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Das kann GS1 als
UDI Zuteilungsstelle
leisten




Anlaufstelle fur Fragen der Hersteller sein

. UDI Hotline
Fragen zur Umsetzung
von UDI mit den GS1
Standards - wir sind
fur die Hersteller da

Fit fir unI @
o

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

Beratung
28+ Austausch Individuell & .
Nutzen unserer Events flr Individuelle Beratung der
Expertenaustausch und Hersteller bei der Planung und
Know-how aus erster Hand Organisation von UDI

®
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UDI Informationen

Basis UDI-DI Umsetzung mit GS1 Standards Ihr Weg zu UDI Trainings & Beratung FAQs Kontakt Jetzt bestellen

+++ Wichtiger Hinweis: Mit Giiltigkeitsbeginn der IVDR zum 26. Mai 2022 wird fiir IVD 5
Produkte der Klasse A (nicht steril) die Angabe der Basis UDI-DI auf der EU- ) PO
Konformitatserklarung und der technischen Dokumentation zwingend erforderlich. "
Mehr zur Basis UDI-DI erfahren Sie hier. +++

¢

( Healthcare live!
/i © o 2022

. . . wigen . ie Branchen form
Was ist Unique Device Identification? S
Versorgungs- und
Patientensicherheit am
14./15.9.2022.

Unigue Device Identification (UDI) ist eine gesetzliche Vorgabe fur die weltweit
eindeutige und maschinenlesbare Kennzeichnung von Medizinprodukten und In-Vitro-
Diagnostika. Sie gilt fur Europa und die USA. Die erforderlichen Produktinformationen
werden in der UDI-Datenbank vorgehalten. Ziel ist es, die Patientensicherheit zu erhéhen.

Mehr zum Event

Details zu den UDI-Vorschriften

www.gsl.de/udi

®

1
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The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda 6


http://www.gs1.de/udi

Was GS1 nicht leisten kann

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

GS1 ist eine freiwillige Organisation und ihre Mitglieder miissen ihre eigene Vorgehensweise
bestimmen. GS1 gibt Empfehlungen. GS1, GS1-Mitgliedsorganisationen und Mitarbeiter der GS1
tibernehmen keinerlei Haftung fiir die von den Mitgliedern getroffenen MaBnahmen.

GS1 bietet Beratungsdienstleistungen an, die sich auf den Einsatz der GS1-Standards
konzentrieren.
DISCLAIMER
This Document is not intended as legal advice but is being provided for reference purpose only.

Users should always seek specific guidance and refer to the corresponding legislation for
detailed information.
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Das steckt in GS1

Uber
Millionen

Unternehmen nutzen
GS1 Standards.

110

6-. GS1 Organisationen
ra-i‘e-

bilden das globale
”ﬂ E GS1 Netzwerk.

:2,500 T

Mltarbelterlnnen w
und Mitarbeiter

engagieren sich
weltweit fir GS1.

GS1 ist in Uber

20:

L
EF

Mehr als

"0

We believe

in the power
of standards
® to transform
the way we
work and live.

% Ei'"io

Uber
6 Milliarden
Barcodes

werden taglich
weltweit gescannt.

Millionen

Produkte sind
weltweit mit
|/ Barcodes

ausgezeichnet.

GS1 ist eine

UDI

Zuteilungsstelle
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Was ist UDI?

1 The Global Language of Business © GS1 Germany
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Das UDI System

l w Identify ‘

: 2
‘ ﬁ.h Share
VA"

@ oo

l w Identify
.r-

FUr Europa: . N s N s N
Device
Basic @ Identifier Automatic Unique
UDI-DI + Identification Device
. J GTIN and Data Identifier
L Production Capture Database
GMN Identifier
Global Model Number (1123123110 1234A8  iss cler $1.12.2025 — - g

' F @ engiish

Meine Chargenummer
ist 1234AB

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Ich bin ein Produkt
(GTIN)

(01)04055724000061
GTIN
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Wer tragt die Verantwortung fur UDI?

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

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

Ein Hersteller teilt einem Produkt und gegebenenfalls allen héheren Verpackungsebenen vor dem In-
Verkehr-Bringen eine UDI zu.

- UDI wird im Einklang mit den Vorschriften der von der Kommission gemal3 Absatz 2

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

ZU BEACHTEN: Falle, in denen die Pflichten des Herstellers auch flur Importeure, Handler oder andere

Personen gelten
MDR/IVDR Artikel 16

1
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GS1 - The global language of business

weltweites standardisiertes System zur

. Identifikation z.B.
w Identlfy GTIN - Global Trade Item Number
GMN - Global Model Number

. Kennzeichnung mittels Datentrager (EAN-13,
' @’D Capture  Gsi.128, Gs1 DataMatrix, RFID)

\g:;, Share standardisierter Austausch diverser Stamm-
v N und Geschaftsdaten und Rickverfolgbarkeit
1 . @ The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda 12
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Basis UDI-DI
GMN — Global Model Number

WICHTIG:

« fUr Medizinprodukte der Klasse 1
ab 26. Mai 2021 erforderlich (gilt auch fur UDI-DI)

 FuUr IVD Produkte der Klasse A (nicht steril)
ab 26. Mai 2022 erforderlich (qilt auch fur UDI-DI)

The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda 13




Was ist die Basis UDI-DI?

AR R

ACHTUNG:
Die Basis UDI-DI erscheint nicht
auf den Produktverpackungen

1

@
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= primare Kennung eines Produktmodells
= Datenbankschllssel in EUDAMED
= wird auch zur Zuordnung von relevanten Dokumenten

bendétigt

Eine (1) Basis UDI-DI fur mehrere Medizinprodukte mit
» derselben Zweckbestimmung und Risikoklasse
» demselben Design

» denselben Herstellungsmerkmalen

The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda 14



Basis UDI-DI fur relevante Dokumente

. EU-Konformitatserklarung (Mor art. 27 bzw. IVDR Art. 24 / Anhang 1V / Anhang VI Teil C)

- Registrierung von Produkten in der EUDAMED (MDR art. 29 bzw. IVDR Art. 26)

«  Kurzbericht uber Sicherheit und klinische Leistung (mor art. 32 bzw. VDR Art. 29)

- Freiverkaufszertifikate flir Exportzwecke (Mor Art. 60 bzw. IVDR Art. 55)

«  Technische Dokumentation (anhang 11)

Von einer Benannten Stelle ausgestellte Bescheinigungen (anhang x11)

- EU-Bescheinigungen (iber die Bewertung der technischen Dokumentation
- EU-Baumusterprifbescheinigungen
- EU-Prifbescheinigungen

- Mindestangaben: Daten flir die eindeutige Identifizierung des Produkts bzw. der
Produkte

1
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Mit der GMN (Global Model Number)
zur Basis UDI-DI

Nummernaufbau Global Model Number (GMN), Basis UDI-DI mit verpflichtendem Priifzeichen

o [ vz | v | e Il fiss [ xisal xiss e e fxiea] [

GS1 Basisnummer >>> <<< Modelireferenz >>>
Bl Start GS1 Basisnummer Bl alphanumerisch (X) I = variable Positionsnummer >>> variable Lange
Hl numerisch (N) Hl Prafzeichen <<< variable Startposition < weniger als oder gleich

Basis UDI-DI (GMN) mit 7-stelliger GS1 Basisnummer (Beispiel): 9012345ABC123hf9afcVL

8- und 9-stellige
Basisnummern
verringern die

Kapazitat fur die

Modellreferenz

Flr die eindeutige
Vergabe der
Modellreferenz ist der

Das zweistellige
Priifzeichen ist ein
Sicherheitselement und

GS1 Lizenzinhaber
verantwortlich

berechnet sich bei jeder
Veranderung neu

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

@&
Mitglied im
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https://www.gs1.org/services/check-character-calculator

Anderungen der Rechtsvorschriften (MDR)
betreffen auch Krankenhauser

Kommission
]H'l'ﬁ[ E] Factsheet flir
/

Dieses Factsheet richtet sich an Angehérige der Gesundheitsbenife J
und an Gesundheitseinrichtungen. Einen allgemeinen Uberblick .
tber der Verodnungen finden Sie auf der Unterseite dber Grundlegende Infﬂrmatlnnen

Medizinnradukte! der Website der Européischen Kommission®.

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/52440219-59db-11ea-8b81-
Olaa75ed71al/lanquage-de/format-PDF

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

Was hei3t das fur Krankenhauser?

®

1

Germany

Checkliste fiir die Bereitschaft von Gesundheitseinrichtungen:

Riickverfolgbarkeit

Hausinterne ProduktefAusnahmeregelungen
fiir Gesundheitseinrichtungen

Aufbereitung von Einmalprodukten

Klinische Priifungen/Leistungsstudien

Mitghied im
@ The Global Language of Business
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Bei implantierbaren Produkten der Klasse Il erfasserdTe
Gesundheitseinrichturigen — vorzugsweise elektronisch — di @

der Produkte, die sie abgegeben oder bezogen haben.

Jedem Patienteri mit einem implantierten Produkt werder
ein Implantationsausweis und Informationen zum Produkt zur
Verflgung gestellt (Artikel 18 der MP-VO).

Woerin Sie hausintem Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika
herstelleri, andem oder verwenden, sollten Sie Riidksprache it Ihrer
Zustandigen Behdrde nehrmen, um sich zu vergewissem, dass Sie
bereit sind, die Ausnahrmieregelunger fir Gesundheitseinrichturigen
anzuwenden.

Nehrrien Sie mit Ihrer zustandigen Behdrde Ricksprache zu derni
riatiorialen Vorschrifien und bereiten Sie sich auf die Anwendung der
von der Kommission bis 2020 zu verdffentlichenden germeinsamen
Spezifikationen vor.

Tritt die Gesundheitseinrichtunig selbst als Soonsor auf oder ist der
Teilnehrrier an einer klinischen Prifung oder einer Leistunigsstudie
ein Angehoriger der Gesundheitsberufe, so sind verstarkte
Arforderungen zu beachten.

femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda
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UDI bei Implantaten erfassen
- vorzugsweise elektronisch -

< © 1 Share

‘ . §
VAR

_ @.} ——
Y AIDC

Y cccniry |
UDI

l ‘@ Identify

T—
Flr Europa . N ™\ e A
Device :
Basic Identifier Automatic Unique
UDI-DI GTIN + Identification Device
\ _ and Data Identifier
Production Capture Database
Identifier ‘maioms [sEAG
o \_ J
B Meine Chargenummer
. .e ist 1234AB
(01)04055724000061 Ich bin ein Produkt
GTIN (GTIN)
@1 . @ The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda 19
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Was ist eine UDI-PI?

UDI-PI (uDI Production Identifier)

! ! ! fiir jedes einzelne Produkt - ausgenommen Sonderanfertigungen und
Prafprodukte, welches auf dem Markt bereitgestellt wird:
* Losnummer

e 6 06 o0 o |
« Seriennummer

H - Softwareidentifikation
« Verfallsdatum

« Herstellungsdatum

®
Mitghied im
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Welche Fristen fur
Barcodierung?




Fristen fur Kennzeichnung mit Barcodes
risikobasierter Ansatz

Class lla Class lIb Class Il Annex Il Devices for Self-declared
(e.q. simple (e.g. syringes (e.g. anaesthesia (e.g. pacemakers) List A List B self-testing devices

bandages or wound without the needle) machines) (e.g. ABO blood- (e.g. blood glucose (e.g. pregnancy (e.g. clinical
care products) typing) monitoring) tests) chemistry analyser)

.

Quelle: MedTech Europe

®

Mitglied im
1 @ The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda 22
Germany FATIEH?EH%?EIH‘ERHEIT




UDI in Europa - Fristen fUr Kennzeichnung
hier: fr Medizinprodukte

+ Medizinprodukte Klasse IIa/IIb
+ Direktmarkierung Klasse III
und Implantate => Mai 2023

Medical Device Regulation (MDR) 1 Eurapaische
Verpflichtend ab 26. Mai 2021

2025
1

Direktmarkierung Klasse I

X

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

Medizinprodukte Klasse III und
Implantate => Mai 2021

v

* Medizinprodukte Klasse I
« Direktmarkierung Klasse IIa/IIb

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

®
Mitghisd imi
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Beispiele fur
GS1 Barcodes

Mitglied im
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EAN-13 Strichcode

ist es nicht erforderlich, dass die UDI-PI im AIDC-
Format auf der Verpackung der Verkaufsstelle

angebracht werden.™ anhang V1 Teil C Abs. 4.4

,Bei Produkten, die ausschlieBlich fir
Verkaufsstellen des Einzelhandels vorgesehen sind,

qarschritzeie. 910999991543217)  riie

®

Mitglied im

Alle hier angegebenen Strichcodes sind nur zur Illustration dargestellt. Die Abmessungen sowie Proportionen und Skalierungen
1 zueinander sind hier nicht bericksichtigt. Fir die genauen MaBe sei auf die allgemeinen GS1 Spezifikationen verwiesen. 38. BundeSfaChtagung | ROtenburg a.d. Fulda 25
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Das GS1-Datenbezeichnerkonzept
- fur GS1-128 und GS1 DataMatrix anzuwenden

Exakte Definition Zuweisung International

von Festlegung von qualifizierender SERETE i

Datenelementen FelmEIEEn Datenbezeichner ISO/IEC 15418
(engl. Application Identifier)

Mitglied im
@1 @ The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda 26
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Das GS1-Datenbezeichnerkonzept

DB Codierter Dateninhalt Format*

00 Nummer der Versandeinheit n2 +n18
GTIN der Handelseinheit n2 + n14
Chargennummer n2 + an..20

11 Herstellungsdatum (JUMMTT) n2 + n6

13 Packdatum (JUMMTT) n2 + n6

15 Mindesthaltbarkeitsdatum (JUMMTT) n2 + n6
Verfallsdatum (JUMMTT n2 + n6

20 Produktvariante n2 + n2

21 Seriennummer n2 + an..20

30 Menge (enthaltene Stickzahl) n2 +n..8

310** Nettogewicht in Kilogramm n4 + n6

314* Flache in Quadratmetern n4 + n6

315** Nettovolumen in Litern n4 + n6

400 Bestellnummer des Warenempfangers n3 + an..30

410 ,Lieferung an“, GLN des Warenempfangers n3 +n13

421 ,Lieferung nach®, Postleitzahl mit voran n3 +n3 +an..9

gestelltem 3-stelligem ISO-Landercode

(*) Position 1 = Lange des Datenbezeichners n2 = numerisch 2stellig
nachfolgende Stellen = Lange der eigentlichen Information an2 = alphanumerisch 2stellig
(**) Position 4 = Indikator fr Anzahl der Nachkommastellen an..30 = alphanumerisch bis zu 30stellig

Mitglied im
1 @ The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda
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Unser GS1-128 - ein Dauerbrenner e

(01)0405572400006 231231(10)1234AB

Global Trade Item Number Verfallsdatum Chargen NR.
(GTIN) als UDI-DI als UDI-PI als UDI-PI
Datenbezeichner fir GTIN Datenbezeichner fir Verfallsdatum Datenbezeichner fir Chargen-Nr.

@&
Mitglied im
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Kleine Labels, wenig Platz? Kein Problem mit
dem GS1 DataMatrix

UDI-PI: Verfallsdatum Chargen NR.

(17)231231(10)1234AB

(01)04055724000061

Global Trade Item Number
als UDI-DI

femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda 29
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So funktioniert s e

Das Unternehmen erhéalt von GS1 Germany:

GS1 Complete inkl. Basis- GLN Typ 2

13stellige Nummer

Mit der Basis- GLN Typ 2 kann das Unternehmen eigenstandig weitere
ldentnummern generieren, wie z.B.:

GTIN
Global Trade Item Number

itghled im
@ The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda
PATIENTENSICHERHEIT




UDI-DI
GTIN — Global Trade Item Number




\
\

@';&«é‘“ Global Trade Item Number (GTIN) e

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

Sie ist weltweit eindeutig und uberschneidungsfrei

Sie ist der Zugriffsschlussel auf produktbezogene Daten in Datenbanken

GS1 teilt den Teilnehmern (z.B. Medizinprodukteunternehmen) einen
Nummernkreis zu, aus dem diese eigenstandig GTINs generieren

Die GTIN wird zur Umsetzung der UDI-DI verwendet

The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda 32



Aufbau und Struktur der GTIN-13 e

-40 12345 00000 9
\ ) | J _I

7-stellige Basisnummer  freie Nummern- Prifziffer
kapazitat

—40 12345 00001 6

40 12345 99999 0

https://www.gsl-germany.de/serviceverzeichnis/pruefziffernrechner/

@1 The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda
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Die GS1-Nummernsysteme

Zentrale Vergabe durch GS1

Beispiel: GTIN

1

Germany

Basis-GLN Typ 2

40 12345 00000 9
42 123456 0000 5
43 1234567 000 5

bis zu 100.000 GTINS <—

bis zu 10.000 GTINS <=—

bis zu 1.000 GTINS ¢=—

generierung

Basisnummer Eigen-

40 12345 00000

99999

42 123456 0000
9999

43 1234567 000
999

Priif-
ziffer

N U1 W 01 ©O ©

The Global Language of Business

gilt fir GS1-128 und GS1 DataMatrix

GTIN-13 im 14-stelligen Format

Basisnummer Eigen-

generierung

040 12345 00000
999:99
042 123456 0000
99:99
043 1234567 000
9é9

Prif-
ziffer

N U1 W U1 O ©

femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda



Allgemeine GS1 Spezifikation

\ Willkommen bei GS1 Germany Ober uns | Karriere | Presse | Kontakt | Datenschutz
1  The Global Language of Business.
Germany

v a ]

GS1 Standards

Identifikation > Klassifikation > Barcodes/RFID > Datenaustausch

GS1 Germany ~ GS1 Standards >~ Umsetzung

Unsere Unterstltzung bei der Umsetzu

Standards im Unternehmen einsetzen

GS1 Germga hireiche Hilfestellungen fur die Implementierung

EinsatX N und GTIN geht, den ,Nachrichtenklassiker* EANCOM 200

Qualital=s®n Stammdaten, die korrekte Auszeichnung von
Produktabbildungen fir den Online-Handel oder um Category Managemei
mittlerweile fast 90 Publikationen erhalten Sie Empfehlungen zum richtige}
GS1 Standards. Weiterhin stellen wir Ihnen vielfaltige, unterstatzende Ser
Themen zur Verfigung. Unter ,Dienstleister finden” prasentieren sich 200
Partner mit Ihren Kompetenzen rund um die Implementierung von GS1 St4
Gleich, ob Sie Losungen fur den Point of Sale, das Supply Chain Managem)
far RFID-Technologie oder branchenspezifische Softwarelésungen suche
richtig! Unter ,Standards in den Branchen” informieren wir Sie Uber branchenspezifische
GS1 | dsunaen.

>

Mehr

>

Publikation
Allgemeine GS1 Spezifikationen

¥ Vorschau dieser Publikation 4 GS1-Complete Login

Beschreibung

Die “Aligemeinan GS1 Spezifikationen” sind dio doutsche 1:1 Ubersetzung der englischen “GS1 Genera
Specifications’ anda jork von GS1 zu don GS1 Identsystemen und GS1 Barc

findon auf www.gs1.0rg/genspecs. Davon abgeleitot sind dio GS1 Germany Handbacher "GTIN,
"GS1-126" ur 1 Datatlar, G5 DataMatrix, GS1 QR-Code®. FOr die Kommunikation mit weltweit
agierenden Partnerunternehmen ist jedoch oft die Nutzung des Originaldokumentes in Englisch und
Deutsch erfordortich

https://www.gsl-germany.de/as1-standards/umsetzung/

®

1

Germany

The Global Language of Business
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GTIN Vergaberegeln flr das
Gesundheitswesen

4'3 GTIN U-Erga I}ErEgEI I1 (DA BASRRERERRIRERRRERURURRURRRRERRIRRERERRERUUERERIRRRRUNRRRRERIGDBRUERDERERRERERRRRINRERDRDRRURRYERN]] lgg

4.3.1 Sicherstellung der Eindeutigkeit. .. .o e e e e s e e e e e 199
N T [T T Y LT 199
4.3.3  Verantwortung fiur die Vergabe der Global Trade Item Number....

@4 Sektorspezifische Re@ ..................................................... !
4.3.5 GTIN Nicht-WiederverWendUng . ..o . eeeeeseeeensensensassansaessnsenee) @1
4.3.6 DatenabgleiCh ... e a )

4.3.7 GTIN-8 Empfehlungen und Einschrankungen durch die Packungsg NEW RELEASE

GS1 Healthcare GTIN Allocation Rules
Standard

GTIN Allocation Rules for the Healthcare sector

http://www.gs1.org/docs/gsmp/healthcare/GS1 Healthcare GTIN Allocation Rules.pdf

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

Auch der Gesetzgeber sieht Regelungen vor

- z.B. MDR; Anhang VI, Teil C, Nr. 3.9

1

Germany

3.9.

Eine neue UDI-DI ist immer dann erforderlich, wenn eine Anderung erfolgt, die eine Fehlidentifizierung des
Produkts und/oder Unklarheiten bei seiner Riickverfolgbarkeit zur Folge haben kénnte; insbesondere bei der
Anderung eines der folgenden Datenelemente in der UDI-Datenbank ist eine neue UDI-DI erforderlich:

a) Name oder Handelsname,
b) Produktversion oder -modell,

¢) zum einmaligen Gebrauch ausgewiesen,

&

steril verpackt,

T
—

Sterilisation vor Verwendung erforderlich,

=

Menge von Produkten in einer Verpackung,

g) wichtige Warnhinweise oder Kontraindikationen: z. B. enthdlt Latex oder DEHP.

The Global Language of Business femak | 38. Bundesfachtagung | Rotenburg a.d. Fulda 37



UDI Datenbank
In Europa: EUDAMED




neue Fristen fur EUDAMED

EUDAMED ist zum Geltungsbeginn der MDR am 26.05.2021 noch nicht vollstdndig funktionsfahig. Das

Anforderungen wahrgenommen werden sollen:

Bekanntmachung nach § 97 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes zur Regelung des Ubergangszeitraums bis zur vollen Funktionsfihigkeit der
Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745 vom:
26.05.2021

Fundstelle: BAnz AT 28.05.2021 B6
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EUDAMED Time line

The European Commission planning — June 2022

EUDAMED Time line (Juni 2022)

L

Q4 2023 Q1-Q2 2024 | Q2 2024 Q2 2024 Q4 2024 Q2 2026

End of the Independent | Audit results | EUDAMED has End of 6 months transitional End of 24 months

EUDAMED | Audit presented to | achieved full functionality | period after publication of the | transitional period after

MVP? the Medical following the outcome of | notice in the OJEU publication of the notice in

development Devices the Audit. the OJEU

for all six Coordination The use of EUDAMED

modules Group Publication of a becomes mandatory as The use of EUDAMED
(MDCG) Commission notice in regards obligations and becomes mandatory as

the Official Journal of the
European Union (OJEU)
The full EUDAMED
system (all 6 modules) is
released.

requirements related to
Actors, Vigilance, Clinical
Investigation &
Performance Studies and
Market Surveillance
modules

regards obligations and
requirements related to
UDI/Device and NB &
Certificate modules

1 EUDAMED Minimum Viable Product (MVP) means that the system developed implements at least the minimum Medical Devices Regulations requirements
and allows competent authorities and all stakeholders to comply with their legal obligations.

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-07/md eudamed timeline en.pdf

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

ein MUSS fur Hersteller
ein PLUS fur Krankenhauser




Chancen aus Sicht des Krankenhauses

~

iy

: llll ’I,l”.

,‘:“’Imh, p |

",

N

o Patienten-
LOGISTIK DOKUMENTATION SICHERHEIT
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Viele Akteure mit unterschiedlichen
Erwartungshaltungen

Krankenhaus

Hersteller

Handler

Einkaufsgruppe

Behorde

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

1)ABC12378

GTIN:109012345670016 - 1234567

Verfallsdatum: | 21. Mai 2023

Charge: | 123456
Seriennummer: | ABC12378
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GS1 Standards im Krankenhaus

Stammdatenqualitat im Krankenhaus - ein Uberblick

27.10. - 10.11.2022

Weitere Termine

© 3Tage 9 Online

www.gsl.de/standards-im-krankenhaus

GS1 Standards im
Krankenhaus -
Einsatzgebiete und
Vorteile

18.10.2022

In dem Webinar erfahren Sie,
wie Sie zu verbesserter
Patientensicherheit beitragen
sowie Kosten und Prozesse

optimieren kénnen. ...

GS1 Standards im
Krankenhaus -
Sicherheit und
Transparenz in der
AEMP

25.11.2022

Sie erfahren, wie sich im
Sterilgutkreislauf mit GS1
Standards eine idckenlose
Ruckverfolgbarkeit und
Transparenz erreichen lasst.

®
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http://www.gs1.de/standards-im-krankenhaus

Bei Fragen - bitte melden!

Sylvia Reingardt

Senior Manager Healthcare

GS1 Germany
Maarweg 133
50825 Kdln

+49 (0)221 94714 438
+49 (0)221 94714 7438
+49 (0)175 1826895
sylvia.reingardt@gsl.de

m=z 7 =

www.gsl-germany.de
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Safer, more efficient care
starts with a simple scan.
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