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Das kann GS1 als 

UDI Zuteilungsstelle 

leisten
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Support Training

Event Beratung

Anlaufstelle für Fragen der Hersteller sein

UDI Hotline
Fragen zur Umsetzung 
von UDI mit den GS1 
Standards – wir sind 
für die Hersteller da

Fit für UDI

Lernen, wie ein Hersteller 
die Anforderungen an UDI 
erfüllen und die GS1 
Standards dazu nutzen kann

Individuell

Individuelle Beratung der 
Hersteller bei der Planung und 
Organisation von UDI

Austausch

Nutzen unserer Events für 
Expertenaustausch und 

Know-how aus erster Hand 
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UDI Informationen
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www.gs1.de/udi

http://www.gs1.de/udi
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Was GS1 nicht leisten kann
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Das steckt in GS1

Zuteilungsstelle

GS1 ist eine
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Was ist UDI?
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Das UDI System

10

GMN
Global Model Number
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Wer trägt die Verantwortung für UDI?

Die Hersteller kommen ihren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem UDI-System gemäß MDR Art. 

27 bzw. IVDR Art. 24 und den Registrierungsvorschriften gemäß den Artikeln 29 und 31 nach. 
MDR Artikel 10 (7) bzw. IVDR Artikel 10 (6)

Ein Hersteller teilt einem Produkt und gegebenenfalls allen höheren Verpackungsebenen vor dem In-

Verkehr-Bringen eine UDI zu. 

• UDI wird im Einklang mit den Vorschriften der von der Kommission gemäß Absatz 2 

benannten Zuteilungsstelle generiert. 
MDR Artikel 27 (3) bzw. IVDR Artikel 24 (3)

ZU BEACHTEN: Fälle, in denen die Pflichten des Herstellers auch für Importeure, Händler oder andere 

Personen gelten 
MDR/IVDR Artikel 16

11
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GS1 – The global language of business

Identify
weltweites standardisiertes System zur 
Identifikation z.B.
GTIN – Global Trade Item Number
GMN – Global Model Number

Capture Kennzeichnung mittels Datenträger (EAN-13, 
GS1-128, GS1 DataMatrix, RFID)

Share standardisierter Austausch diverser Stamm-
und Geschäftsdaten und Rückverfolgbarkeit

12
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Basis UDI-DI
GMN – Global Model Number

WICHTIG: 

• für Medizinprodukte der Klasse I
ab 26. Mai 2021 erforderlich (gilt auch für UDI-DI)

• Für IVD Produkte der Klasse A (nicht steril) 
ab 26. Mai 2022 erforderlich (gilt auch für UDI-DI)
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Was ist die Basis UDI-DI?

꞊ primäre Kennung eines Produktmodells

꞊ Datenbankschlüssel in EUDAMED

꞊ wird auch zur Zuordnung von relevanten Dokumenten 

benötigt

Eine (1) Basis UDI-DI für mehrere Medizinprodukte mit

➢ derselben Zweckbestimmung und Risikoklasse

➢ demselben Design

➢ denselben Herstellungsmerkmalen

ACHTUNG: 

Die Basis UDI-DI erscheint nicht 

auf den Produktverpackungen

14
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Basis UDI-DI für relevante Dokumente
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Mit der GMN (Global Model Number)           
zur Basis UDI-DI

8- und 9-stellige 
Basisnummern 
verringern die 

Kapazität für die 
Modellreferenz

Für die eindeutige 
Vergabe der 

Modellreferenz ist der 
GS1 Lizenzinhaber 

verantwortlich

Das zweistellige 
Prüfzeichen ist ein 

Sicherheitselement und 
berechnet sich bei jeder 

Veränderung neu

https://www.gs1.org/services/check-character-calculator

16

https://www.gs1.org/services/check-character-calculator
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Änderungen der Rechtsvorschriften (MDR) 
betreffen auch Krankenhäuser

17

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/52440219-59db-11ea-8b81-
01aa75ed71a1/language-de/format-PDF

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/52440219-59db-11ea-8b81-01aa75ed71a1/language-de/format-PDF
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Was heißt das für Krankenhäuser?
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UDI bei Implantaten erfassen
- vorzugsweise elektronisch -

19
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Was ist eine UDI-PI?

20

UDI-PI (UDI Production Identifier) 

für jedes einzelne Produkt – ausgenommen Sonderanfertigungen und 

Prüfprodukte, welches auf dem Markt bereitgestellt wird:

• Losnummer

• Seriennummer

• Softwareidentifikation 

• Verfallsdatum

• Herstellungsdatum
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Welche Fristen für 
Barcodierung?
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Quelle: MedTech Europe

Fristen für Kennzeichnung mit Barcodes
risikobasierter Ansatz
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UDI in Europa - Fristen für Kennzeichnung
hier: für Medizinprodukte 

23

2017 2020 2021 2023 2025 2027

Medical Device Regulation (MDR)
Inkraft ab 26. Mai 2017

Medical Device Regulation (MDR)
Verpflichtend ab 26. Mai 2021

Medizinprodukte Klasse III und 
Implantate => Mai 2021

• Medizinprodukte Klasse IIa/IIb
• Direktmarkierung Klasse III 

und Implantate => Mai 2023

• Medizinprodukte Klasse I 
• Direktmarkierung Klasse IIa/IIb

Direktmarkierung Klasse I

Hinweis: IVD-Verordnung bleibt verpflichtend ab 26. Mai 2022

x
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Beispiele für                   
GS1 Barcodes
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EAN-13 Strichcode

Alle hier angegebenen Strichcodes sind nur zur Illustration dargestellt. Die Abmessungen sowie Proportionen und Skalierungen
zueinander sind hier nicht berücksichtigt. Für die genauen Maße sei auf die allgemeinen GS1 Spezifikationen verwiesen.

„Bei Produkten, die ausschließlich für 

Verkaufsstellen des Einzelhandels vorgesehen sind, 

ist es nicht erforderlich, dass die UDI-PI im AIDC-

Format auf der Verpackung der Verkaufsstelle 

angebracht werden.“ Anhang VI Teil C Abs. 4.4 

25
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Das GS1-Datenbezeichnerkonzept
- für GS1-128 und GS1 DataMatrix anzuwenden

Exakte Definition 
von 

Datenelementen

Festlegung von 
Formaten

Zuweisung 
qualifizierender 
Datenbezeichner 

(engl. Application Identifier)

International 
genormt in 

ISO/IEC 15418

26
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Das GS1-Datenbezeichnerkonzept
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Unser GS1-128 – ein Dauerbrenner

Global Trade Item Number
(GTIN) als UDI-DI

Verfallsdatum
als UDI-PI

Chargen NR. 
als UDI-PI

Datenbezeichner für GTIN Datenbezeichner für Verfallsdatum Datenbezeichner für Chargen-Nr.

28
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Kleine Labels, wenig Platz? Kein Problem mit 
dem GS1 DataMatrix

Global Trade Item Number
als UDI-DI

Verfallsdatum Chargen NR.UDI-PI:

29
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So funktioniert`s

Das Unternehmen erhält von GS1 Germany:

GS1 Complete inkl. Basis- GLN Typ 2
13stellige Nummer

Mit der Basis- GLN Typ 2 kann das Unternehmen eigenständig weitere 

Identnummern generieren, wie z.B.:

GTIN
Global Trade Item Number

GMN
Global Model Number
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UDI-DI
GTIN – Global Trade Item Number
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Global Trade Item Number (GTIN)

32

• Die GTIN dient zur eindeutigen Identifikation von Produkten (und Services)

• Sie ist weltweit eindeutig und überschneidungsfrei

• Sie ist der Zugriffsschlüssel auf produktbezogene Daten in Datenbanken

• GS1 teilt den Teilnehmern (z.B. Medizinprodukteunternehmen) einen 

Nummernkreis zu, aus dem diese eigenständig GTINs generieren

• Die GTIN wird zur Umsetzung der UDI-DI verwendet
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Aufbau und Struktur der GTIN-13

40 12345 00000 9

7-stellige Basisnummer freie Nummern-
kapazität

Prüfziffer

40 12345 00001 6

40 12345 99999 0

.

.

.

https://www.gs1-germany.de/serviceverzeichnis/pruefziffernrechner/
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40 12345  00000 9
42 123456  0000 5
43 1234567  000 5

Basisnummer Eigen-

generierung

Prüf-
ziffer

9

0

5

3

5

2

00000      
:

99999     

0000       
:

9999 

000       
:

999

40 12345 

42 123456

43 1234567

Basis-GLN Typ 2

GTIN-13

Die GS1-Nummernsysteme
Zentrale Vergabe durch GS1

Beispiel: GTIN

Basisnummer Eigen-

generierung

Prüf-
ziffer

9

0

5

3

5

2

00000      
:

99999     

0000       
:

9999 

000       
:

999

040 12345 

042 123456

043 1234567

GTIN-13 im 14-stelligen Format

gilt für GS1-128 und GS1 DataMatrix

bis zu 100.000 GTINs

bis zu 10.000 GTINs

bis zu 1.000 GTINs
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Allgemeine GS1 Spezifikation

35

https://www.gs1-germany.de/gs1-standards/umsetzung/

http://www.gs1-germany.de/
https://www.gs1-germany.de/gs1-standards/umsetzung/
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GTIN Vergaberegeln für das 
Gesundheitswesen

36

http://www.gs1.org/docs/gsmp/healthcare/GS1_Healthcare_GTIN_Allocation_Rules.pdf

http://www.gs1.org/docs/gsmp/healthcare/GS1_Healthcare_GTIN_Allocation_Rules.pdf
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Auch der Gesetzgeber sieht Regelungen vor

37

• z.B. MDR; Anhang VI, Teil C, Nr. 3.9
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UDI Datenbank
in Europa: EUDAMED
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neue Fristen für EUDAMED

39

2017 2022 2024

Medical Device Regulation (MDR)
Inkraft ab 26. Mai 2017

EUDAMED – Datenbank
=> Stammdaten zu allen Medizinprodukten – unabhängig von 
der Risikoklasse - müssen im UDI-Modul der EUDAMED registriert 
werden

Verpflichtend ab 26. Mai 2022

26. Mai 2024

Übergangsfrist von 24 Monaten

Ausnahme: Sicherheitsmeldung oder 
Rückruf – dann muss die 
Registrierung in der EUDAMED 
sofort erfolgen

x x
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EUDAMED Time line (Juni 2022)

40

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-07/md_eudamed_timeline_en.pdf

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-07/md_eudamed_timeline_en.pdf
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#fragen



© GS1 Germany 42

UDI
ein MUSS für Hersteller
ein PLUS für Krankenhäuser
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Chancen aus Sicht des Krankenhauses

43

LOGISTIK DOKUMENTATION
Patienten-

SICHERHEIT
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Viele Akteure mit unterschiedlichen 
Erwartungshaltungen

Behörde

Krankenhaus

Hersteller

Einkaufsgruppe
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Ein Ziel: mit einem Scan Zugriff auf die 
relevanten Informationen

(01)09012345670016(17)230521(10)123456(21)ABC12378

GTIN: 09012345670016

Verfallsdatum: 21.Mai 2012

Charge: 123456

Seriennummer: 123456

21. Mai 2023

123456

ABC12378

09012345670016

45

KH-Stammdaten-Nr.: 1234567

Krankenhaus-IT System
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GS1 Standards im Krankenhaus

46

www.gs1.de/standards-im-krankenhaus

http://www.gs1.de/standards-im-krankenhaus
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Bei Fragen – bitte melden!
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Sylvia Reingardt

Senior Manager Healthcare

+49 (0)221 94714 438

www.gs1-germany.de

sylvia.reingardt@gs1.de

GS1 Germany

Maarweg 133

50825 Köln

+49 (0)221 94714 7438 

+49 (0)175 1826895
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Danke!


