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Disclaimer

2

Né GS1 né le organizzazioni membre che ne fanno parte né il loro personale hanno l'autorità effettiva o 

apparente per parlare a nome delle autorità di regolamentazione o per concedere deroghe o esenzioni di 

qualsiasi natura. GS1 offre servizi di consulenza relativi agli standard GS1, dopo che il personale di un fornitore, 

da intendersi in senso ampio e comprensivo dei suoi esperti interni di regolamentazione, abbia determinato lo 

schema corretto per la conformità. GS1 è un'organizzazione a base volontaria e le aziende che ne fanno parte 

devono stabilire e mantenere aggiornata la propria linea d'azione. GS1 fornisce raccomandazioni. GS1 Global 

Office, le organizzazioni membre di GS1 ed il personale di GS1 non si assumono alcuna responsabilità a qualsiasi 

titolo e ragione per le azioni intraprese dalle aziende membre su proprio consiglio o indicazione.
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50 anni fa - il 3 aprile 1973 - le principali aziende 
leader del largo consumo si sono accordate su un 
unico standard per identificare i prodotti: il codice a 
barre. 

Questa prima collaborazione ha portato alla nascita di GS1, 
l'organizzazione mondiale che avrebbe facilitato la 
collaborazione globale e lo sviluppo di futuri standard 
globali.

Celebriamo insieme GS1 
e l'impatto trasformativo che continuiamo 
ad avere sulle aziende, sulle persone e sulla società.

Bigger than just the barcode Global and local
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l codice a barre compie 50 anni nel 2023
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Il 3 aprile 2023 codice a barre compie 50 anni

1973 2023 e oltre

50 anni fa il codice a barre 

ha rivoluzionato il modo di 

fare la spesa.

Le principali aziende leader 

del largo consumo 

selezionano un unico 

standard per identificare i 

prodotti.

GS1 abilita la 
trasformazione digitale 
a vantaggio di 
consumatori e pazienti.

Dati di qualità abilitati da 
GS1 e standard globali per 
l’era digitale.

#GS1Barcode50
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Il sistema UDI
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In the EU:

Basic UDI-DI
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➢ Assegnare il Basic UDI-DI alle famiglie di prodotto

➢ Assegnare lo UDI-DI ai prodotti

➢ Definire lo UDI-PI

➢ Rappresentare lo UDI sui prodotti

➢ Registrare i DM su EUDAMED

Lo UDI per i regolamenti europei



Copyright © GS1 Italy. Tutti i diritti riservati

Il Basic UDI-DI
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Prefisso aziendale 
GS1

Codice 
famiglia/modello

Cifra
di 

controllo 1

Cifra
di controllo 

2

N1N2N3 N4 N5 N6 N7 N8

N9

AN10 … AN23 AN1 AN2

803208900 abc123GN 5 R

Basic UDI-DI: 803208900abc123GN5R
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Un codice univoco per tutti i dispositivi
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UDI = Unique Device Identifier



Copyright © GS1 Italy. Tutti i diritti riservati

Lo UDI = UDI-DI + UDI-PI
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Lo UDI-DI
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UDI-DI: 08032089000017

Cifra di 
riempimento

Prefisso aziendale GS1 Codice prodotto/
imballo

Cifra
di controllo

0 N1N2N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9 N10 N11 N12 N13

0 803208900 001 7
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Lo UDI-PI
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• Lo UDI-PI = lotto e data di scadenza

- Lotto: AB-123456

- Data di scadenza: 27 marzo 2021

• Rappresentazione con AI

- (10)AB-123456

- (17)210327
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EAN/UPC

GS1
DataMatrix

ITF-14 GS1-128

GS1 DataBar

GS1
QR Code

Il vettore UDI
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EAN/UPC

GS1
DataMatrix

ITF-14 GS1-128

GS1 DataBar

GS1
QR Code

Tipologie di barcode: quali per lo UDI?
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2014-11-20

7654321D 

GS1 Healthcare Products
FMD (Fictitious Medical Device)

Example Label

HRI

TESTO - Etichettatura

AIDC -
Simbolo

VETTORE UDI

Il vettore UDI: una rappresentazione
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EUDAMED
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Fonte: SGS Academy
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Fonte: European Commission

La registrazione degli operatori economici
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EUDAMED
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Fonte: SGS Academy
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DataModel EUDAMED
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Fonte: European Commission

budi_mdr_en(1).pdf
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• Core data vs Local data

• Info sotto Basic UDI-DI, UDI-DI e 

UDI-DI dei confezionamenti

• Quantità e UoU-DI 

Principali caratteristiche
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• EMDN → CND

• NO dati variabili → però indicazione delle info che compongono lo UDI-PI

• Indicazione della Issuing Entity (sia per BUDI-DI che per UDI-DI)

Principali caratteristiche
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• Registrazione manuale vs M2M

• Ambiente di prova vs ambiente di 

registrazione

• No duplicazione delle schede come in BD 

italiana

• DB accessibile dal pubblico

Principali caratteristiche
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Nuovi codici per EUDAMED
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• Unit-of-Use DI

• Master UDI-DI
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Codici per i legacy devices
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• Basic UDI-DI → EUDAMED DI

• UDI-DI → UDI-DI oppure EUDAMED ID
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Alcuni punti da valutare
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• Qual è il numero e la complessità dei 
device che fa scegliere tra caricamento 
manuale e caricamento automatizzato?

• Che preparazione e quanto tempo 
occorre per la registrazione dei DM in 
banca dati?



Grazie per l’attenzione

Giada Necci, IE senior specialist, GS1 Italy

Padova, 15 settembre 2023
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Giada Necci

IE senior specialist 

GS1 Italy 

Via Paleocapa, 7           T  

20121 Milano               E  

Contatti

gs1it.org 

@gs1italy  #gs1italy

healthcare@gs1it.org

+39 02 777 212 315 https://www.linkedin.com/in/giadanecci/

https://www.linkedin.com/showcase/gs1-italy-healthcare/
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