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UDI

Plan

Begriffe: UDI, UDI-DI, PPN

EU Verordnungen:
Medizintechnik, In-Vitro
Diagnostika, Pharmazeutika,
Organe

Barcodes!
Dokumentation

Datenbanken EUDAMED,
IFA, GUDID

Demo



UDI

UDI: Text Medizintechnik Dokumentationsdaten

maschinenlesbares UDI-Format

REF 1114608N[} UDI

/[LOT] BC34567 %
' 2037-05-30r

(01)10381780047025(1 ?)3?0530(1 0)BC34567

,die UDI"




Barcodes!

GS1 HIBC

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

HIBC:
Health Industry Business Code

Markenname 'k \
REF AQ345 Lk AQ345  bJ 2023-12-31 ,
LOT] B123456 BC34567 SN 4012 tﬁ
SN 4012 *+HIBCAQ3451/$BC34567/S4012/14D20231231Z*
(01)00345678901229(10)B123456(21)4012

Identifikatoren: Zahlen in
Klammern. Fangt mit ,(01)“ an.

Fangt mit ,+“ oder ,*+“ an.

PPN-PZN

Device Name

UDI-DI (PPN): 111234567842

ABC12345 R
!

w 2024-12-31 Pageek

PZN:
12345678

-------------------

PZN: Pharmazentralnummer
PPN: Pharmacy Product Number

Text ,PPN* oder ,PZN“ oder -
oder ,(9N)11“ vor der Zahl.

PZN GS1-PZN PPN-HPC
PZN: Pharmazentralnummer PZN in GS1-Struktur HPC: Health Product Code
Nur Arzneimittel .
R T S 04150142702235 Device Name

|

TR

Flag-Character: ,-“

PPN

%’%

(ON) 121234SMED 777094 (1T ARC12345(D) 241231

ABC12345

g 2024-12-31

Text ,(ON)13*

=




Dokumentation

Am Beispiel des Implantatepass fur Hersteller:
* Artikel: UDI-DI, auch Schlussel zu EUDAMED
* Produkt: UDI: UDI-DI + Seriennummer

Weitere Dokumentation:

 Handelsmarke, Produktbeschreibung fur
Befunde

e ™
5
PM-5503
MD
Pacer Advanced
UDI-DI: | (01)85412654285216
— |
b
%
[sN] | sne5695452
Genericmed
d 500 Genericmed Place,
Minneapolis, MN 55123
e /

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


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

UDI

2025-05: Produktmarkierung bis Klasse Il
2026-1: Start EUDAMED Produkt Pflicht
2026-05: Start EUDAMED Vigilance Pflicht
2026-07: Alle Hauptprodukte (Zulassung) i]
2027-01: Alle Nachmeldeprodukte %

2027-01: Alle Vigilanz in EUDAMED:
— gesperrte Chargen/Seriennummern

2027-05: Alle Produktmarkierungen

https://health.ec.europa.eu/document/download/04ce2012-97df-4dd0-8a39-d4f6993b9%e16_en?filename=md_eudamed_roadmap_en.pdf



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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device?primaryDi=E4947611201  I¥[sINY =08 European Database on

Medical Devices Menu

E U DAM E D I n h alt IFIII]HEI;);e\:iic::s:;;;ystems/Procedure

packs

e . .
=< Search criteria -~

Schlussel: UDI-DI: Produktreferenz aus Barcode
H erSte”er Angaben zum Hersteller £4947611201

Version 2 (Current) | @& Last update date: 2024-04-11

Basic UDI-DIf EUDAMED DI
RE F . Name/Handelsname(n) Ceramill Sintron 98x 25 N N T Amann Girtbach AG [DE]
Referenz/Katalognummer 761120
Manufacturer/Producer (and Authorised
Representative) name
Status In der EU im Verkehr

Actor ID/SRN

— Auch: (teilweise) zuruckgerufen (mit Lot/SN)

el F U - | URL fir zusatzliche Information https://'www.amanngirrbach.com/en/s Avplicabie legisiation

UDI-DI: Direktmarkierung/alle Ebenen
Warnungen/klinische Grolden
Nomenklatur: EMDN

Model/Name


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

EUDAMED Anwendung fur:

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

Stammdatenerganzung, was man selbst nicht hat
Neue Stammdaten anlegen

Prufen, ob Lagerbestand gesperrt ist (Nachtlauf)
Dokumentation, elFU, Zertifikate fur Nachweise

Abgleich klinischer Grof3en mit Befund, z.B. Dioptrin eines
Augenimplantates

Lagern (Kuhlschrank), Warnungen (Latex)



USA: GUDID

SChIUSSeI U DI-DI Brand Name: Ceramill Sintron®
H ersteller/RE F Version or Model: Sintron 98x 25 N o 1)

Commercial Distribution Status: In Commercial Distribution] -

© RSS
1 Catalog Number: 761120 | Tawuge
Eigenschaften Ztatog Number OHEP
Company Name: Amann Girrbach AG _© FDATOOLS AND RESOURCES
N 0 m e n kI atu r G M D N https://accessgudid.nim.nih.gov/devices/search?query=E4947611201

UDI-DI: Direktmarkierung/alle Ebenen

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


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

UDI

Demo: automatische Verarbeitung
nach dem Scan

* Beispielcodes eines Dentalproduktes
 |n GUDID und EUDAMED vorhanden

* Mustercode mit Charge, Seriennummer,
Verfallsdatum, Produktionsdatum




UDI

Barcode Analyse

|El Elmi-ScanLink Verify

Datei  Ansicht Gerdte

Symbologie:
Eingabedaten:
Strukturtyp:
Kennzeichner:

Artikel:

Verpackungsindex:
Charge:

Verfallsdatum:
Herstellungsdaturm:
Seriennurmmer:
Prifzeichen Sekundarcode:

Resimee:

BosEg

Parser

D

1d1

Konfiguration  Hilfe

Daten

Datamatrix

+E4947611201/5L71
4D20301231/16D202
40307/51F

HIBC

Ed454

761120

1

L
20301231
20240807
1

Kommentar

% 1. Scan
Symbologie Datamatrix vom Leser tibergeben

Health Industry Bar Code

Amann Girrbach AG,AT
Issuing Agency: HIBCC
Interpretierte Daten: RHE494

Unterste Logistische Verpackungsebene

Interpretierte Daten: 2030-12-31
Interpretierte Daten: 2024-08-07

Modulo-43 Priifzeichen korrekt
% Beglimee des letzten Scans
HIBC Struktur Ok

B 2nalyse [ GupiD Eealmicron




GUDID

Z|E E 5 j
= Clran-Sram - T
|H CIT Scanbink Ve }

Datei  Ansicht Gerdte Parser Kenfiguration Hilfe

W

BcS5EET

UDI Feld

uni ol
Abfragezeit
publicDeviceRecordKey
publicVersion5tatus
deviceRecord5tatus
publicVersionMumber
publicVersionDate
devicePublishDate
deviceCommDistributionEndDate
deviceCommDistributionStatus
identifiers

deviceld

deviceldType

deviceldlssuingAgency

containsDIMNumber

pkgCuantity

pkgDiscontinueDate

pkgStatus

pkgType

hrandMame

Daten

E4947611201
2025-03-2015:33:34
d%0a3b54-3317-457b-bf93-63c12f9495a3
Update

Published

3

2024-09-06

2016-06-30

Micht zutreffend (MIL)

In Cormmercial Distribution
1te Angabe

E4947611201

Primary

HIBCC

Micht zutreffend (MIL)
Micht zutreffend (MIL)
Micht zutreffend (MIL)
Micht zutreffend (MIL)
Micht zutreffend (MIL)

Ceramill Sintron @
B 2nalyse [ GupiD

Eealmicron




EUDAMED

|5l Elmi-ScanLink Verify

Datei  Ansicht Gerdte Parser Konfiguration Hilfe

D Feld

o Dl
Abfragezeit
* [Datensatz

basicldi
primaryDi
riskClass
tradeMame
manufacturerMame
manufacturersrn
deviceStatusType
manufacturerMames
manufacturerstatus
versionMumber
basicUdiDataluid
basicUdiDatallid
basiclldiDataVersion5tate
versionState

deviceMame

B 588

Daten

E4947611201
2025-03-2015:36:57
Ubersicht
++EJO45INTROMES
E4947611201

lla

Ceramnill Sintron 98x 25 N
Armann Girrbach AG
AT-MF-000000252

In Commercial Distribution
leer

active

2

leer

leer

leer

leer

leer

B 2nalyse 2 GupiD [ EUDAMED

Eelrmicron




Danke!

EUDAMED

UDI

Einfach nutzen !

Harald Oehlmann
Elmicron GmbH
Harald.Oehlmann@EImicron.de

S


mailto:Harald.Oehlmann@Elmicron.de

