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GS1 - globalny jazyk podnikania

Standardy / piliere

@ Identifikacia

@.D Zber dat
Viac ako 5 000

pouzivatel'ov v SR < 2 2  Zdiel'anie dat

Standardizaéna organizacia s
pobockami v 116 statoch

Riadena a spravovana

Neutrélna a neziskova uzivatel'mi

Globalna aj lokalna

Identify

tandardy GS1 pre identifikaciu tandardy GS1 pre &iarové kédy a tandardy GS1 pre vymenu Gdajov|
EPC/RFID

Company & Location
* Global Location Number (GLN)

Product
* Global Trade Item Number (GTIN)

* Serialised Global Trade Item Number
(SGTIN)

Logistics & Shipping

« Serial Shipping Container Code (SSCC)

* Global Shipment Identification
Number (GSIN)

* Global Identification Number for
Consignment (GINC)

Assets
* Global Individual Asset Identifier (GIAI)
* Global Returnable Asset Identifier (GRAI)

Services & More

* Global Service Relation Number (GSRN)
* Global Document Type Identifier (GDTI)
* Global Coupon Number (GCN)

®@

Capture

GS1 Barcodes

GS1-128

EAN/UPC
m ” |’ || (09)3 9501100 000001001 9

/50110102103

GS1 DataBar

ITF-14 | |

R (0109301101 02103 7

GS1 Composite

GS1DataMatrix ~ GS1 QR Code Barcode
0, A0 "'ﬂ
GS1 EPC/RFID
Electronic  EPC HF Gen 2 EPC UHF Gen 2
roduct

Code (EPC)
RFID

Share

Master Data
+ Global Data Synchronisation Network
(GDSN)

Transactional Data
+ eCom (EDI): EANCOM, GS1 XML

Event Data
* EPC Information Services (EPCIS)




13.05.2026

GS1 Global

6 miliard Viac ako Viac ako 2 miliony
¢iarovych kédov GS1 250 miliénov produktov spolo¢nosti
je zosnimanych je oznacenych vyuziva
denne ¢iarovym kodom GS1 Standardy GS1

UDI

Organizacia GS1 a jej Clenské 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
sposob dosiahnutia suladu s poziadavkami nariadeni.




13.05.2026

Zameranie UDI

REGULATED\Q, PHARMACEUTICALS
MEDICAL

DEVICES ‘/O/ -H
__

Definicia zdravotnickej pomécky sa liSi podla krajiny

EU UDI
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Uloha GS1

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

+ HIBCC
+A123BJC5D6ET71/
$$52001510X3C
2% _/A9999XYZ100T0944
. ICCBBA *  =,000025=A99971312345600=>014032
fE =}013032&,1000000000000XYZ123
UDI-DI (PPN): 111234567842
LOT| ABC12345 Qbrvpk
« IFA GMBH

e 2024-12-31

UDI: co je to?

30006773976972 50009324551763 20005678976984

UDI je séria numerickych alebo alfanumerickych
UNIQUE ‘= = | znakov, ktoré su tvorené na zaklade globalne
DEVICE akceptovaného standardu na identifikaciu a

IDENTIEIER oznacovanie.
(UDI) UDI umoznuje spravnu identifikaciu
@ zdravotnickej pomocky na danom trhu
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UDI systém a GS1 systém

Basic UDI-DI (Zéakladné UDI-DI)

UDI-DI
Identifikator pomocky

UDI-PI
Identifikator produktu (ak je
pozadovany)

UDI-DI + UDI-PI = UDI

Master UDI -DI

GS1 standard

GMN (Global Model Number)
Nepouziva sa ziadny aplikacny identifikator

GTIN AI(01)
Globalne ¢islo obchodnej jednotky

Al - aplikacné identifikatory
Datum exspiracie AI(17)
Cislo Sarze AI(10)

Sériové cislo AI(21)

Datum vyroby AI(11)

GTIN alebo GTIN + AI = UDI
Zatial' len pre kontaktné SoSovky AI(03)

Od 2028 pre dioptrické okuliare, okuliarové
ramy, okuliarové skla.

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 pouzitia,

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

« predstavuje kluc¢ovy uUdaj pre ukladanie dat v databaze UDI
(uvadza sa v prehlaseni o zhode, klinickych hodnoteniach,

certifikatoch, ...)
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Global model number - GMN

HEEHEBEOOOEEEEEEREE

GS1 prefix spolo¢nosti >>> <<<Interné referencné Cislo>>>

- Sintok GST orfi n = variable position number
zacCiato retixu : 4 o i
? - alfanumericke <<< variable start position

- numerické - povinné kontrolné znaky >>> variable length

<= |less than or equal

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

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

Global model number - GMN

GS1 Prefix spolo¢nosti Modelové cislo Kontrolné znaky

85812345 924563 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 jedine¢né

8 Kazda obchodna jednotka ma pridelené
vlastné jedinecne GTIN

Bezvyznamové
8 neobsahuje Ziadnu informaciu o tovare

Standardizované
8 Ma pevne stanoveny format a struktiru

Co identifikujeme pomocou GTIN

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

- Produkt -‘m

- Maloobchodny

- Velkoobchodny
Each

- Prepravné balenie
- Ak s samostatnou objednavacou jednotkou
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Struktiara kodu GTIN-13

GS1 Prefix firmy ‘

Kontrolna

V ‘ ID vyrobku gislica
4 N

1-999 999

1-99 999

1-9999

1-999

1-99 9K je kontrolna ¢islica, ktora
¢ i-13 je zabezpedend 3 krokmi: sa vypocita

1. GS1 Prefix - prideli nadnarodna organizacia GS1 z predchadzajucich Cislic

2. Prefix firmy - prideli GS1 Slovakia/EAN Slovakia asluzina kontrolu spravnosti
3. Cislo vyrobku - prideli samotny uZivatel

zostavenia kédu

GTIN = ciarovy kod?

V systéme GS1 musime rozliSovat medzi ¢islom a jeho zobrazenim
GTIN méze byt
® Zobrazené Ciarovym/2D koédom
s Uvedené ako referencny Udaj v databaze
s Sudast elektronickej spravy EDI
® Uvedené v radio-frekvené¢nom Cipe
8 V kdédoch UDI musi mat GTIN 14 miest - predlZzujeme nulami z lavej strany

Kéd 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

@ GTIN GTIN
B4 @
Single Unit Package Multiple Unit Package Case or Shipper
GTIN A GTINB GTINC

Tvorba hierarchie - rozdielne GTIN

/o Ah
0 8581234 00001
0 8581234 00002 5 <[RULIEES
0 8581234 00003 <

10
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Tvorba hierarchie - rovnaké GTIN

2 8581234 00001

18581234 00001
0 8581234 00001

UDI - povolené kody
GS1128

oL

9504000059101(17)200331(10)56

GS1 Datamatrix

; GTIN: (01)09504000059101
S/N: (21)19067811811
3651

(01)09504000059101  Batch / lot: (10) 563GS1
21)19067811811 .

&0%63651 Expiry: (17) 200331
(17)200331

11
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Vyber typu kodu

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

Poziadaviek od odberatela -
moznosti snimania 2D kodu

23

Priame znacenie

V niektorych pripadoch je
povinné priame znacenie na
zdravotnicku pomdcku

Kod musi byt Citatelny po celd
zivotnost produktu

24

12
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HRI - clovekom citatel'né podoba

Non-HRI Text

Human

Readable

C N
Interpretation
(HRI) T~

Lot} A1B2C3D4ES g 2015-03-31)(

01)20887511007346
(17) 150331

(10) A1B2C3D4ES
21) 123456789

25

Aplikacné identifikatory- kodovanie
udajov v GS1 systéme

NajCastejSie pouzivané Udaje

GTIN

Cislo Sarze
Datum vyroby
Datum exspiracie
Sériové dislo

Aplika¢ny identifikator

AI(01)
AI(10)
AI(11)
AI(17)
AI(21)

Kazdy aplikacny identifikator ma presne stanovenu Strukturu a

znaky, ktoré sa mozu pouzivat.

26

13
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GS1 DataMatrix a Aplikacné
identifikatory

0108581#34560017 152@PH911

10ABE123 21664321

01085812345600171521091110ABC12321654321

(01) 0 8581234560017
(15) 210911

(10) ABC123

(21) 654321

27

GS1 DataMatrix a Aplikacneé
identifikatory

0108581234560017 15210911

10ABC123 21654321

01085812345600171521091110ABC12321654321

(01) 0 8581234560017
(15) 210911

(10) ABC123

(21) 654321

Interpretacia vinformacnom systéme

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

(10) ABC123

(21) 654321

Interpretacia vinformaénom systéme

eTiN 8581234560017 BATCH/LOT ABC123

BEST BEFORE 210911 SERIAL 654321

29

GS1 DataMatrix a Aplikacneé
identifikatory

0108581234560017 15210911

10ABC123 21654321

01085812345600171521091110ABC12321654321

(01) 0 8581234560017
(15) 210911

(10) ABC123

(21) 654321

Interpretacia vinformacnom systéme

cTiNn 8581234560017 BATCH/LOT ABC123

BEST BEFORE 11.09.2021 SERIAL 654321

30

15
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Ako vytvorit UDI kéd?

Select the customs

[Customer
Compuryper Gobaived = CompuHyper GlobalMed

UltraSuper LocalMed

Online Barcode Generator Duo Pen Needle

The workd's most capabl free web-based oniine barcods generator and OR Code GoNEré e the broduct:
Dovnioad symaos of i majr symologie n EPS (velo), POF PNG and PEG fomat

Productttame
Symbologies include EAN. UPC. e. Micro QR Code, Han Xin Gode, DotCoge, Utra GTIN

B L . 0031234567018  Gumer

abar Pramacoce. 1S, Pecsey, Telepen. FosiCode. FDF417. MCIOFDE417 o] 99999 1999-12-31

i U O e maCode Ao CodeCoderone, USRS gkt ial 681 G |Duo Peneedl

Create your own barcode Phaseal Protector .
Slood Collection Neede i

Select K and enter the contel | o peact-activated Lancer ®mn 1 @ Cr tmor e

[ ey ek Rarume
Safety Pen Needle
Required parameters Push Button Blood Collection Set

Barcode: [GS1 Data Matrix ol Manutacturer

Vyber typu ¢iarového kédu
NI oo e st emn e

Contents:[(01)09521234543213(17)120508(10)ABCD1 ool (01)00311234567918
opens mmm
Acceptable contents and options varies according to the e .
‘symbology as described in the symbologies reference and s = 7)170831(10)99999 1) | o8se1z3aserens emszat e
he genstal opions eference s avn | assaasi ra——
UDI-GS1-linearnlbl
Adtional parameters Select the template: e @n [2.05.2008 D wammtum
Rotate: [0 (17 Darum exspiracie
Note: The abilty to generate a barcode image does not confer the right to use it within the Test P Create Variant
prefix must be allocated to you by a respeciive code councilor registation authoriy. How GS1-128 LINEAR BARCOD: L
PayPal :) Making this hugely popular barcode generator freely available consumes a rapidly increasing amount of resources S
oonme | ) atthe owner's expense. If you think this tool is worthy of a donation then please consider making a small
contrbution to supportts availabilty. (A PayPal accountis not required. Bitoin i also accepted )
[ Make Barcode Self-host this tool | Customise its appearance | Image generation API Vygenerovany éiarovy kéd:
Further Examples @
See some examples
Download ths barcods S, PDF PNG, JPEG. (Replace the example contents with your allocation to dovinload ) [aeumces ] -
This image is bassd on example data. You must register with the appropriate authority to obtain your own identifers for use in open supply chains
Ditovy retazec v Ciarovom kode:
T omasszsaserESACL 2SSO
31

Kontrola kvality kédov

- Verifikator hodnoti kvalitu kédu

. o
\" Sulade Application Validation: N/A
STN EN ISO/IEC 15416 m"'m
STN EN ISO/IEC 15420 e e
- a inych relevantnych noriem
+ Kvalita sa musi hodnotit aj v stlade e o
s tzv. aplika¢nym standardom - GS1
General Specifications
- Vysledkom kontroly je protokol o .

kvalite kddu a odporucanie, ako o

Symbol Contrazt
il Nor-Unfrmity

odstranit pripadné nedostatky
a zlepsit tak kvalitu kédu. |

[ i< pattem Damage:

[E1C ——
o
lawex
RIS —
R
g
w0
fa@oo
85%

[ETORE—

Verifikaciu kédu odporidéame minimélne pri predstaveninového produktu, zmene obalového materialu alebo zmene sposobu tlace ...

16
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Planovanie UDI systému

¢ Pochopenie komplexnych poZiadaviek UDI

e Vyber vydavajuceho subjektu (GS1 alebo iné) f""?@‘%jﬁf
"~ f9 3

e Priradenie spravnych kédov UDI (%7'“/)

e Registracia do systému EUDAMED a
predkladanie Udajov

e Integracia UDI do oznacovania a balenia

. Sphréva aktualizacii idajov UDI po uvedeni na
tr

e Zabezpecenie interoperability s globalnymi
systémami UDI

dllllI ) 0
il R vears

GS1 Healthcare
.I an

17
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Najcastejsie chyby pri implementacii UDI

DOovody na problémy a chyby

Zlozitost: Nariadenie MDR zahffia prisne a zloZité poziadavky na oznalovanie
zdravotnickych pomdcok (UDI). Tieto poziadavky m6zu byt technicky naro¢né a mézu si
vyzadovat vyznamné zmeny vo vyrobnych procesoch. ZloZitost poziadaviek si vyZaduje,
aby vyrobcovia starostlivo zvazili a strategicky planovali v dostatocnom predstihu, aby sa
prispdsobili akymkolvek zmenam v procesoch.

Nedostatok zdrojov: Mnohi dodavatelia m6zu éelit nedostatku potrebnych zdrojov,
ludskych aj finan¢nych, na rychlu implementaciu poZzadovanych zmien v procese
oznacovania. Patria sem oblasti, ako je Skolenie personalu, investicie do nového vybavenia
a prispdsobenie existujlcich systémov. Riadenie tychto obmedzeni zdrojov sa stava
kltCovym pre hladky prechod a véasné splnenie novych predpisov.

35

Najcastejsie chyby pri implementacii UDI

Dovody na problémy a chyby

Oneskorenia v schval'ovacich procesoch: Potreba schvalenia alebo certifikacie od
tretich strdn pre nové poZiadavky na oznacovanie mdze viest k oneskoreniam.
Oneskorenia v tychto schvalovacich procesoch mézu priamo ovplyvnit ¢asovy
harmonogram implementacie, ¢o dalej komplikuje prechod pre vyrobcov a dodavatelov.

Nedostatok vedomosti a pripravy: Niektori dodavatelia si nemusia byt dostatocne
vedomi novych poziadaviek alebo mdZu podceriovat rozsah potrebnych zmien. Je
nevyhnutné byt proaktivny a informovany o novych poziadavkach na oznacovanie, aby sa
predi$lo nedostato¢nej priprave a tym aj tazkostiam s dodrziavanim harmonogramu.

36
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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

111 Novinka Master UDI-DI !!!

37

Najcastejsie chyby pri implementacii UDI
Vyber zlého typu kédu
« GTIN: (01)09521234543213
« EXP: (17)120508
« Lot: (10)ABCD1234

Datamatrix GS1 Datamatrix

GTIN: 09521234543213
g (Use by): 08.05.2012
tch/lot): ABCD1234

1)09521234543213(17)120508(10)ABCD1234 (5

azec: [FNC1]010952123454321
34

n

38
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4

Najcastejsie chyby pri implementacii UDI

Necitatel'ny kod

Sposobené tlacovou chybou

Zlym nastavenim tlaciarne fo o B & =

Nevhodnou kombinaciou tlace
a podkladového materialu

Kvalita tlace sa hodnoti
verifikatorom, ktory hodnoti -
kvalitu v silade s normou P =

TR T
R

\“\311 i

f f
RS "‘J.\“‘H‘“\"‘Nv

39

Najcastejsie chyby pri implementacii UDI
Hrozby softvéru na tlac kodov na mieru (;_ale_?g na kolene)

Necitatel'ny kod
Zla kontrolna dislica
Chybajici FNC1 znak (oddel’'ovac idajov)

Zly format koédu

40

20
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Najcastejsie chyby pri implementacii UDI

Zmena UDI - DI pri zmene vyrobku

Nové UDI-DI sa vyZaduje vidy, ked’ déjde ku zmene, ktora by mohla viest k nespravnej
identifikacii pomadcky alebo k nejednoznacnosti v jej vystopovatel'nosti; nové UDI-DI si
predovsetkym vyzaduje kazda zmena jedného z tychto prvkov udajov databazy UDI:

a) meno/nazov alebo obchodné meno/obchodny nazov,
b) verzia alebo model pomacky,

c) oznacenie na jedno pouzitie,

d) sterilné balenie,

e) povinna sterilizacia pomocky pred jej pouzitim,

f) pocet pomocok poskytovanych v jednom baleni,

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

41
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@1 Dakujem za pozornost

8 Peter Kolarovszki
a8 Senior konzultant
® GS1 Slovakia

s Nanterska 23

= Zilina

® +421 918844137
info@gs1sk.org

8 www.gslsk.org

42
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