Identificacdo Unica de Produtos para Saude nos Termos da GST

UDI

Identificacdo Unica de Produtos para Satide

DI
|dentificador do Produto para Satde (D)

Pl
Identificador de Producao (PI)

(se aplicavel)

Por que os GTINs mudam?

Algumas razdes comuns para alteragdo dos
GTINs (DI) estao listadas abaixo. Consulte a
regulamentacao apropriada da UDI e as Regras
de Alocagado do GTIN da GS1 para detalhes
completos sobre a influéncia regional referente
a mudanca dos GTINSs:

e Alteracdo na quantidade contida na embalagem
de produtos para saude.

e Alteracdo na esterilizagdo da embalagem.

e Reetiquetagem do produto original pelo
etiquetador (fabricante).

e Alteracdo nos idiomas das etiquetas
para mercados globais diferentes.

e Alteracdo na marca da certificagdo,
por exemplo, marca CE.

Os dados do Identificador de Produgdo irGo variar de acordo com o tipo de produto para saude e da pratica atual do fabricante.

DI+ PI=UDI GTIN ou GTIN + Al(s) = UDI

Padroes GS1

Identificacao de Produto

GTIN

Numero Global do Item Comercial

Al

Identificador de Aplicacao (Al)

- Data de validade Al (17) — Ex. 141120
- Lote Al (10) — Ex. 1234AB

- NUmero Serial Al (21) — Ex. 12345XYZ

Referéncias

¢ Especificacdes gerais da GS1.

e Regras de alocacdo do GTIN para o setor da saude.

Para qualquer pergunta sobre o uso de GTINs,
entre em contato com a GS1 Brasil: www.gslbr.org

Beneficios

A implementacdo da UDI pode aumentar

a segurancga do paciente e melhorar a eficiéncia
na cadeia de suprimentos do setor da saude.

O sistema podera identificar claramente os
produtos para salde em toda a cadeia global

de suprimentos, gerando relatérios mais precisos
de eventos adversos, uma gestdo mais eficaz
de recalls de produtos para a salde e redugdo
de erros médicos, fornecendo informacées
confidveis para os profissionais do setor da salde,
proporcionando assim uma cadeia de suprimentos
global e segura.
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Sobre o GS1 Healthcare

GS1 Healthcare é uma comunidade de usuarios
voluntaria, que relune todos os stakeholders

da cadeia de suprimentos do setor da salde,
incluindo fabricantes, distribuidores, profissionais
do setor da saude, hospitais, 6rgaos reguladores
e entidades do setor. A missdao da GS1 Healthcare
é liderar o setor da salide para o sucesso no
desenvolvimento e implementacdo dos padroes
globais, por meio da reunido de especialistas

do setor para melhorar a seguranca do paciente
e a eficiéncia da cadeia de suprimentos.

Os membros do GS1 Healthcare incluem mais

de 60 organizacdes globais lideres no Setor

da Saude.

Informacdes para contato:

Interessado em saber mais sobre a UDI?
www.gsl.org/healthcare/udi

Ou entre em contato com a GS1 Brasil:
www.gslbr.org
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Vocé esta pronto para o UDI?
Identificacao Unica de Produtos para Saude.




Boas Praticas do Setor

Observacao: os GTINs abaixo sao apenas ilustragoes.

Niveis de embalagem - O GTIN (DI) e os Als Localizagcao - Os codigos de barras devem Embalagem para Embalagem para Caixa
(PIs) devem estar contidos em cédigos de barras estar posicionados para permitir o pronto acesso dose unitaria multiplas unidades

e em formato humano legivel para cada nivel de para a leitura, quando o produto é armazenado GTIN A GTIN B GTIN C
embalagem quando aplicavel, conforme definido ou estocado nas prateleiras/géndolas.

pela regulamentacdo. Cada nivel de embalagem 07898357410015 17898357410012 2789835741001

deve ter seu proprio GTIN (DI).

O === n - - ~
- ~ X Administracao
Introdugao Padrdes GS1 para UDI O Hospital e Paci Caixa do Varejo/Farmacia
= ao Paciente
GS1-128
Dados “concatenados” GS1-128 EAN 13 UPC-A
Dados “concatenados”
GS1-128
Dados “concatenados”
(01)07898357410015(17)141120(10)1234AB 7898357410039 0 "112345"67890'""'s
(01)07898357410015(17)141120(10)1234AB
GS1-128
Dados “ndo concatenados” GS1-128
Dados "nao concatenados O U.P.C. é usado principalmente na América
do Norte. O EAN-13 é utilizado em todo o mundo
(01)17898357410012(17)141120(10)1234AB na embalagem secundaria para o varejo.
(01)17898357410012
(01)17898357410012 (0] U.P.C., 0 EAN-13 e o0 ITF-14 ndo codificam
dados variaveis.
GS1 DataMatrix
(17)141120(10)1234A] . ITF-14
(17)141120(10)123: :'t
ITF-14
GS1 DataMatrix
. (01)17898357410012(17)141120(10)1234AB
*
17898357410029
17898357410029 (01)17898357410012(17)141120(10)1234AB
Os dados podem ser transportados de forma “concatenada” em um Unico GS1-128 (melhor pratica) ou em dois GS1-128 (alternativas permitidas). O ITF-14 geralmente é visto na caixa do atacado,
O GS1 DataMatrix é especialmente adequado para espacos reduzidos em uma embalagem unitaria ou varias embalagens unitarias e para marcagao varejo e nas caixas no armazém. Ele ndo é lido
direta na peca (DPM) em unidades individuais. no PDV (ponto de venda).

Todos os portadores de dados sdo meramente ilustrativos, ndo estdo em escala e nem em tamanho proporcional ao outro. Consulte as documentagoes técnicas da GS1 para informacées atualizadas e detalhadas do Sistema GS1.
Os requisitos do UDI podem variar regionalmente - consulte as regulamentacoes regionais para a UDI.




