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Plan

● Begriffe: UDI, UDI-DI, PPN
● EU Verordnungen: 

Medizintechnik, In-Vitro 
Diagnostika, Pharmazeutika, 
Organe

● Barcodes!
● Dokumentation
● Datenbanken EUDAMED, 

IFA, GUDID
● Demo



  

UDI: Text Medizintechnik Dokumentationsdaten

maschinenlesbares UDI-Format

„die UDI“



  

Barcodes!
GS1 HIBC PPN-PZN

GS1:Global Standard 1
EAN, UPC, AI, GTIN

HIBC:
Health Industry Business Code

PZN: Pharmazentralnummer
PPN: Pharmacy Product Number

Identifikatoren: Zahlen in 
Klammern. Fängt mit „(01)“ an.

Fängt mit „+“ oder „*+“ an. Text „PPN“ oder „PZN“ oder „-“ 
oder „(9N)11“ vor der Zahl.

PZN GS1-PZN PPN-HPC

PZN: Pharmazentralnummer PZN in GS1-Struktur
Nur Arzneimittel

HPC: Health Product Code

Flag-Character: „-“ GTIN Präfix 04150 Text „(9N)13“



  

Dokumentation

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec9

Am Beispiel des Implantatepass für Hersteller:
● Artikel: UDI-DI, auch Schlüssel zu EUDAMED
● Produkt: UDI: UDI-DI + Seriennummer

Weitere Dokumentation:
● Handelsmarke, Produktbeschreibung für 

Befunde

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec9


  

Medizintechnik: Wann?

https://health.ec.europa.eu/document/download/04ce2012-97df-4dd0-8a39-d4f6993b9e16_en?filename=md_eudamed_roadmap_en.pdf

● 2025-05: MDR Code: Alle Verpackungen
● 2025-05: Produktmarkierung bis Klasse II
● 2026-1: Start EUDAMED Produkt Pflicht
● 2026-05: Start EUDAMED Vigilance Pflicht
● 2026-07: Alle Hauptprodukte (Zulassung)
● 2027-01: Alle Nachmeldeprodukte
● 2027-01: Alle Vigilanz in EUDAMED:

→ gesperrte Chargen/Seriennummern
● 2027-05: Alle Produktmarkierungen

Bild: Gebrüder Martin

https://health.ec.europa.eu/document/download/04ce2012-97df-4dd0-8a39-d4f6993b9e16_en?filename=md_eudamed_roadmap_en.pdf


  

EUDAMED Inhalt

● Schlüssel: UDI-DI: Produktreferenz aus Barcode
● Hersteller: 
● REF:

● Status:
→ Auch: (teilweise) zurückgerufen (mit Lot/SN)

● eIFU: 
● UDI-DI: Direktmarkierung/alle Ebenen
● Warnungen/klinische Größen
● Nomenklatur: EMDN

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device?primaryDi=E4947611201

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device?primaryDi=E4947611201


  

EUDAMED Anwendung für:

● Neue Barcodes vorhandenen Stammdaten zuordnen (z.B. REF 
aus Bestellung)

● Stammdatenergänzung, was man selbst nicht hat
● Neue Stammdaten anlegen
● Prüfen, ob Lagerbestand gesperrt ist (Nachtlauf)
● Dokumentation, eIFU, Zertifikate für Nachweise
● Abgleich klinischer Größen mit Befund, z.B. Dioptrin eines 

Augenimplantates
● Lagern (Kühlschrank), Warnungen (Latex)



  

USA: GUDID

● Schlüssel: UDI-DI
● Hersteller/REF
● Eigenschaften
● Nomenklatur: GMDN
● UDI-DI: Direktmarkierung/alle Ebenen

● Datenbank sehr performant, komplett, hohe Datenqualität
● Daten oft sehr hilfreich aber rechtlich nicht zutreffend
● Keine Vigilanz

https://accessgudid.nlm.nih.gov/devices/search?query=E4947611201

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
https://accessgudid.nlm.nih.gov/devices/search?query=E4947611201


  

Demo: automatische Verarbeitung
nach dem Scan

● Beispielcodes eines Dentalproduktes

● In GUDID und EUDAMED vorhanden

● Mustercode mit Charge, Seriennummer, 
Verfallsdatum, Produktionsdatum



  

Barcode Analyse



  

GUDID



  

EUDAMED



  

Danke!

EUDAMED

Einfach nutzen !
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