
DATA VALIDACE ;U'g Ar:reeo
do GDSN A KONTROLA dileii
katalogu technickd a v pfipadé 5 c;;t?c:\old?ilmi
Synfony zajmu i legislativni nartriery yeatis
nemocnic
© GS1 Czech Republic 2019 45
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Master UDI-DI

Master UDI-DI pro kontaktni CoCky

Sdruzeny identifikator
« Zmeéna znaceni od 9.11.2026
2 zplsoby dle Standardu GS1
Made-to-Stock
Made-to-Order
Datovy nosi¢ GS1 DataMatrix




Jsme tu pro Vas
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Lenka Vondrova
Manazer pro zdravotnictvi r :
M: +420 602 458 357 e v
E: vondrova@gslcz.org [=]

Naskenujte si kontakty bez psani
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