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GS1 Global
-
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+ Serialised Global Trade Item Number Lol il + eCom (EDI): EANCOM, GS1 XML

(SGTIN) SRR GS1 DataBar

Event Data
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« Serial Shipping Container Code (SSCC)
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Consignment (GINC) GS1DataMatrix ~ GS1 QR Code Barcode
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pron ; EliE
« Global Individual Asset Identifier (GIAI) i
* Global Returnable Asset Identifier (GRAI) =
Services & More GS1 EPC/RFID
* Global Service Relation Number (GSRN)
« Global Document Type Identifier (GDTI) Electronic  EPCHF Gen2  EPC UHF Gen 2
+ Global Coupon Number (GCN) s =Se
RFID
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UDI

Organizacia GS1 a jej ¢lenské organizacie nemaju poverenie udelovat vynimky alebo
vysvetlovat nariadenia EU namiesto regulaénych autorit.

GS1 poskytuje poradenské sluzby zamerané na pouzivanie GS1 Standardov po tom ako
pouzivatel, jeho zamestnanci alebo ini experti urcia spravny spésob dosiahnutia suladu s
poziadavkami nariadeni.

Zameranie UDI

REGULATED(Q, PHARMACEUTICALS
MEDICAL

DEVICES ‘.,/o/ .H o

_L_

Definicia zdravotnickej pom&cky sa liSi podla krajiny

i




20.05.2025

EU UDI

Uloha GS1

Eurépska komisia poverila pridelovanim platnych identifikacnych kédov okrem GS1
tri dalSie organizacie

e HIBCC KO
A
+A123BJC5D6ET71/
$$52001510X3C
Z =/A9999XYZ100T0944
e |CCBBA = 000025=A99971312345600=>014032
§% =}0130328,1000000000000XYZ123
UDI-DI (PPN): 111234567842
Lor ABC12345
e |FAGMBH

% 2024-12-31
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Databaza EUDAMED

Elektronicky
systém pre Databaza UDI
registraciu

* Zakladné UDI-DI (Basic UDI-DI) je kli¢ovy udaj pre ukladanie udajov v databdze EUDAMED.
* GMDN (Global Medical Device Nomenclature) — klasifikacia zdravotnickej pomocky nie je $tandard GS1

UDI: ¢o je to?

30006773976972 50009324551763 20005678976984

UDI je séria numerickych alebo alfanumerickych znakov,
UNIQUE ktoré su tvorené na zaklade globalne akceptovaného
DEVICE Standardu na identifikaciu a oznacovanie.

IDENTIFIER
(UDI) UDI umoznuje spravnu identifikaciu
. zdravotnickej pomécky na danom trhu
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UDI systém a GS1 systém

Basic UDI-DI (Zakladné UDI-DI)
Novy identifikator pre EU

UDI-DI
Identifikator pomocky

UDI-PI
Identifikator produktu (ak je pozadovany)

UDI-DI + UDI-PI=UDI
Master UDI -DI

Zakladné UDI- DI (Basic UDI-DI, BUDI-DI)

Global Model Number AI (8013)

 identifikdcia modelu produktu, tj. zakladného variantu/typu, od
ktorého su odvodené konkrétne produkty dodavané na trh,

« vyrobca ho prideluje na Urovni jednotky pouZzitia,

+ nie je uréené pro dodavatelsky retazec a nesmie nahradzovat
GTIN, nie je kddované do datového nosica (Ciarového/2D kodu),

» predstavuje klucovy udaj pre ukladanie dat v databaze UDI

(uvadza sa v prehldseni o zhode, klinickych hodnoteniach,
certifikatoch, ...)



https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14_en.pdf
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Global model number - GMN

HEHEEHEEBOIOOEEEEEEE

GS1 prefix spolocnosti >>> <<<Interné referencné cislo>>>

n = variable position number

zaciatok GS1 prefixu ik . L
- P - alfanumericke <<< variable start position
- numerické - povinné kontrolné znaky >>> variable length

<= |ess than or equal

Pre vypocitanie kontrolnych znakov pouzite nasledovnu linku
https://www.gs1sk.org/index.php?page=gmnVypocet2020

Odporuc¢ame pouzit alfanumerické znaky — vyhnete sa tak zamenam s ¢islom GTIN

Global model number - GMN

GS1 Prefix spologénosti Modelove cislo Kontrolné znaky

85812345 fg24563 YQ

GMN retazec: fg24563

0 Skopirovat retazec



https://www.gs1sk.org/index.php?page=gmnVypocet2020
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UDI-DI - GTIN - EAN

Globalne Identifikacné cislo produktu
Global Trade Item Number

GTIN = UDI DI

Celosvetovo jedinecné

@ Kazda obchodna jednotka ma pridelené
vlastné jedine¢né GTIN

Bezvyznamové
& neobsahuje ziadnu informéciu o tovare

Standardizované

@ Ma pevne stanoveny format a Struktaru

Co identifikujeme pomocou GTIN

Produkty, ktoré sa daja ocenit, objednat alebo fakturovat
v ktoromkol'vek élanku distribuéného retazca

o Produkt
- Maloobchodny
+ Velkoobchodny

Each Case

. Prepravné balenie
« Ak su samostatnou objednavacou jednotkou
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Struktiara kédu GTIN-13

Kontrolna

GS1 Prefix firmy |

ID vyrobku v 1:
GS1 Prefix Prefix firmy Cislica

858 VVV XXXXXX K 1-999 999

858 .| VWV XXXXX K 1-99 999
-~ Prefix pre

Zaldladné UDIVDI XXXX K 1-9999

858 VVWWWWY XXX K 1.999

858 VVVVVVV XX K 1-99 »»K“ je kontrolna &islica, ktora
Jednoznacnost GTIN-13 je zabezpecend 3 krokmi: & vypoél',ta R
1. GS1 Prefix - prideli nadnarodna organizacia GS1 z predchadzajueich Cislic

a sluzi na kontrolu spravnosti
zostavenia kédu

2. Prefix firmy - prideli GS1 Slovakia/EAN Slovakia
3. Cislo vyrobku - prideli samotny uzivatel

GTIN = cCiarovy kod?

V systéme GS1 musime rozliSovat medzi éislom a jeho zobrazenim
a GTIN moze byt

a Zobrazené Ciarovym/2D koédom

a Uvedené ako referen¢ny Udaj v databaze

a SUdast elektronickej spravy EDI

a Uvedené v radio-frekvenénom cipe

a V kddoch UDI musi mat GTIN 14 miest - predlZujeme nulami z lavej strany
Kod GTIN
EAN-8 8-miestne
EAN-13 13-miestne
UPC-A a UPC-E 12-miestne
ITF-14 14-miestne
GS1-128 14-miestne
GS1 Datamatrix 14-miestne
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Pouzitie UDI-DI/GTIN

UDI-DI musi byt pouzité v hierarchii balenia na kazdom stupni
(okrem logistickych baleni)
Kazdy typ balenia musi mat rozdielne UDI-DI/GTIN

— .Q.

-Q'—»/M'

Single Unit Package Multiple Unit Package Case or Shipper
GTIN A GTIN B GTINC

Tvorba hierarchie - rozdielne GTIN

) A
0 8581234 00004 o
0 8581234 00002 5 <«[NuiisEss
0 8581234 00003 ~ <

10
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Tvorba hierarchie - rovnaké GTIN

) A
2 8581234 00004

1 8581234 00001 - <« -

0 8581234 00001 = «

GS1128

UDI - povolené kody

L0095 ]

oS0l

GS1 Datamatrix

(17)200331

; GTIN: (01)09504000059101
S/N: (21)19067811811
(01)09504000059101  Batch / lot: (10) 563GS1
(21)19067811811 .
Expiry: (17) 200331
173200331 (101563651 tonades piry: (17

11
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Vyber typu kodu

» Zalezi od technického poziadaviek na
vyrobcu a jeho technického
vybavenia (spdsob tlace, material
obalu, potreba priameho znacenia,
rozmery vyrobku...)

* Poziadaviek od odberatela — moznosti
snimania 2D kodu

Data Matrix
25SQCT10412327212
|

23

Priame znacenie

* V niektorych pripadoch je
povinné priame znacenie
na zdravotnicku pomocku

* Kéd musi byt ¢itatelny po celu
zivotnost produktu

24

12
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HRI - clovekom citatel'né podoba

Human
Readable
Interpretation
(HRI)

~

01)20887511007346
(17150331
(10) A1B2C3D4ES

21) 123456789

uwor| A1B2c3D4Es gﬁ

™
e

Non-HRI Text

25

Aplikacné idetifikatory- koédovanie
udajov v GS1 systéme

NajCastejSie pouzivané udaje

GTIN Al(01)
Cislo sarze Al(10)
Datum vyroby Al(11)
Datum exspiracie Al(17)
Sériové cislo Al(21)

Aplikacny identifikator

Kazdy aplika¢ny identifikator ma presne stanovenu Struktiru a znaky, ktoré
sa moOzu pouzivat.

26

13
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GS1 DataMatrix a Aplikacné
identifikatory

- 0108581@34560017 1523911

10ABL123 21664321

01085812345600171521091110ABC12321654321

(01) 0 8581234560017
(15) 210911

(10) ABC123

(21) 654321

27

GS1 DataMatrix a Aplikacné
identifikatory

0108581234560017 15210911

10ABC123 21654321

01085812345600171521091110ABC12321654321

(01) 0 8581234560017 R— ,

(15) 210911 Interpretacia v informaénom systéme

g?i 2534(;12213 GTIN BATCH/LOT
BEST BEFORE SERIAL

28

14
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GS1 DataMatrix a Aplikacné
identifikatory

= 0108581234560017 15210911

10ABC123 21654321

01085812345600171521091110ABC12321654321

(01) 0 8581234560017
(15) 210911

g(g 16\584?2753 TN | 8581234560017 BATCH/LOT ABC123

Interpretacia v informaénom systéme

BEST BEFORE 210911 SERIAL 654321

29

GS1 DataMatrix a Aplikacné
identifikatory

0108581234560017 15210911

10ABC123 21654321

01085812345600171521091110ABC12321654321

(01) 0 8581234560017 N B} ]

(15) 210911 Interpretacia v informaénom systéme

8(3 2;34(;12213 erin | 8581234560017 BATCH/LOT ABC123
BEST BEFORE 11.09.2021 SERIAL 654321

30

15



20.05.2025

Ako vytvorit UDI kéd?

Online Barcode Generator

The world's most capable free web-based oniine barcods generator and QR Cods gener:
Qouwioss

Select the customer:

lcustomer
Computtyper Globalied
UltraSuper Loczalbded

Select the product:

CompuHyper GlobalMed

Duo Pen Needle

oo o 2t mas eyrecloges i EPS vectr, FOF, PN and PEQ fomat.
meges nchs EAN UFC O Coa thcro O Code OatCoss U [Moducthame e 00311234567918 useBY
g s éidgam %3 s o harmacads P (1714 GO Drasav i ?nm.f;&ca. Syrings with Retracting Needie 1999.12.31
ace Sar Praracods S| Pissey, Telegen P s e [ -12-
Bt o O e WsCode A Code ot S, SFS isvgen ik %1 Com[Du6 P Neddl 99999
Create your own barcode Phasesl Protector
Blood Collecion Needle L wc ;
esect the symbology comesponding 1o your required barcode format and enter he COME! | opyact.activated Lancet e B Qs '. ™ cxron
e Sl iR
[Required parameters Push Button Blood Collection Set
Barcod: (651 Dsta Mabx d Manufacturer B ||II|||||||||| I|I|||I |I|| ||| |‘|
Contents: [(01)09521234543213{17)120508(10)ABCD12] ity (01)00311234567918

Options
Acceptable contents and options varies according to the

(17)170831(10)99999

Vyber typu tiarovéha kodu

‘symbology as described in the symbologies refaence and
the gensral options rference
UDI-GS -linearalbl
Addtionsl parameters Select the tamplate:
Scale 2 2 UDI-HIBC BARCODE |
Rotate: [0

n the L)

Note: The a for the

prefix must i or reg Hon GS1-128 LINEAR BARCODE
PoyPal | Making this hugely popular barcode generator fresly available consumes a rapidly increasing amount of resources
orees 2 atthe owner's expense.  you think this 100l i worthy of a donation then please consider making a small

contribution 10 suppor fs avalabity. (A PayPal account s not required. Bitcoin ks aiso accepted )
Make Barcode Seif-host this tool | Customise its appearance | Image generation API
Further Examples.

Download this barcode knage as: EPS, BDE PNG. JPEG (Replace the example contents with your allocation to download )

his image is based or

T

xampie d. entifiers f

ith the gopropnate autharity to open supply chain:

Test Print Create Variant

© G51DataMatrix  GS1-128 | QRksd | EAN-13  ITF-14
1) 0841284867804 i

am aseads

an  mosamae o x

Vygeneravany Siaravy kéd:

Détovy retazec v diarovom kéde:

(01)08581234557ESH 1T 24052610 HEE24S

Kontrola kvality

- Verifikator hodnoti kvalitu kédu
v sulade
- STN EN ISO/IEC 15416
- STN EN ISO/IEC 15420
- ainych relevantnych noriem

- Kvalita sa musi hodnotit aj v stlaue
s tzv. aplika¢nym standardom - GS1
General Specifications

+ Vysledkom kontroly je protokol o
kvalite kddu a odporucanie, ako
odstranit pripadné nedostatky
a zlepsit tak kvalitu kodu.

Verifikaciu kédu odpori¢ame minimalne pri predstaveni nového produktu, zmene obalového materialu alebo zmene spésobu tlace ...

(01) G am—
(17) 2 -

(10)9

P 15
M e 22
ik flecanca ™
e e s
XDimesion S5tum
r— 5oum
K G 19um 3%
Yiren i %
Apertre “oum
50 Dot
et R —
Decode. w0
Symbol Contrest awmews
Auial Ho-Uniformiey. Awmex
it Mo ety amwe
® Modulation w0
Reflectance Margin Awo
Unused Bros Corection Mmoo
5%
Awe

Application Validation: N/A

01085942080600171725100910906990
Dt Matris - 6CC 200

16
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Planovanie UDI systému

® Pochopenie komplexnych poziadaviek UDI

e Vyber vydavajuceho subjektu (GS1 alebo iné)

Japan

foa *‘ uz Korea
s

e Priradenie spravnych kédov UDI

° Registrécia do systému EUDAMED a
predkladanie udajov

e Integracia UDI do oznacovania a balenia

t. |?pra’wa aktualizacii tddajov UDI po uvedeni na
r

e Zabezpecenie interoperability s globalnymi
systemami UDI

20...

GSI1 Healthcare

17
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NajcastejSie chyby pri implementacii UDI

Do6vody na problémy a chyby

Zlozitost: Nariadenie MDR zahfna prisne a zlozZité poziadavky na oznacovanie zdravotnickych pomécok
(UDI). Tieto poziadavky mézu byt technicky naro€né a mézu si vyzadovat vyznamné zmeny vo vyrobnych
procesoch. Zlozitost poziadaviek si vyZaduje, aby vyrobcovia starostlivo zvazili a strategicky planovaliv
dostato¢nom predstihu, aby sa prisp6sobili akymkolvek zmenam v procesoch.

Nedostatok zdrojov: Mnohi dodavatelia moézu Celit nedostatku potrebnych zdrojov, ludskych aj
finan¢nych, na rychlu implementaciu pozadovanych zmien v procese oznacovania. Patria sem oblasti, ako
je Skolenie personalu, investicie do nového vybavenia a prispdsobenie existujucich systémov. Riadenie
tychto obmedzeni zdrojov sa stava klu¢ovym pre hladky prechod a véasné splnenie novych predpisov.

35

NajcastejSie chyby pri implementacii UDI

Do6vody na problémy a chyby

Oneskorenia v schvalovacich procesoch: Potreba schvalenia alebo certifikacie od tretich stran pre nové
poziadavky na oznaCovanie mdZe viest k oneskoreniam. Oneskorenia v tychto schvalovacich procesoch
mozu priamo ovplyvnit Casovy harmonogram implementacie, ¢o dalej komplikuje prechod pre vyrobcov a
dodavatelov.

Nedostatok vedomosti a pripravy: Niektori dodavatelia si nemusia byt dostato¢ne vedomi novych
poziadaviek alebo m6Zu podcerovat rozsah potrebnych zmien. Je nevyhnutné byt proaktivny a informovany
o novych poziadavkach na oznacovanie, aby sa predisSlo nedostatoCnej priprave a tym aj tazkostiam s
dodrziavanim harmonogramu.

36

18
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NajcastejSie chyby pri implementacii UDI

Nepochopenie rozdielu medzi identifikatormi

UDI DI+ UDI PI = UDI

Basic UDI = GMN

Basic UDI # UDI
UDI # UDI DI
UDI DI # UDI PI

GMN = GMDN

11 Novinka Master UDI-DI !!!

37
NajcastejSie chyby pri implementacii UDI
Vyber zlého typu kddu
GTIN: (01)09521234543213
EXP: (17)120508
Lot: (10)ABCD1234
Datamatrix GS1 Datamatrix
GTIN: 09521234543213
Détum exspirécie (Use by): 08.05.2012
Dédvka / Sarza (Batch/lot): ABCD1234
(01)09521234543213(17)120508(10)ABCD1234 ‘ " Naskenovany refazec: [FNC1]010952123454321
"9 31712050810ABCD1234
38

19
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Najcastejsie chyby pri implementacii UDI
Neditatel'ny kod

- Sposobené tlacovou chybou

+ Zlym nastavenim tlaciarne

- Nevhodnou kombinaciou tlace a
podkladového materidlu

- Kvalita tlace sa hodnoti verifikatorom,
ktory hodnoti kvalitu v sulade s
normou

39

NajcastejSie chyby pri implementacii UDI
Hrozby softvéru na tla¢ kédov na mieru (alebo na kolene)

Necitatelny kod
ZIa kontrolna ¢islica
Chybajuci FNC1 znak (oddelovac udajov)

Zly format kédu

40

20
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NajcastejSie chyby pri implementacii UDI

Zmena UDI - DI pri zmene vyrobku
Nové UDI-DI sa vyzaduje vzdy, ked’ ddjde ku zmene, ktora by mohla viest k nespravnej
identifikacii pomocky alebo k nejednoznacnosti v jej vystopovatel'nosti; nové UDI-DI si
predovsetkym vyzaduje kazda zmena jedného z tychto prvkov Gdajov databazy UDI:

a) meno/nazov alebo obchodné meno/obchodny nazov,

b) verzia alebo model pomocky,

c) oznacenie na jedno pouzitie, — =
E C

d) sterilné balenie, @Q@

e) povinna sterilizacia pomocky pred jej pouzitim,
f) pocet pomdcok poskytovanych v jednom baleni,

g) kritické upozornenia alebo kontraindikdacie: napr. obsahuje latex alebo DEHP

41

NajcastejSie chyby pri implementacii UDI

Komunikacia s dodavatelmi a vyrobcami mimo EU

Niektori distributori o¢akavaju UDI aj od dodavatelov,
ktori eSte UDI nemusia implementovat.

Zdravotnicke pomocky predavané aj v beznej
distribuénej sieti

42

21
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RieSenia na problémy
Vyroba

Pouzitie jedného kédu 2D — nie GS1 128 vo
viacerych kédoch

Pouzivanie UDI piktogramu pre UDI kédy (ak je
viacero kédov)

- Konzistentna kontrola tlace

Verifikacia kddov

RieSenia na problémy
Poskytovatelia IT rieSeni

Povolit systémovo viacero GTIN kédov pre jednu poloZzku
Overenie spravneho skenovania aplikaénych identifikatorov
(Gdaje musia byt tam, kde ich oéakavame a v spravhom

formate)

Ignorujte nepotrebné aplika¢né identifikatory, nezobrazujte
chybovu hlasku na cely kod

Aktualizovat pravidelne SW pri zmenach

44
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RieSenia na problémy

Zdravotnicke zariadenia

Oznamujte chyby dodavatelom

Vyuzite UDI vo vSetkych procesoch, kde vam to
prinesie benefit

Absolvujte Skolenie

Komunikujte medzery v interoperabilite s
dodavatelmi

45

e
il lmi!ll!ﬂﬁhears

GS1 Healthcare

@1 Dakujem za pozornost
e Ladislav Janco

& Senior konzultant
@ GS1 Slovakia

@ Nanterska 23

a Zilina

& +00421 918844137
®@ janco@gslsk.org

8 www.gslsk.org

46
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