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TERMINOLOGIE, ECHIVALENTE, EXEM

PLE

Cerinte de reglementare UDI

Standarde GS1
(terminologia utilizata in acest document)

Basic UDI-DI GMN (Model Global de Dispozitiv Medical)
Fara Identificatori de Aplicatie (Al) pentru
dispozitivele medicale reglementate

UDI-DI GTIN

Numar Global de Articol Comercial

UDI-PI (Identificator de Productie)
(unde este aplicabil)

Informatiile din Identificatorul de
Productie difera in functie de tipul
dispozitivului medical si de procedurile
interne ale producatorului.

Al (Identificator de Aplicatie)

e GTIN — Al(01), de ex. 10222222333334
e Data expirarii - Al(17), de ex. 091231

e Numar lot - Al(10), de ex. A1345B

e Numar serial - Al(21), de ex. 1234

e Data fabricatiei - Al(11), de ex. 190320

UDI = UDI-DI + UDI-PI

UDI = GTIN
UDI = GTIN + Al

EAN-13

10222222333334
GS1-128

(01)10222222333334(17)091231(10)A13458(21)1234

GS1 DataMatrix

(01)08801234567892
(17)190320
(10)ABC123

UDI-DI / GTIN
fara AI(01)

UDI-DI / GTIN

Al(01) numar global de articol comercial
Al(17) data expirarii

Al(10) numar lot

Al(21) numar serial

UDI-DI / GTIN

Al(01) numar global de articol comercial
Al(17) data expirarii

Al(10) numar lot




ETAPELE ALOCARII CODURILOR UDI:

A. CREAREA CERERII DE CODURI UDI

1. V3@ autentificati in aplicatia MEDALOC (https://medaloc.gsl.ro), utilizind aceleasi
credentiale ca si in CODALOC (https://codaloc.gs1.ro).

2. Cererea de cod UDI se face in doi pasi:

e Pasul 1 - crearea (dacd nu exista) / selectarea (daca existda) a Modelului Global de
Dispozitiv Medical (GMN - Global Model Number)
e Pasul 2 - crearea cererii de cod UDI utilizand modelul de dispozitiv medical dorit

De exemplu:
e la Pasul 1 creati Modelul Global de Dispozitiv Medical (GMN) COMPRESE STERILE
e |a Pasul 2, in cadrul acestui GMN, adaugati cererile de coduri UDI pentru produsele
de baza si ambalarile aferente:
Plic 1 buc. Compresa sterila 10x15
Cutie 10 buc. Comprese sterile 10x15
Cutie 50 buc. Comprese sterile 10x15
Plic 1 buc. Compresa sterila 40x40
Cutie 10 buc. Comprese sterile 40x40
Cutie 50 buc. Comprese sterile 40x40

0O O O O O O

etc.



Pasul 1: Modelul Global de Dispozitiv Medical (GMN)

1.1. Crearea unui nou Model Global de Dispozitiv Medical (GMN)
(butonul +ADAUGARE DISPOZITIV MEDICAL NOU)

Modelul Global de Dispozitiv Medical (GMN) reprezinta toate dispozitivele medicale cu
aceleasi caracteristici care se pot grupa. Spre exemplu, GMN ‘Masti chirurgicale’ va contine
toate dispozitivele medicale de tip masca chirurgicala (FP1, FP2, FP3 etc.).

Pentru a crea un GMN nou, dupa autentificarea in MEDALOC, apasati butonul verde
+ADAUGARE DISPOZITIV MEDICAL NOU.

GS1 Romania Home Dispozitive Medicale Lista GLN LUF/PTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Céatre CODALOC

Welcome User GS1 Romania - office+gs3@gs1.ro

‘ + ADAUGARE DISPOZITIV MEDICAL NOU » ’

+ CERERE GLN LUFNOU »
+ CEREREGLNPTCNOU »
+ IMPORT CERERI DIN EXCEL »

Manual de utilizare

GLN-uri disponibile in licenta activd 9987

Tn pagina nou deschis3, completati si bifati caracteristicile Modelului Global de Dispozitiv
Medical:

GS1Romania Home Dispozitive Medicale Lista GLN LUFPTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Cétre CODALOC
Adaugare Model Dispozitiv Medical Nou
Prefix Gs1 Prefix Global GS1 -

Sir alfanumeric (12 caractere) Introduceti un sir numeric/alfanumeric de caractere care va fi
inclus in identificatorul modelului de dispozitiv (GMN). Litere
mari.

Denumire
Descriere
Clasa de Risc Alege Clasa de Risc -
Implant Neimplantabil -
Are functii de masurare? Nu Este un sistem care constituie un dispozitiv ca atare Nu
Este Instrument Chirurgical? Nu Este destinat administrarii/iniaturarii unei substante medicale Nu
Prezinta Celule din tesut Uman? Nu Are in componenta substante medicinale Nu
Prezinta Celule din tesut animal Nu Are in componenta substante derivate din sange/plasma umana Nu
Este un pachet care constituie un dispozitiv Nu




o Prefix GS1: Selectati prefixul GS1 utilizat pentru domeniul FARMACEUTICE, ARTICOLE
MEDICALE
e Sir alfanumeric: Completati denumirea SCURTA a Modelului Global de Dispozitiv
Medical (GMN) care include o grupare de dispozitive medicale cu aceleasi
caracteristici. Atentie, nu sunt permise spatiile, diacriticele sau caracterele speciale!
Campul are o lungime de maxim 25 caractere alfanumerice, in care sunt incluse
prefixul GS1 de companie si ultimele 2 caractere (cifre de control).
Exemple de GMN:
o Masti chirurgicale
o Orteze medicale
o Sutura polimerica resorbabila
o Seringirecoltare
e Denumire: Completati denumirea LUNGA a Modelului Global de Dispozitiv Medical
e Descriere: Completati detaliile gruparii de dispozitive medicale cu aceleasi
caracteristici
e Clasa derisc: Selectati clasa de risc
e Bife: Selectati caracteristicile aplicabile gruparii de dispozitive medicale

Dupa completarea si bifarea tuturor campurilor obligatorii / optionale, apasati butonul
ADAUGA pentru a salva Modelul Global de Dispozitiv Medical (GMN).

1.2. Modificarea unui Model Global de Dispozitiv Medical (GMN) existent

Tn meniul principal din partea de sus a aplicatiei, dati click pe butonul Dispozitive medicale
pentru a vi se afisa modelele inregistrate de dispozitive medicale. Apoi, pe linia Modelului
Global de Dispozitiv Medical ales, dati click pe iconita de editare.

GS1Romania Home Lista GLN LUFPTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Catre CODALOC

Modele Inregistrate m
[Denumire Descriere Clasa de Risc Prefix GMN
Seringi recoltare Seringi de unica folosinta pentru recollare probe sange analize. CLASA1S 5940010 5940010serrec123Ls @

Se va deschide o pagina in care sunt detaliate caracteristicile setate ale Modelului Global de
Dispozitiv Medical selectat. Apasati pe butonul MODIFICA pentru a le ajusta.

GS1Romania Home Dispozitive Medicale Lista GLN LUFPTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Catre CODALOC

MODEL - COD :: 5940010serrec123L5

Prefix Gs1 o010
Denumire  Seringi recoltare

Descriere Seringi de unica folosinta pentru recoltare probe sange analize.

Clasade Risc  CLASA1S Este un sistem care constituie un dispozitvca  NU Este un pachet care constituie un dispozitiv? NU
atare?
Implant ~ NEIMPLANTABIL Are functii de masurare?  NU Este destinat Administrarii/Inlaturarii unei substante medicale? NU
Este Instrument Chirurgical? ~ NU Prezinta Celule dintesut ~ NU Contine substante Medicinale derivate din Sange/Plasma NU
Uman? Umana?
Prezinta Celule dintesut ~ NU Contine substante DA
Animal? Medicinale?

D ——
Lista Unitati + UDI » ‘ (2 MODIFICA » ’

— _—

Cod gtin Cod Denumire Descriere Clasa de Risc Status Actions
5940010700956 654321 Seringa 15 Seringa de recolare sange de 15 ml CLASA1S ACTIV @




in pagina nou afisatd, efectuati modificirile dorite, apoi apisa
MODIFICARILE pentru a le salva.

ti butonul SALVEAZA

v

GS1Romania

Home Dispozitive Medicale

Prefix Gs1
Sir alfanumeric
GMN (Basic UDI-DI)
Denumire

Descriere

Clasa de Risc

Implant

Are functii de masurare?

Este Instrument Chirurgical?
Prezinta Celule din tesut Uman?
Prezinta Celule din tesut animal

Este un pachet care constituie un dispozitiv

Modifica Informatii Model UDI

0010

SERREC123
5940010serrec123L5
Seringi recoltare

Seringi de unica folosinta pentru recoltare probe sange analize.

CLASA1S

Neimplantabil
Nu Este un sistem care constituie un dispozitiv ca atare
Nu Este destinat administrarii/inlaturarii unei substante
Nu Are in componenta substante medicinale
Nu Are in componenta substante derivate din sange/plasma umana
Nu

EAZA MODIFICARILE

Lista GLN LUFPTC Cereriin lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou

Import Excel Cétre CODALOC

Da

Nu




Pasul 2: Crearea cererii propriu-zise de coduri UDI (butonul +UDI)

Pentru a crea o cerere de cod UDI, intai trebuie sa aveti creat Modelul Global de Dispozitiv
Medical (GMN)!

Tn meniul principal din partea de sus a aplicatiei, dati click pe butonul Dispozitive medicale
pentru a vi se afisa modelele inregistrate de dispozitive medicale.

Apoi, pe linia Modelului Global de Dispozitiv Medical ales, dati click pe iconita de editare.

GS1Romania Home Lista GLN LUFPTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Cétre CODALOC
Modele Inregistrate ADAUGA +

[Denumire Descriere Clasa de Risc Prefix GMN

Seringi recoltare Seringi de unicd folosinta pentru recoltare probe sange analize. CLASA1S 5940010 5940010serrec123L5 @
g

Se va deschide o pagina in care sunt detaliate caracteristicile setate ale Modelului Global de
Dispozitiv Medical selectat. Apasati pe butonul +UDI pentru a face o cerere de cod UDI.

GS1Romania Dispozitive Medicale Lista GLN LUF/PTC Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Catre CODALOC

MODEL - COD :: 5940010serrec123L5
Prefix Gs1 0010

Denumire  Seringi recoltare

Descriere  seringi de unicé folosinta pentru recoltare probe sange analize.

Clasa de Risc CLASA1S Este un sistem care constituie un dispozitiv ca NU Este un pachet care constituie un dispozitiv? NU
atare?
Implant NEIMPLANTABIL Are functii de masurare? NU Este destinat i ii/Inlaturarii unei medicale? NU
Este Instrument Chirurgical? NU Prezinta Celule din tesut NU Contine substante Medicinale derivate din Sange/Plasma NU
Uman? Umana?
Prezinta Celule din tesut ~ NU Contine substante DA
Animal? Medicinale?
Lista Unitati ‘ + UuDl » ’ # MODIFICA »
—
Cod gtin Cod Denumire Descriere Clasa de Risc Status Actions
5940010700956 654321 Seringé 16 Seringa de recolare sange de 15 ml CLASA1S ACTIV @@

in pagina nou afisatd, completati toate campurile obligatorii / optionale, ap&sati butonul
ADAUGA pentru a salva cererea de cod UDI.

GS1 Romania Home Dispozitive Medicale Lista GLN LUFPTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Catre CODALOC

Adaugare UDI (Unique Device Identifier) Nou

Denumire model Seringi recoltare Descriere Seringi de unicé folosinta pentru recoltare probe sange analize. Clasade
risc CLASA1S

Denumire Denumire , maxim 250 caractere, unica

Descriere Descriere, maxim 500 de caractere, cuprinde descriere.

Brand
Cod Intern (unic) *

Linkimagine produs

Inaltime Alege o Latime Alege -
Diametru Alege - Grosime Alege =
Greutate Neta *

Alege

Tip pachet * Alege

Tip Material Impachetare Alege

Continut Kit
Glin Bucali Denumire
No records found.
00000000000000¢ 0 Completeaza denumire si apasa adauga -> +

ADAUGA
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Continut Kit (similar unei ambalari omogene sau neomogene)
Aceasta zona se completeaza numai daca dispozitivul medical este un echipament medical
complex format dintr-o serie de dispozitive medicale (spre exemplu, tunel de rezonanta
magneticd nucleard + masd mobild + computer). In acest caz:
e intadi trebuie sa fie deja alocate codurile GTIN aferente fiecarui dispozitiv medical
din alcatuirea echipamentului
e 1n campul Denumire se specifica faptul ca dispozitivul medical este un SET
e in campul Descriere se enumera componentele setului
e 1n zona Continut Kit se adauga GTIN-urile si denumirile fiecarui dispozitiv medical
din alcatuirea echipamentului

Dup3 apdsarea butonului ADAUGA, in pagina Modelului Global de Dispozitiv Medical utilizat
pentru crearea cererii de cod UDI, va aparea o noua linie in tabelul codurilor UDI, cu
urmatoarele caracteristici specifice codurilor UDI inca nealocate:

e Cod GTIN: XXXXXXXXXXXXX
e Status: NEALOCAT

GS1 Romania Home Dispozitive Medicale Lista GLN LUF/PTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Ciilre CODALOC

MODEL - COD :: 5940010serrec123L5
¥ Am salvat inregistrare udi (102)
Prefix Gs1  oo10
Denumire  Seringi recoltare

Descriere Seringi de unica folosinta pentru recoltare probe sange analize.

Clasa de Risc ~ CLASA1S Este un sistem care constituie un dispozitiveca  NU Este un pachet care constituie un dispozitiv? NU
alare?
Implant ~ NEIMPLANTABIL Are functii de masurare? ~ NU Este destinat Administrarii/Inlaturarii unei substante medicale? NU
Este Instrument Chirurgical? ~ NU Prezinta Celule din tesut ~ NU Contine substante Medicinale derivate din Sange/Plasma NU
Uman? Umana?
Prezinta Celule din tesut ~ NU Contine substante DA
Animal? Medicinale?
Cod gtin Cod Denumire Descriere Clasa de Risc Status Actions

JTXXXXXXXXXXXXX 664322 Seringa 20 Seringa de recolare sange de 20 ml CLASA1S C__NEALOCAT > ®#
5940010700966 664321 Seringa 16 Seringa de recolare sange de 16 ml CLASA1S ACTIV @
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B. TRIMITEREA LA GS1 ROMANIA A CERERII DE COD UDI, N VEDEREA ALOCARII
(butonul CODIFICA)

in pagina Modelului Global de Dispozitiv Medical utilizat pentru crearea cererii de cod UDI,
apéasati butonul CODIFICA pentru a trimite la GS1 Romania cererea de cod UDI, in vederea
alocarii.

Statusul cererii se va schimba din NEALOCAT in WAITING.

Este recomandat sd creati toate cererile de coduri UDI si sa le trimiteti spre alocare la
GS1 Romania pe toate odatd, nu pe fiecare in parte.

©

GS1 Romania Home Dispozitive Medicale Lista GLN LUF/PTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Célre CODALOC

MODEL - COD :: 5940010serrec123L5

Prefix Gs1  oo10
Denumire  Seringi recoltare

Descriere Seringi de unica folosinta pentru recoltare probe sange analize.

Clasade Risc ~ CLASA1S Este un sistem care constituie un dispozitiveca  NU Este un pachet care constituie un dispozitiv? NU
atare?
Implant NEIMPLANTABIL Are functii de masurare? NU Este destinat Administrarii/Inlaturarii unei substante medicale? NU
Este Instrument Chirurgical? ~ NU Prezinta Celule dintesut ~ NU Contine substante Medicinale derivate din Sange/Plasma NU
Uman? Umana?
Prezinta Celule din tesut ~ NU Contine substante DA
Animal? Medicinale?
Cod gtin Cod Denumire Descriere Clasa de Risc Status Actions

XXXXXXXXXXXXXX 654322 Seringa 20 Seringa de recolare sange de 20 ml CLASA1S WAITING @&
5940010700956 654321 Seringa 16 Seringa de recolare sange de 16 ml CLASA1S ACTIV @&

Cererile efectuate de luni — vineri pana in ora 15:00 se aloca in aceeasi zi.

La momentul alocarii codului UDI, veti fi notificat printr-un e-mail cu subiectul Coduri de bare
alocate (data alocarii).

Coduri de bare alocate 2021 07 23 ST

noreplay@postal.gsi.ro <noreplay@postal.gs1l.ro> on behalf of
GS1 Romania <noreply@gs1.ro>
To: office@gslro; mircea.popescu+gs3@gsl.ro

Yesterday at 17:4(

Buna ziua,
Va informam ca au fost alocate eodurile de bare solicitate in cererea societatii G51 Romania, CIF 5659755, din 2021-07-23 02:39.

Click aici pentru a vizualiza codurile de bare alocate. Alternativ, pentru a descarca lista de coduri de bare alocate, va rugam sa
acecesati aplicatia CODALOC / meniul GTIN / Istoricul eererilor facute pana acum (buton aflat in partea de jos a paginii).

Acest e-mail a fost generat automat. NU dati reply. Pentru suport, va rugam sa trimiteti e-mail la helpdesk@gs1.ro.

Cu stima,
Echipa G51 Romania




C. VIZUALIZAREA CODURILOR UDI ALOCATE (butonul UPDATE)

Codurile UDI alocate pot fi vizualizate atat in MEDALOC, cat si in CODALOC.

Tn MEDALOC - https://medaloc.gsl1.ro

n aplicatie, deschideti meniul Dispozitive medicale, selectati Modelul Global de Dispozitiv
Medical utilizat pentru crearea cererii de cod UDI si dati click pe iconita de editare.

GS1Romania Home Lista GLN LUFPTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Cétre CODALOC
Modele Inregistrate ADAUGA +

Descriere Prefix
Seringi recoltare Seringi de unicé folosinta pentru recollare probe sange analize. CLASA1S 5940010 5940010serrec123L5 @

Tn pagina nou deschis3, ap&sati butonul UPDATE.

GS1 Romania Home Dispozitive Medicale Lista GLN LUFPTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Cétre CODALOC

MODEL - COD :: 5940010serrec123L5

Prefix Gs1  oo10
Denumire  Seringi recoltare

Descriere Seringi de unica folosinta pentru recoltare probe sange analize.

Clasade Risc ~ CLASA1S Este un sistem care constituie un dispozitvca  NU Este un pachet care constituie un dispozitiv? NU
atare?
Implant ~ NEIMPLANTABIL Are functii de masurare? ~ NU Este destinat Administrarii/Inlaturarii unei substante medicale? NU
Este Instrument Chirurgical? ~ NU Prezinta Celule din tesut ~ NU Contine substante Medicinale derivate din Sange/Plasma NU
Uman? Umana?
Prezinta Celule din tesut ~ NU Contine substante DA
Animal? Medicinale?
Lista Unitati + UDI » Z MODIFICA »
Cod gtin Cod Denumire Descriere Clasa de Risc Status Actions

XXXXXXXXXXXXXX 654322 Seringa 20 Seringa de recolare sange de 20 ml CLASA1S WAITING @
5940010700956 654321 Seringé 15 Seringa de recolare sange de 15 ml CLASA1S ACTIV @

Daca a fost alocat codul UDI, atunci in interfata se va afisa:

e Codul GTIN alocat: in loc de XXXXXXXXXXXXX se va afisa 594...............
e Status: in loc de WAITING se va afisa ACTIV

GS1 Romania Home Dispozitive Medicale Lista GLN LUFPTC Cereri in lucru Cerere GLN LUF nou Cerere GLN PTC nou Import Excel Catre CODALOC

MODEL - COD :: 5940010serrec123L5

Prefix Gs1  oo10

Denumire  Seringi recoltare

Descriere  Seringi de unica folosinta pentru recoltare probe sange analize.

Clasade Risc ~ CLASA1S Este un sistem care constituie un dispozitiveca  NU Este un pachet care constituie un dispozitiv? NU
atare?
Implant ~ NEIMPLANTABIL Are functii de masurare? ~ NU Este destinat Administrarii/Inlaturarii unei substante medicale? NU
Este Instrument Chirurgical? ~ NU Prezinta Celule dintesut ~ NU Contine substante Medicinale derivate din Sange/Plasma NU
Uman? Umana?
Prezinta Celule din tesut ~ NU Contine substante DA
Animal? Medicinale?
Lista Unitati 2 UPDATE @ MODIFICA >
Cod gtin Cod Denumire Descriere Clasa de Risc Status Actions

5940010700963 654322 Seringa 20 Seringa de recolare sange de 20 ml CLASA1S ACTIV @@
5940010700956 654321 Seringa 15 Seringa de recolare sange de 15 ml CLASA1S ACTIV @@
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Tn CODALOC - https://codaloc.gs1.ro

n aplicatie, deschideti meniul GTIN, apoi dati click pe butonul Ciutare cereri sau pe butonul

Istoricul cererilor efectuate pana acum aflate in partea de jos a paginii, pentru a vi se afisa
tabelul codurilor UDI alocate.

g Cereri cod publicatie periodica

© GREEAZA CERERE NOUA

© CREEAZA CERERE NOUA

Rt Cereri cod pentru carte

hGeren cod imbracaminte © CREEAZA CERERE NOUA

© CREEAZA CERERE NOUA
© CREEAZA CERERE NOUA

W Cereri cod incaltaminte

‘e Cererl cod produs cu greutate variabila

[ Upload de cereri GTIN In format Excel

Va rugam sa apasati butonul Trimite lista de cererila GS1', cel verde de mai jos, numai dupa ce ati creat toate cererile de coduri de bare, nu de fiecare data dupa ce ati introdus o cerere.

Trimite lista de cereri catre GS1

Cauté in GEPIR

Codurile UDI alocate vor fi afisate in coloana GTIN.

.
@1
Romania GTIN[8] GLN[7] inscrierif0] Societati Administrare Notificari[1451] Documentatii

Logout
Utilizator: mircea __cauta societate __ Ultimele Societati  Ultimele Cereri  Ultimele Cautari

Nume Societate GS1 Romania C.UL. 5659755 (@ & Il |« K © =

Pagina de detaliu a cererilor

@ mportant: Aceasta pagina poate functiona mai incet, in functie ce criterille de cautare si de numarul de inregistrarl aduse facute fa data: vineri, 23 ulie 2021 17:39
Cereri cod produs de baza [3]

Descriere produs Cantitate neta, UM

Imagine Piete tinta Validat de GS1

23-07-2020 5940010700963 eringa 20 [

Important! Dupa ce descarcati din MEDALOC GMN-urile si codurile UDI alocate, trebuie

sa le inregistrati in platforma EUDAMED. Codurile UDI se inregistreaza cu 0 in fata, astfel
incat sa aiba 14 cifre in total.
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