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In 7 Schritten zur UDI Compliance

MDR-UDI verstehen und Prozesse anpassen

Die Unique Device Identification (UDI) ist ein System zur eindeutigen und harmoni-
sierten Identifizierung von medizintechnischen Produkten wahrend ihres gesamten
Lebenszyklus. Weltweit gibt es derzeit drei Regularien, die bereits zur Anwendung

kommen, in den USA, in China und in der EU.

Die gesetzliche Verordnung zur Unique
Device Identification (UDI) im Rahmen
der EU-MDR, Directive (EU) 2017/745
(MDR) und (EU) 2017/746 (IVDR) ver-
pflichtet Hersteller zur eindeutigen und
maschinenlesbaren Kennzeichnung
ihrer Medizinprodukte. AuBerdem mus-
sen die entsprechenden Produktdaten in
einer UDI-Datenbank bereitgestellt wer-

den. In der EU ist das die EUDAMED. Das
Ziel der gesetzlichen Verpflichtung zur
UDI-Kennzeichnung ist eine gesteigerte
Patientensicherheit, zum Beispiel durch
einfachere RUckverfolgbarkeit einzel-
ner Produkte. Die eindeutige Kennzeich-
nung und die offentlich zuganglichen
Daten in der EUDAMED fuhren zu mehr
Transparenz, sowohl fur Krankenhauser
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und Arztinnen als auch fur die Patientin-
nen selbst. Fragen zum Produkt konnen
schneller geklart werden, sollte zum Bei-
spiel ein Problem bei der Verwendung
auftreten.

Die Grundlage: UDI ver-
stehen

Je nach UDI-Verordnung sind unter-
schiedliche Varianten der UDI verpflich-
tend. In der EU wurde zusatzlich zur Ub-
lichen UDI-DI (Device Identifier) auch
noch die Basis UDI-DI eingefthrt. Diese
hat eine andere Funktion in der Device
ldentification.

Die Basis UDI-DI stellt die hochste Ebe-
ne der Produkthierarchie dar. Sie kenn-
zeichnet entweder eine Produktfamilie
oder ein Produktmodell. Damit bildet
sie die Ebene uber den Einzelproduk-
ten, deren verschiedenen Varianten in
einer Produktfamilie und damit unter
einer Basis UDI-DI zusammengefasst
werden. Die Einzelprodukte besitzen je-
weils eine eigene ldentifikationsnummer,
die UDI-DI. Somit werden viele einzelne
UDI-DI unter einer Basis UDI-DI zusam-
mengefasst. Eine UDI-DI darf immer nur
mit einer Basis UDI-DI verknupft sein. Ein
Einzelprodukt kann also immer nur einer
Produktfamilie zugeordnet werden.

Die Basis UDI-DI ist nicht nur der uber-
geordnete Schlussel zu einer Produkt-
familie oder einem Produktmodell in der
EUDAMED-Datenbank, sondern muss
auch in vielen anderen Dokumenten auf-
gefuhrt werden. Zum Beispiel in Zertifi-
katen, EU-Konformitatserklarungen oder
innerhalb der Technischen Dokumenta-
tion. Die Basis UDI-DI nimmt eine beson-
dere Stellung ein, da es sie bisher nur in
der EU gibt und sie erst mit der MDR hin-
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zugekommen ist.

Die Basis UDI-DI kann nach verschiede-
nen Standards gebildet werden. Nach
GS1-Standards wird sie folgendermalBen
gebildet: Inr GS1 Aquivalent ist die Global
Model Number (GMN). Den ersten Teil
der Basis UDI-DI/GMN bildet die soge-
nannte GS1 Basisnummer. Danach folgt
die Modellreferenz, die vom Hersteller
selbst festgelegt wird, danach ein Pruf-
zeichenpaar, das ebenfalls Uber die GS1
errechnet werden kann. Die Basis UDI-DI
darf maximal 25 Zeichen lang sein. An-
ders als die UDI-DI wird die Basis UDI-DI
nie in Klarschrift oder als Code auf die
Verpackung oder auf ein Medizinprodukt
selbst aufgebracht. Sie taucht nur in der
EUDAMED-Datenbank und der entspre-
chenden Dokumentation auf. Wichtig ist
auBerdem, dass nur eine Basis UDI-DI in
einem Dokument zur Technischen Do-
kumentation aufgefuhrt werden darf. Die
Zuordnung der verschiedenen Produkte
(UDI-DI) muss daher entsprechend ge-
staltet werden.

Basic UDI-DI/GMN

1446753A)K345h7daz14VL

GS1 Basisnummer

Model Referenz
Check Character

Die UDI-DI (UDI Device Identifier) ist ein
einzigartiger numerischer oder alpha-
numerischer Code, der zu einem Einzel-
produkt gehort und als Zugangsschlus-
sel fur die EUDAMED fungiert. Das GS1
Aquivalent ist die GTIN, die Global Trade
Item Number.

Medizinprodukte werden oft fur mehr als
einen Markt produziert. Entsprechend
werden Verpackung und Beipackzettel
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EUDAMED  Produkt  Verpackung

Dokumentation

Hierarchieebene

Basis X
UDI-Di

X Ubergeordnet:
Kennzeichnet
Produktfamilie
oder
Produktmodell

UDI-DI X X X

Untergeordnet:
Kennzeichnet
Einzelprodukt(-
Variante)

UDI-PI X X

Untergeordnet:
Produktbezogen,
ermoglicht
Ruckverfolgbarkeit

in verschiedenen Sprachen vorgehalten.
Eine groBe Anderung am Produkt, dazu
gehort auch die Sprache, fuhrt zur Ver-
gabe einer neuen UDI-DI. Nur bei Multi-
market-Packs wird nur eine UDI-DI ver-
geben.

Unique Device Identifier (Label)

UDI-DI | UDI-PI
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(01) Device Identifier (10) Lot Number ;'u'

(17) Expiration Date ~ (21) Serial Number E

D ———
@ Human readable E

Die UDI-PI (UDI Production Identifier) ist
ebenfalls ein numerischer oder alpha-
numerischer Code, der die Produktions-
einheit des Produktes kennzeichnet und
entsprechend Produktionsdaten enthalt.
Es gibt verschiedene Arten der UDI-PI.
Dazu gehoren Seriennummer, Losnum-
mer, Software-ldentifikation und das
Herstellungs- und/oder Verfallsdatum.
Werden diese Daten angegeben, sind
sie automatisch Teil der UDI-PI. Fur die
korrekte Zuordnung der einzelnen An-
gaben werden sogenannte Application
Identifier (Al) genutzt. Diese kdnnen je
nach Standardvergabe-Organisation va-
rileren, werden aber von den Scannern
entsprechend zugeordnet.

Die UDI-DI und UDI-PI bilden zusammen

Maschine readable

den UDI-Barcode, der auf dem Label
der Produktverpackung enthalten sein
und auch auf dem Produkt selbst und al-
len hoheren Verpackungseinheiten auf-
gebracht werden muss. Auf dem Label
muss er sowohl als menschenlesbarer
Text als auch als Barcode vorhanden
sein. Pro Packung wird genau ein Code
aufgebracht. Es durfen nicht mehrere
Codes fur eine Packung oder Verkaufs-
einheit vergeben werden.

Fur Altgerate (Legacy Devices) gibt
es auBerdem noch die EUDAMED DI/
EUDAMED ID, als Aquivalent zur Basis
UDI-DI/UDI-DI, um diese ebenfalls nach
derselben Struktur in der EUDAMED hin-
terlegen zu konnen'?

1 Mehr Infos: https./ec.europaeu/health/
sites/default/files/md_eudamed/docs/legacy _
dvc_management_en.pdf
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Das UDI-Projekt: 7
Schritte zum korrekt ge-
kennzeichneten Produkt

Ein systematischer Ansatz sowie der fruh-
zeitige Start mit dem Unique-Device-
Identification-Projekt sind essentiell fur
das Gelingen des Projektes. Anders als es
auf den ersten Blick scheint, mussen zahl-
reiche Aspekte beachtet werden, da sonst
spatestens beim Scannen des Codes
durch die Endkundinnen, zum Beispiel
im Krankenhaus, Probleme auftreten kon-
nen. Anders als bei einem Medikament,
das beim Scannen in der Apotheke nicht
verifiziert werden kann, ist die Benutzung
eines Medizinproduktes im Krankenhaus
ggf. zeitkritisch und es stehen keine Aus-
weichprodukte zur Verfugung. Deshalb
sollte das UDI-Projekt unbedingt mit Au-
genmerk auf Details angegangen werden.,
Es gibt einige Probleme, die auftauchen
konnen, wenn beispielsweise die Qualitat
der gedruckten Codes nicht stimmt oder
die Labels nicht die geforderten Symbole
und Informationen enthalten. Auch die Ma-
terialien mussen aufeinander abgestimmt
sein. Das Verpackungsmaterial muss bei-
spielsweise zusammen mit der aufge-
brachten Farbe funktionieren, da bei min-
derer Druckqualitat der Code nicht lesbar
ist. Im Bereich des Qualitatsmanagements
ist es also nicht nur wichtig formal alle Vor-
gaben zu erfullen und ein hochqualitatives
Produkt zu produzieren, sondern auch die
Verpackung, Labeling, Hardware, Daten-
management und ggf. Zulieferer miteinzu-
beziehen. Letzteres ist besonders wichtig,
da die Labelinhalte exakt mit den Daten in
der EUDAMED Uubereinstimmen mussen.

1. Ausgangslage bestimmen
Wie in jedem Prozess muss auch fur die
UDI im Rahmen der MDR zunachst die
Ausgangslage bestimmt werden. Unter-
nehmen, die noch keine Code-Standardi-
sierungsorganisation haben, mussen sich
fur eine entscheiden. Es gibt vier, die nach
ISO Standard arbeiten und entsprechend
Codes im Rahmen der UDI-MDR verge-
ben (GS1, HIBCC, ICCBBA, IFA GmbH). Eine
weitere wichtige Einstiegsfrage ist, ob ein
Unternehmen schon Barcodes auf seine
Produktverpackungen aufbringt. Denn die
Nutzung von Standards und die techni-
schen Voraussetzungen zum Aufbringen
von Codes sind Grundvoraussetzungen,
um die UDI-Verordnung zu erfullen. Zu-
dem muss geklart werden, ob die betref-
fenden Produkte bereits mit zu den UDI
passenden ldentifikationsnummern aus-
gestattet sind.

2. Bereiche identifizieren

In den UDI Prozess sind unterschiedliche
Unternehmensbereiche involviert. Dazu
gehoren typischerweise Regulatory Af-
fairs, Produktion, Qualitats- und Produkt-
management. Verantwortlichkeiten und
allgemeine Organisation innerhalb des
Unternehmens sollten rechtzeitig geklart
und transparent kommuniziert werden.

3. Prozesse identifizieren

Auch viele Prozesse sind betroffen: \Welche
Prozesse entlang der Lieferkette, wie bei-
spielsweise Labeling, Stammdatenpflege
oder der Austausch mit Ihren Auftragsfer-
tigern oder Vertriebspartnern, mussen neu
aufgestellt werden?

4. Synchronisation ermoglichen

Die Daten, die in der EUDAMED hinterlegt
werden, mussen exakt mit den Daten auf
den jeweiligen Labeln ubereinstimmen.
Um das zu gewahrleisten mussen ggf.
neue Abstimmungs- und Synchronisa-
tionsprozesse mit Zulieferern, Herstellern
etc. erarbeitet werden,




5. Fristen feststellen

Abhangig von den Produktklassen der her-
gestellten Produkte, mussen unterschied-
liche Fristen eingehalten werden. Welche
sind fur Ihre Produkte bindend?

6. Infrastruktur analysieren
AnschlieBend sollten Sie klaren, ob die
IT-Infrastruktur, das heiBt Hardware und
Software an die neuen Prozesse ange-
passt werden mussen. Bei der Hardware
muss zum Beispiel geklart werden: Kann
der Drucker den Barcode so drucken, dass
er die Qualitat aufweist, die er braucht, um
von allen Scannern gelesen zu werden?
Passen Papier, Tinte, Hintergrundfarbe so-
wie Platz auf den Verpackungen/Produk-
ten zusammen? Brauche ich zusatzliche
Software, z.B. fur Stammdaten- und Doku-
mentenmanagement oder fur die Anbin-
dung an die EUDAMED?

7. Vorbereitung und Planung
Bereiten Sie Kennzeichnung und Identi-
fikation vor. Die Basis-UDI und die UDI-DI
konnen Sie von einer der oben genann-
ten Code-Zuteilungsstellen beziehen, die
UDI-PI mussen sie selbst festlegen. Mit-
arbeiterinnen, Produktion, Zulieferer und
alle beteiligten Parteien, die Sie zuvor
identifiziert haben, mussen Sie spatestens
jetzt ins Boot holen. Die neuen Prozesse
und Anforderungen sollten entsprechend
so transparent und abteilungsubergrei-
fend kommuniziert werden, dass auch
beim Ausfall einer wichtigen Rolle, alles
reibungslos weiterlauft.

Die zentrale Datenbank:
EUDAMED

Die UDI-Datenbank der EU, die EUDAMED,
stellt ein wichtiges Instrument dar. Sie soll
fur Transparenz und schnell zugangliche
Daten sorgen, einfache Ruckverfolgbar-
keit von Medizinprodukten ermaoglichen
und so auch die Patientensicherheit erho-
hen.

Die UDI spielen eine zentrale Rolle bei der
Benutzung der EUDAMED. Doch die Daten
leben und so wie die Produktdaten selbst
sich andern konnen, andern sich in Abhan-
gigkeit davon auch die UDI. Bei den UDI-PI
ist es offensichtlich, da sie dynamische Da-
ten wie Herstellungs- und Verfallsdatum
enthalten. Werden aber zentrale Eigen-
schaften eines Produktes geandert, muss
auch eine neue UDI-DI vergeben werden.
Zu den zentralen Eigenschaften zahlen
zum Beispiel die Form, die Funktionswei-
se oder auch das Anwendungsbiet eines
Medizinproduktes. Die Vergabe von neuen
UDI-DI ist wichtig, da sonst Probleme bei
der Ruckverfolgung eines Produktes ent-
stehen konnen. Sollte das nétig sein, kann
ein Medizinprodukt vom Patienten uber
das Krankenhaus und den Fachhandel zu-
rlick zum Hersteller verfolgt werden. Uber
die offen zugangliche EUDAMED kdnnen
alle wichtigen Eckdaten zentral eingese-
hen werden.

Wie kommen lhre Daten
in die EUDAMED?

Zwar lassen sich die Produktstammdaten
manuell uber eine Maske in die EUDMA-
ED einpflegen, allerdings kann das nur
fur eine geringe Anzahl an Produkten ge-
lingen. Allein fur die Basis UDI-DI werden
bis zu 52 Eigenschaften in der EUDAMED
hinterlegt, fur die UDI-DI sogar 78. Viele
der Eigenschaften stehen in Abhangig-
keit zueinander, sodass nicht immer alle
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Eigenschaften fur jedes Produkt hinterlegt
werden mussen. Hier lasst die EUDAMED
Maske ,try-and-error® zu. Sie konnen also
auch falsche Daten oder Parameter einge-
ben und sie immer wieder korrigieren, bis
alles passt. Sollten Sie allerdings interna-
tionale Markte, wie zum Beispiel die USA
beliefern, ist das nicht maoglich. In der US-
UDI-Datenbank der FDA konnen nur vor-
validierte Datensatze eingepflegt werden.
Da nach und nach immer mehr Lander
UDI einfordern werden, ist es deshalb am
nachhaltigsten, die Daten direkt in einer
Form aufzubereiten, die es ermoglicht sie
fur alle Regularien anpassen zu kdnnen.
Das erleichtert auch die Synchronisation
der Datenbank und Labelinhalte fur die
verschiedenen Regionen bzw. Anforde-
rungen.

Unterstlutzung suchen:
UDI managen mit
mytracekey MedTech

Stammdatenmanagement, UDI, Produkt-
hierarchien — Schlagworte, mit denen sich
erstmal nicht so viel anfangen lasst, die
aber alle wichtig sind im Zusammenhang
mit der MDR/IVDR und der EUDAMED.
Die gesetzlichen Anforderungen sind
klar. Einzigartige Nummern zur Produkt-
identifizierung mussen als Schlussel zu
zahlreichen Produktdaten in der europai-
schen Datenbank hinterlegt werden. Sie
garantieren eine problemlose und schnel-
le Moglichkeit zur Information oder eine
Ruckverfolgbarkeit des Produktes, sollten
Fehler oder Probleme auftauchen.

Mit den einzelnen UDI hangt eine Vielzahl
an Daten zusammen, die geordnet, in der
korrekten Nomenklatur, aktuell vorgehal-
ten und in der Datenbank hinterlegt wer-
den mussen. Auch bei wenigen Produk-
ten kann das schnell unubersichtlich und
zeitaufwendig werden. Uber mytracekey
MedTech lassen sich alle Querverbin-
dungen und Abhangigkeiten problemlos
abbilden. Gleichzeitig sind die Daten vor-
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validiert, indem sie automatisch gegen die
gultige Nomenklatur gepruft werden. Er-
klarungen zu den jeweiligen Datenfeldern
erleichtern den Umgang mit den zahlrei-
chen Daten ebenfalls.

Die Verzogerungen bei der Freischaltung
der einzelnen EUDAMED Module zeigen:
Es kann holprig werden auf dem Weg zur
UDI-MDR. MedTech Unternehmen brau-
chen deshalb einen Partner an ihrer Seite,
der bereits mit solchen Prozessen vertraut
ist und flexibel auf neue und veranderte
Anforderungen reagieren kann. Deshalb
haben wir mytracekey MedTech nicht als
reines Softwaretool entwickelt, sondern
stehen vor allem auch unseren KMU Kun-
den begleitend - mit Rat und Tat - zur Sei-
te.

Ausblick: Supply Chain
Management und UDI

Das UDI-Projekt ist umfangreich. Eine Viel-
zahl an Daten muss verwaltet werden,
viele Prozesse sind betroffen, einige da-
von sogar ausgelagert und je nach inter-
nationaler Ausrichtung mussen jetzt oder
in Zukunft verschiedene UDI-Vorschriften
erfullt werden. Das alles dient zunachst
naturlich vor allem der Erfullung von re-
gulatorischen Vorgaben. Allerdings gibt
es auch viel Potential direkt weiterfuhren-
de Veranderungsprozesse anzugliedern.
Binden Sie zum Beispiel Ihre Supply Chain
Partner ein und nutzen Sie die bereits vor-
handenen Codes, um sich zu synchronisie-
ren und Logistikprozesse zu vereinfachen.
Tauschen Sie die Daten und Dokumente
entlang der Supply Chain nicht mehr in
Papierform aus, sondern digitalisieren Sie
lhre Prozesse. Durch die weitraumigen
Umwalzungen durch die MDR, hat die Me-
dizintechnikbranche groBRes Potential sich
insgesamt zu erneuern und ihre Arbeit zu-
kunftsgerichtet auszugestalten.

Wir unterstitzen Sie auf lhrem Weg.
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Jedes Produkt auf der Welt hat seine eigene Geschichte. Wir helfen diese Geschichte zu er-
zahlen und nachzuvollziehen. Unseren Kunden ermoglichen wir es, inre Produkte luckenlos
von der Herstellung bis zum Endkunden zu verfolgen und Produkte mit komplexen Hierar-
chien und vielen Eigenschaften systematisch darzustellen und die Informationen so aufzu-
bereiten, dass regulatorische Anforderungen auf globaler Ebene erfullt werden kdnnen.

tracekey solutions GmbH info@tracekey.com

Alte BahnhofstraBBe 20 +49 234 545003-0
D-44892 Bochum
tra ce key Germany ww\w.tracekey.com
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