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Agenda

• GS1-standardit terveydenhuollossa
• Lääkinnällisten laitteiden muuttuvat 

merkintävaatimukset 
– Unique Device Identification (UDI)

• Lääkinnällisten laitteiden UDI-merkinnät 
käytännössä  

• Mitä tulisi ottaa huomioon 



© GS1 Finland 2020 3

GS1-standardit 
terveydenhuollossa
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6 miljardia ‘piippausta’ päivässä
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Globaalin tunnistamisen pelisäännöt

26.6.1974
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GS1 on globaali voittoa tavoittelematon 
standardointiorganisaatio, joka toimii läpi sektoreiden
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1 miljoona 114 MO:ta150 maata 6 miljardia

Yli 1 miljoona
käyttäjäyritystä
maailmanlaajuisesti

25 alaa edustettuina 150 
maassa

6 miljardia viivakoodia
luetaan päivittäin
ympäri maailman

112 GS1  
maaorganisaatiota
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Asiakkaat GS1-kehitystyön takana
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GS1 yksilöinnin avaimet
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GS1-järjestelmän
yksilöinnin avaimet

pohjautuvat aina
GS1-yritystunnisteeseen!

GTIN

SSCC

GLN

GSIN

GINC

GRAI

GIAI

GSRN

GDTI

GCN

GPID

6400001 000018

6400001 000018

16400001 0000000015

6400001 0000000230

6400001 0001235874125

06400001 00001800000000001

6400001 000000012

6400001 00000000012

6400001 000018000000000123
6400001 000018000000001324

6400001 0000000123456321

Muut käytössä olevat yksilöinnin avaimet

Yleisimmät Suomessa käytettävät yksilöinnin avaimet
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Globaali ja yksiselitteinen tapa tunnistaa jokainen tuote, 
lähetys, potilas, hoitaja, paikka jne.
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Lääkinnällisten laitteiden 
muuttuvat 

merkintävaatimukset –
Unique Device Identification

(UDI)
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Miksi merkintävaatimuksille on tarvetta?

 Nykyisten tuotekatalogien numerot menevät usein päällekäin eri valmistajien tuotteiden
kanssa

 Toimintatapa sallii uudelleenmerkinnän tilaus-toimitusketjun eri osapuolten kesken, 
jolloin jäljetettävyys vaikeutuu

Valmistajan
tuote #305905

Tukkurin
tuote #MT305905

Sairaalan
tuote #M-5905

Manufacturer Catalog # Description
Medtronic 305905 Mosaic ® 305 Porcine Heart Valve ………….
BD 305905 3mL BD SafetyGlide ™ Syringe ………..
J & J 305905 Protectiv ® IV Catheter System ………..

Source, Jackie Elkin, 
Medtronic

Presenter
Presentation Notes
Tuotekatalogitiedot menevät päällekäin ja eriosapuolet uudelleenmerkkaavat -> jäljitettävyydestä tulee erittäin vaikeaa. 
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Unique Device Identification (UDI)
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• UDI on järjestelmä, jonka tarkoituksena on merkitä ja tunnistaa 
terveydenhuollon välineitä yksilöivällä ja globaalisti harmonisoidulla tavalla

• Tavoitteena parantaa potilasturvallisuutta sekä tehostaa terveydenhuollon 
logistiikkaa ja hoitotyötä

• IMDRF (International Medical Device Regulators Forum) roadmap 
harmonisoinnin taustalla

• Yhdysvalloissa UDI-järjestelmän käyttöönotto on jo alkanut ja Euroopassa 
vastaavan järjestelmän käyttöönotto alkaa 2020

Presenter
Presentation Notes
IMDRF was born in October 2011, when representatives from the medical device regulatory authorities of Australia, Brazil, Canada, China, European Union, Japan and the United States, as well as the World Health Organization (WHO) met in Ottawa to address the establishment and operation of this new Forum.
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Ja lisää tulossa…

Lääkinnällisten laitteiden vaatimukset

U.S.A.

Argentina

Brazil

Canada

Australia

India

Russia

Japan

S.Korea

Saudi
Arabia

Turkey China

Qatar

EU

Chinese 
Taipei

Presenter
Presentation Notes
Unique Device Identification continues to progress for the benefits of patients safety 

Over 500,000 devices have been registered to the U.S. FDA Global UDI Database (GUDID) by 2016
More than 90% of products in the US FDA GUDID carry GS1 as UDI primary device identifier

GS1 was the first accredited UDI Issuing Agency of the US FDA and is now in the process of re-accreditation for the next 7 years.

GS1 is UDI Assigning Agency for the EU
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Ei pidä sekoittaa.. 
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GS1 on virallinen UDI antajayksikkö “issuing entity”
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• Euroopan komissio nimitti GS1:n 
yksilöllisiä laitetunnisteita eli UDI-koodeja 
myöntäväksi ”antajayksiköksi” (issuing
entity) kesäkuussa 2019. 
Uudelleenarviointi seuraavan kerran viiden
vuoden päästä. 

• GS1 on ollut vuodesta 2013 lähtien US 
FDA:n akkreditoima UDI-koodien 
myöntäjätaho (issuing agency) 
Yhdysvalloissa.

• Myös muut sääntelyviranomaiset 
suunnittelevat GS1-standardien käyttöä 
kansallisen UDI-järjestelmänsä perustana.
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EU:n ja FDA:n UDI-vaatimukset 

16

1. Standardisoitu järjestelmä, jolla luodaan yksilöiviä UDI-tunnisteita (DI+PI)
2. UDI-tunniste tulee olla luettavissa silmämääräisesti ja automaattisesti

(viivakoodi/RFID)
3. Tuotetiedot (DI) pitää syöttää UDI-tietokantaan

DI = Device Identifier
PI = Production Identifiers

UDI
• DI
(staattinen data)

• PI
(dynaaminen data)

Staattiset Data Elementit
• DI = ensisijainen tiedon avaaja
• …
•…

AIDC
Automaattisesti

luettavat tiedonkantajat

• Lineaarit viivakoodit
• 2D viivakoodit
• RFID 
• …

Tietopankki
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UDI GS1 näkökulmasta
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Eri pakkaustasot tulee yksilöidä
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Lääkinnällinen laite Monipakkaus Kuljetuspakkaus

GTIN A GTIN B GTIN C

Uusi
GTIN

Uusi
GTIN
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Direct Part Marking (DPM)
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• Kaikissa uudelleen käytettävissä* UDI-vaatimuksen alaisissa tuotteissa tulee 
pakkausmerkinnän lisäksi olla myös itse tuotteessa fyysisesti sijaitseva pysyvä 
merkintä eli DPM. 

• DPM vaatimus alkaa kaksi vuotta kunkin luokan ensimmäisen UDI-vaatimuksen 
voimaantulosta. 

*Laitetta on tarkoitus käyttää useammin kuin kerran ja se tulee käsitellä jokaisen käyttökerran jälkeen
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U.S. FDA:n implementointiaikataulu riskiluokittain 
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10%

43%

47%

24-09-2014

24-09-2015

Deadlines:

24-09-2016

24-09-2018
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EU:n lääkinnällisten laitteiden luokat
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EU - UDI: MDR & IVDR aikataulu

2012
EC 

proposals
MD & IVD 

Regulations

2013
EC

Recommendation
to MS

5 May 
2017

EU 
Regulations
published

26 May 
2021
UDI 

marking
Class III

26 May 
2023
UDI 

marking
Class II

26 May 
2025
UDI 

marking
Class I

Development of 
EUDAMED

+ 2 years for DPM, when applicable
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26 May 
2022
UDI 

registration 
in EUDAMED

26 May 2022
UDI assignment, 
registration  and 

EUDAMED

2023
UDI 

marking
Class D

2025
UDI 

marking
Class B 

& C

2027
UDI 

marking
Class A
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Säilytys ja jäljitettävyys vaatimukset EU:ssa
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Säilytys:
• Terveydenhuollon yksiköiden on tallennettava ja säilytettävä, mieluiten sähköisillä 

välineillä, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai jotka 
niille on toimitettu, jos kyseiset laitteet kuuluvat luokan III implantoitaviin laitteisiin.

• Jokaiselle potilaalle, jolle on laitettu implantti, tulee antaa implantin mukana tuleva 
implantti kortti. 

Jäljitettävyys:
• Toimijoiden tulee tunnistaa kaikki toimijat / terveydenhoitolaitokset, joille laite on 

suoraan toimitettu, sekä kaikki sellaiset toimijat, jotka ovat toimittaneet laitteen 
heille: askel taakse askel eteen jäljitettävyysmalli
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Lääkinnällisten laitteiden UDI-merkinnät 
käytännössä
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GTIN – Global Trade Item Number
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Yksilöivä
Jokainen tuotevariaatio saa oman yksilöivän
GTIN-koodin

Ei merkitsevä
Numerot eivät itsessään tarkoita mitään

Globaali
GTIN toimii ympäri mailmaa

Varma
GTIN on vakiomittainen, 
numeerinen ja loppuu aina
tarkistusnumeroon
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GS1 Yritystunniste

Juokseva
numero

06 4 0 0 0 0 1 0 0 0 1 8

Tarkistusnumero

GS1 Myöntää

Yritystunnisteen
haltija päättää

Lasketaan

GTIN – koodin rakenne (7-numeroinen)

0

Täytenolla
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Lääkinnällisille laitteille sopivat GS1-viivakoodit
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EAN/UPC

Composite
Component

GS1
DataMatrix

ITF-14

GS1-128

GS1 DataBar
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GS1-128

Application Identifier (AI) – Määrittää tiedot
• 01 = GS1 tuotenumero (GTIN)
• 17 = Parasta ennen päivä
• 10 = Eränumero
• 21 = Sarjanumero http://www.gs1.fi/gs1-jarjestelma/gs1-sovellustunnukset 

Presenter
Presentation Notes
Application Identifier = Sovellustunnus 
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• 01 = GS1 tuotenumero (GTIN)
• 17 = Parasta ennen päivä
• 10 = Eränumero
• 21 = Sarjanumero

GS1 DataMatrix
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Data Matrix käytössä

30
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Human Readable Interpretation - HRI
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Tietosisältö:FNC101064000010000181715123110123ABCFNC121654321

GTIN(01): 06400001000018
Expiry(17): 151231
Lot (10): ABCD1234
Serial (21): 654321

GTIN: 6400001000018
Expiry: 31.12.2015
Lot: ABCD1234
Serial: 654321

Esimerkki 1

Esimerkki 2

Esimerkki 3

Presenter
Presentation Notes
410 GLN
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Pienten instrumenttien merkintä 
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• Viivakoodi: GS1 DataMatrix
• Yksilöinnin avain: GTIN
• Attribuutti: Sarjanumero
• Esim: GTIN(01): 06400001000018

Serial (21): 654321

654321
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09012345670016

ER
P 

En
tr

ie
s

GTIN: 09012345670016
EXPIRATION: 21.Mai 2012

BATCH/LOT
:

123456

SERIAL
:

123456
NHRN:

01108576740020171714112010NYFUL0121192837713A1B2C3D4E5F6G ?
21192837

NYFUL01 192837
713A1B2C3D4E5F6G

A1B2C3D4E5F6G
0110857674002017 17141120 10NYFUL01

20 Nov 201410857674002017

DECODED (Out) – Scanner dependent:

<FNC1>01108576740020171714112010NYFUL01<GS>21192837<GS>713A1B2C3D4E5F6G
ENCODED (In) – User dependent:

]d201108576740020171714112010NYFUL01<GS>21192837<GS>713A1B2C3D4E5F6G
PROCESSING:

GS1 UDI-koodin lukeminen 

Presenter
Presentation Notes
Scan the 2D / matrix (Data Matrix/GS1 DataMatrix) bar code symbol
Decode the data string per the ISO & GS1 System rules (i.e. FNC1 in the first data postion indicates a GS1 DataMatrix data carrier with GS1 formatted data)
Process the decoded data per the GS1 AI rules
Pass information to ERP (Enterprise Resource Processing) System for business usage
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UDI esimerkki
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Device Identifier (DI)
“Static” portion

GTIN (product
identifier) Production Identifier (PI)

“Dynamic” portion
Application Identifiers (e.g. serial, lot number & expiry date)
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UDI esimerkki

35

Device 
Identifier (DI)

“Static” portion
GTIN (product

identifier)

Production Identifier (PI)
“Dynamic” portion

Application Identifiers (e.g. 
serial, lot number & expiry

date)

Presenter
Presentation Notes
Production Identifier (PI) Partie “Dynamique” 
Identifiants d’application (#série, # de lot, date de péremption)

Device Identifier (DI) Partie “Statique”
GTIN (identifiant produit)
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Mitä tulisi ottaa huomioon?
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Järjestelmän vaatimukset 
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• Järjestelmän tulee tukea määriteltyjä GS1-avaimia ja 
sovellustunnisteita sisään luettaessa sekä muodostettaessa 
GS1-viivakoodi 

- Järjestelmässä seuraavat kentät tuotteille:
• Tuotetunniste (GTIN) 14 merkkinen kenttä
• Eränumero kenttä (max. 20 alphanumeerista merkkiä)
• Sarjanumero kenttä (max. 20 alphanumeerista merkkiä)
• Päivämäärä tieto (6 merkkiä kenttä VVKKPP)

• Järjestelmän tulee pystyä lukemaan GS1 viivakoodeja, kuten 
EAN-13, GS1 Datamatrix ja GS1-128 -> kameralukijat

• Tuoterekisterin hallinta kaikille pakkaustasoille 
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Logistiikkaprosessi ja yksilöinti 
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• Osa tuotteista tulee jo valmiiksi merkittynä (GTIN, 
sarjanumero, päivämäärä, eränumero jne.)

• Tuotteille, jotka eivät ole merkitty voidaan luoda 
merkintä osana sisäistä prosessia

- Suosittelemme tekemään merkinnät omasta GS1-
yritystunnisteesta, jotta tuotteet tunnistetaan 
yhtenäisellä tavalla

- Mahdollistaa tuotteiden liikkuvuuden myös oman 
yksikön ulkopuolella

- GTIN + sarjanumero
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Aloita tästä 
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• Varmista, että järjestelmät tukevat GS1 
yksilöinninavaimia ja sovellustunnuksia

• Lisää hankintavaatimuksia (esim. pisteytysten 
osalta), jotka tukevat UDI-koodien 
saatavuutta

• Käytä jo olemassa olevaa GS1 
yritystunnistetta, jos on tarve yksilöidä 
tuotteiden lisäksi sijainteja, lähetyksiä, 
potilaita jne.

• Varmista prosessi yksilöityjen koodien 
myöntämiseen, hallintaan ja käyttöön
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Tapahtuma terveydenhuollon päättäjille 

40
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Kiitos mielenkiinnosta!
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Jenni Krohn 
Development Manager, Healthcare

+385 (0)50 528 4414

www.gs1.fi

jenni.krohn@gs1.fi

GS1 Finland Oy
PL 266
00101
Helsinki

M

E

@JenniEKrohn, @GS1Finland 

GS1 Finland Oy 
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