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Aufgabe des Herstellers

Moglichkeit vorsehen, dass die UDI in der
elektronischen Patientenakte dokumentiert
werden kann.
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Was ist ,Unique Device

|dentification™?
Produktmarkierung mit 4 Offentliche
Code Datenbank

REF] 7552004500 L 2037-05-30 _w :j
[OT] BC34567 o] 2017-05-30 [z
00000000000000000 /$SBC34567/16D20170530/14D203705306*

oy

Artikelreferenz

plus (wenn zutreffend) Pro Artikelnummer
Lot, Seriennummer, ein Datensatz,
Produktionsdatum, keine

Verfallsdatum Seriennummern



Mit UDI liefert Hersteller®
Code und Stammdaten

fur
* Logistik,
* Anwendung und
e Dokumentation




Zeltrahmen UDI EU - MDR

Markierung Markierung
Verpackung Produkt

Datenbank 1,5 Jahre
(alle Klassen) nach Inkrafttreten

Klassen lla und Ilb

Veroffentlichung 25.5.2017
Inkrafttreten 26.5.2020 (Zuteilung Basis-UDI DI fur Neuzulassungen)



Zeltrahmen UDI EU - IVDR

Markierung
Klassen B und C Verpackung
Datenbank 1,5 Jahre
(alle Klassen) nach Inkrafttreten

Veroffentlichung 25.5.2017
Inkrafttreten Marz 26.5.2022 (Zuteilung Basis-UDI DI fur Neuzulassungen)



UDI Markierung

* Verpackungsebenen

markieren
 UDI-DI und UDI-PI
REF]| 111460SND  [0D1
* HIBC und G51 [OT] BC34567 %ﬁ
* Verpackungsebene >< 2037-05-30
kodieren (01)10381780047025(17)370530(10)BC34567

» Klarschrift
* Direktmarkierung



Worum geht's?

maschinenlesbares UDI-Format

(01)10381780047025(17)370 530(1 0)BC34567



. Welche Ebenen markieren (EU)?

Base Package

Direct Marking : Package
(DM) UnitofUse | orPackage [aq 601 cation
Configuration
(@ s, 3

T T

R gy
| , ,«nn;‘w.Aw:m{muw-m Q') sehheag 4
D S

Nur wenn
Mehrfach-
nutzung mit
Aufbereitung

Immer,
Ausnahmen fur
Dispenser-Boxen:
v Bei Platzmangel

v Single-use MP
der Klasse | & lla

Immer

Immer

Nicht
innerhalb UDI




UDI-DI und UDI-PI

DI: Device Identifier

Primarcode

Pl: Production Identifier

Sekundarcode

Produktcode

@ Ay Nominal Pressure Rated Burst Pre:
Nominal l lﬂ 10 atm 16 atm
= (1013 kPa) (1621 kPa)

SR [T
A 0

+Spendernr.

% _E 2014—03

Expiry Date

+[E230005048721/5$3140331203118X203108E
Made in Germany Q 88



E Aufbau UDI-String HIBC

REF| AQ345 g 2023-12-31

[OT] BC34567 SN 4012 &
+HIBCAQ3451/$BC34567/S4012/14D20231231Z

UDI

ﬁ@ :

HIBC IL
|dentifikatoren

+HIBCAQSIESEN/ SBC3451GM / S 4 012

Serien-

Primarcode Lot numnies

UDI DI UDI PI

Prufzeiche

2023 2.

Verfalls-
datum



UDI-String GS1

Markenname
REF AQ345
L%L 33523456 mi-ScanLink Demo - O
(01)00345678901229(10)B123456(21)4012 rse  Config  Help
T Data Comment
Scan no. 1
Symbology: 1d2 G51DataMatrix Symbology type G51DataMatrix passed by reader
Raw data: 010034567890122910E1
23456<g3>214012
Structure type: G51 Al following ANS MH10.8.2
R Eﬁlg|;f|5rijs,§5i;tgcigeenc}r: GS1
Article; 00345678590122%9
Check character: 3 Module 10 check character correct
Lot: 10 B123456 Data terminated by FNC1 separator.

Senal number; 21 4012
Result of last scan
Resume: G571 structure O



GS1: UDI-DI (GTIN) Aufbau

s \
Markenname

REF AQ345 -
LOT| B123456
SN 4012

(01)00345678901229(10)B123456(21)4012

N034500° (0 128 9

,Indicator” EtikettiereliSeiuy (berechnet sich
(folgende aus den anderen
Folie) Grenze je nach Lange ILN Stellen)

UDI DI




HIBC UDI-DI
Aufbau

UDI

HIBC

.

*+ELMIA202721/$$+0121B9030011R*

Daten Feldname Beschreibung

Labeler Identification Code: Etikettiererkennung
Durch EHIBCC oder HIBCC (gleichwertig) vergeben.

Product Code: Artikelnummer
1-18 Stellen, Buchstaben und Zahlen

Unit of Measure: Verpackungsindex
O Nutzeinheit
1 UoM 1 unterste logistische Einheit
2...8 weitere geordnete logistische Einheiten
9 Variable Menge (reserviert)

ELMI LIC

A20272 PC



HIBC UDI-DI enthalt gestrippte REF

p—— — - — - TR
| |REF] 10-296-15-04 —— R EF H [g E Hozw |
LOT 11011603 . QTY =L —

® EINMALSKALPELL 1@, 15C, STERIL

& DISPOSABLE SCALPED NO. 15C, STEF
@ BIS TUREDEQEF‘HABLE FIWSC.ESF
| @® BIST.STER.USAG UN F15C \ -
| @ BISTURI STERILE FIG. 15C (CFN\{© PZ.
@D OSTRZE SKAL. JEDN.STERYL./F. NG
@O Wegwerp scalpel. Nr. 15C, steriel
@ DISPOSABLE SCALPEL, NO. 15C, STE

[

|

! +E2491O2061504 /$
| $8100"%1611011603X




UDI-DI enthalt Verpackungsebene
(GS1 Beispiel)

Medizinprodukt Zwischen- Kleinste Ver- Weitere Verkaufs- Unit of Use DI
verpackungen kaufsverpackung verpackungen (Datenbank)
® *m:m:m‘_ ‘_f ‘ " _]
"7'\--7'2:*1& L 3 g =z
7 6 0 1 8
(01)74012345543215 | (01)64012345543218 | (01)04012345543216 | (01)14012345543213 | (01)84012345543212

Dies ist ein Beispiel. Alternativ konnen GTIN‘s mit anderer ILN oder ,GTIN Artikel” verwendet
werden. Auch mussen (konnen aber) auf verschiedenen Packungsebenen mit gleicher

Stlckzahl nicht unterschiedliche GTINs eingesetzt werden.
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Bild: Dr. Muller




Eudamed - auch fur UDI

e EU&CoO.
 Module

@ B
\_-_

. Ablaufe — ;l
K .

* Verpackungsebenen
» Eigenschauften - L |
* Hochladen

Nur Vorab-Informationen !



Wie tickt die EU?
— =G =2 -0

MDR/IVDR EU Rat EU Parlament EU Verordnung
Entwurf Publiziert: 2017-05-25 Anwender:

(IvDR 2022-05-26) alles klar!*
Beauftragen EC mit Durchfuhrung

O->2-20C

MDCG gibt frei

EU Komm|35|on 52 Guidance
implementiert Dokumente
B - 18 Monate
_:I SRV o fo
L> _—) V) =) £ =) &2
]
T EUDAMED Audit gibt frei Daten durfen Alle
~ Eingestellt Produktdaten
(-E_jl werden enthalten
=22021-11-26



MDCG Dokumente

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance en

C ﬁ} @ & https://eceuropa.eu/ar e D 1'.:? Q Suchen 3

@ MDCG documents

MDCG endorsed documents

Reference Title Publication
date

MDCG 2018-1 Draft guidance on basic UDI-DI and changes | March 2018
to UDI-DI

MDCG 2018-2 Future EU medical device nomenclature - March 2018
Description of requirements



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance_en

Eudamed Ubersicht

Modul ACT : DEVICE UDI | CRF CIPS VGL MSU
: ) ! ” Clinical Market
Name 'ibgtzﬁg’zion : S\i(rja(:ﬁé Gerate | Cceartg" Investi-  Vigilance  Surveil-
J ! : gation lance
Gepflegt : Hersteller, Auth Rep., . Benannte Hersteller
von = : Repacker . Stelle S|PEIN Ben.Stelle =5
SRN: | Basic Logis. + Zertfikat
Inhalt Single ' UDI-DI tisghe » mit Basic Klinische PSUR, SI, Report by
registration « Modell- .. UDI-DI Studien FSCR, TR CA
} UDI-DI's , :
number , daten . Liste
Module : :
Set 1 . 1 1 ! 1 2 2 2
Offentlich Ja : Ja Ja ! Ja Summary Publicinfo Summary

CA: Competent Authorities (Behorden der Mitgliedslander)
PSUR: Periodic Safety Update Report (Class III/D or Implants)
Sl: Serious Incident
FSCR: Field Safety Corrective Action
TR: Trend report



Basic UDI-DI verbindet Zulassung
und Produkt

Eudamed “DEVICE” Module
(Geratemodell) vom Hersteller

Felder

“Basic UDI-DI
(nicht auf der Produktverpackung)

JModelleigenschaften

Eudamed Certificate Module
Zertifikat (von benannter Stelle)

Felder
JEindeutige Zertifikatenummer

Uliste der Basic UDI-Dis, die vom
Zertifikat abgedeckt werden

Eudamed “UDI” Module
Gerat (vom Hersteller)

Felder
oUDI-DI’s of the packing levels
UGerateeigenschaften

Basic UDI-DI
Ulst eine Kennzahl vom Hersteller vergeben
UNicht im logistischen UDI-DI Format :
GS1/HIBC Guidelines als:
Prafix + etwa 20 Stellen alphanumerisch
-> Hersteller Modellnummer
JMuld schon beim Zertifikatsantrag fest
stehen (also ab 2020)




Beispielablaufe in Eudamed

SRN E | A
t@/ Hersteller CA weist NB in
| beantragt SRN zu NANDO
SRN
£ L £ £
CRF ®. Solange
DEVICE “— R \— \— altes
- Zertifikat
UDI Hersteller NB weist Hersteller legt ~ Hersteller gliltig
beantragt Zertifikat  Zertifikat Device Satze  legt UDI-DI
ij (Liste Basic Zu an Satze an
Q@J UDI-DIs) (1 pro Modell) (1 pro REF)
)
£ = =
VGL & &

€ ¥ Hersteller gibt ~ CA priift/ e B CA gibt
g Reports/Meldungen (iberwacht Q@J Marktbeobachtung
|

ein | ein




EUDAMED Verpackungsebenen
UDI-DI

IC PC  UoM

Y = Nutze'"he't. ECEM IMPA8O o

enthaltt

Verpackung ECEM IMPA8O 1
lenth'éltmmal

Uberpack/ ECEM IMPAS80O 2

Mehrfachpack




Felder im Device+UDI-Modul

Kontakt Q
JSRN —Firma, Adresse,E-Mail, Tel
JAuthorized Rep/Repacker/Anderer H.
JE-Mail, Telefonnummern

Giiltigkeit

“Verkauflich/ausgelaufen
vZuruckgerufen/korrektive. Ma.
JVertriebslander  © Klinische Daten

Katalog (mehrsprachig)
JMarkenname (+alternativ) -\U

JProduktbeschreibung, URL
UREF/Artikel-/Katalognummer

Sterilitat
oSterilprodukt Ja/Nein

2Zu sterilisieren Ja/Nein

Klassifizierung

Jlnternational & kostenlos—GMDN?
JMP Klasse

JBenannte Stelle,Basic UDI-DI

Parameter
UKlinisch relevante Grof3en (z.B.5mm)

vLagerbedingungen
JMaximale Anzahl Anwendungen

Logistik
JLot und/oder Seriennr. vorhanden
JVerfalls- oder Prod.-Datum vorhanden

Eigenschaften © Wiederaufbereitet
UMessfunktion  © Allergene (Latex)
JEinmalprodukt U Enthalt. Arznei
JAktiv/implantat  © Gegenanzeigen



Wo ist nun der Knopf zum
hochladen?
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Beam me up,
Scotty!
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Moglichkeiten um in die

Eudamed hochzuladen

— N —
— —
— xXml —
AN N \
() \m\
(7 [ 1
‘ g 2 ﬁ ﬁ

-

ha
-

Fehlende Daten
kénnen hinzugefigt

Selbst mit Hilfen im Alle Daten in eigener

Formular Datenbank werden
Direkte Online- _ _
?
Quittung - Je nach Dienstleister
bis 100 ab 5000 ab 100

Es konnen auch alle Moglichkeiten simultan verwendet werden.



Danke |

Harald.Oehlmann@EurodataCouncil.org
Senior Consultant
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