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Umsetzung der UDI Richtlinie

Kennzeichnungs- und Codepriifgerdte
fur Medizinprodukte aus einer Hand




Der UDI-Countdown lauft - handeln Sie jetzt

Erzeuger, Handler, Importeure und EU-Bevollmachtigte
von Medizinprodukten oder deren Verpackungen sind
laut EU-Medizinprodukteverordnung ,,Medical Device
Regulation” (MDR) 2017/745 ab 26. Mai 2021 ver-
pflichtet ihre Produkte eindeutig zu kennzeichnen.

Ziel ist es, die Patientensicherheit durch die Rickver-
folgbarkeit von Medizinprodukten vom Hersteller bis
zum Anwender zu erhdhen.

Wer vergibt die UDI?

Um diese zu gewdhrleisten, sind Normen und Vorschrif-
ten einzuhalten. Die Produktidentifikation wird mit Hilfe
der Systeme von einer der vier Zuteilungsstellen (ISO
Issuing Agencies) vergeben: GS1, HIBCC, ICCBBA und
die Informationsstelle fiir Arzneispezialitdten

(IFA GmbH). Am haufigsten wird GS1 oder HIBCC
eingesetzt.

Die Hersteller sind verpflichtet eine Liste aller verge-
benen UDIs als Teil der technischen Dokumentation
fiir jedes Medizinprodukt zu pflegen.

Kennzeichnungspflicht ab:

MAI
2021

MAI
2023

KLASSE Il - hohes Risiko

KLASSE lla - mittleres Risiko

z.B. Kontaktlinsen, Dentalmaterialien, Einmal-

spritzen, salzhaltige Nasensprays

Kontaktlinsenreiniger

Wiederverwendbare Medizinprodukte

KLASSE Il - hohes Risiko

KLASSE | - geringes Risiko
z.B. Verbandmittel, Zahnseide, OP-Textilien

MAI
2025

KLASSE Il - mittleres Risiko

z.B. diagnostische Ultraschallgerdte, Dialysegerate

z.B. Herzkatheter, kiinstliche Gelenke,
Herzklappen, aktive Implantate, Brustimplantate

KLASSE lIb - erhohtes Risiko

z.B. Blutbeutel, Kondome, Dentalimplantate,

Wiederverwendbare Medizinprodukte

Gemaf? Medical Device Regulation (MDR) werden nach
und nach alle Medizinprodukte mit ihren Stammdaten
und der eindeutigen Produktidentifikation ,Unique
Device Identification” (UDI) in der EU-weiten Datenbank
EUDAMED ab Q4/2024 hinterlegt sein, vergleichbar mit
der amerikanischen UDI Kennzeichnung der FDA und
der GUDID Datenbank.

Fristen zur Kennzeichnung

Es gibt Produkte fiir den einmaligen Gebrauch, wieder-
verwendbare Produkte, Implantate und andere wie
Software, Gerdte oder auch Sets.

Die Produkte werden in Risikoklassen unterteilt, nach
denen sich die Umsetzungsfristen in der Gesetzgebung
richten. Die Kategorie eines Produktes kann in der EU
und den USA unterschiedlich sein.

Achtung:
Der Countdown fiir die Klassen lla und b lduft.
Diese miissen ab Mai 2023 gekennzeichnet werden.

Hersteller von In-vitro-Diagnostika (IVDR‘_201 7/746)
sind ebenfalls betroffen. Hier endete die Ubergangsfrist
am 26. Maij 2022.
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Aufbau der UDI Sonderrolle Basic UDI-DI

Die Produktidentifikation besteht aus zwei Komponenten: Die Basic UDI-DI ist die Nummer einer Produktkategorie
bzw. Variante. Identische Produkte, die sich z.B. durch
einen anderen Steckerstandard unterscheiden, werden
damit zusammengefasst.

= Device ldentifier (DI): ein statischer Code mit
ca. 20 Zeichen zur Hersteller- und Produktidentifikation

= Production Identifier (PI): variable Daten, die der Riick-
verfolgbarkeit dienen, wie Chargennummer, Verfall-
datum oder Seriennummer (z.B. bei Implantaten)

Sie dient als Schlissel fir die UDI Datenbank und Zulas-
sungsdokumente. Die Basic UDI erscheint nicht auf dem
Produkt oder dessen Verpackung.

UDI Beispiel

Produktname Device Name PZN-12345678 Pharmazentralnummer
Global Trade Iltem Number
(GTIN) Produkt- GTIN 04150123456782 E USE BY
identifikationsnummer 2025-12-31 Verfalldatum

LOT|  ABC 12345
Chargennummer

Ef;mfz?ye':fme wak (01)04150123456782 UDI-DI (14-stellige GTIN)

Name “ Cotntry %ﬁ (17)251231 UDI-PI (Mindesthaltbar-
Adresse Www.company.com (10)ABC12345 keitsdatum)

UDI-PI (Chargennummer)

Wo muss die UDI Kennzeichnung aufgebracht sein?

Die UDI muss direkt auf dem Produkt, auf primaren Verpackungen
sowie auf allen héheren Verpackungsstufen gemaf3
den UDI Bestimmungen mittels
Direktmarkierung per Tinte, Laser
oder Etikett aufgebracht werden.

Der Code sollte so positioniert sein,
dass er sowohl im Lager als auch bei
der Verwendung eines Produktes
einfach zugdnglich und lesbar ist.

Wichtig ist, dass er (iber die gesamte
Nutzungsdauer lesbar bleibt. Das ist zum
Beispiel besonders fiir wiederverwendbare
chirurgische Instrumente, die viele
Reinigungszyklen Gberstehen miissen,
von Bedeutung.



UDI Kennzeichnungssysteme

In Abhdngigkeit vom Produkt und dessen Eigenschaften
gibt es eine sehr grofie Variantenvielfalt moglicher
Kennzeichnungen. Dies kdnnen hochauflésende
Tintenstrahldrucker (Direktdruck auf Produkt oder
Verpackung), Laserkennzeichnung oder eine Etikettie-
rung sein.

REA JET HR Systeme: Mit der Produktfamilie High
Resolution (HR) kann eine Kennzeichnung mit hoher
Geschwindigkeit und hoher Qualitdt direkt auf dem
Produkt oder dessen Verpackung erfolgen. Mittels der
Auswahl einer geeigneten Tinte kann auf Papier,
Kunststoff oder Metall direkt gedruckt werden.

REA JET Laser Systeme: Die Laserkennzeichnungs-
systeme markieren ohne Verbrauchsmaterial direkt
auf Papier, Kunststoff, Keramik oder metallischen
Oberflichen wie Aluminium. Bezliglich geeigneter Laser-
verfahren flir Edelstahlerzeugnisse beraten wir gerne.

Die Auswahl der Laserlichtquelle und der Laseroptik
hangt von dem jeweiligen Medizinprodukt ab.

REA LABEL Etikettiersysteme: Uberall dort, wo eine
direkte Kennzeichnung mit Tintenstrahldruckern oder
Laserkennzeichnungssystemen nicht in Frage kommt,
bieten sich Etikettierldsungen an.

REA LABEL bietet fiir diesen Zweck von dem einfachen
Etikettentischdrucker bis zur komplexen Etikettieranlage
fiir alle Anwendungen passende Losungen.

W

E-rstellungvvon UDI Etiketten Herzschrittmacher mit UDI Code

Beratung und Schulung @ Solution Partner
1 REA Elektronik
Germany GmbH

REA berdt und schult Sie in Sachen UDI

Vermittlung von kompetenten Partnern fiir das Datenmanagement

= Eignung und Einsatz von Kennzeichnungstechnologien

= Eignung und Einsatz von Priifgerdten zur Einhaltung von Codequalitdtsvorgaben



REA

Alles aus einer Hand: REA bietet die Komplettlosung

UDI Codes drucken und kennzeichnen

Nur eine einheitliche Codeform und zuverldssig lesbare
Kennzeichnung garantieren die sichere Riickverfolgbarkeit.

Die Kennzeichnung erfolgt in Klarschrift und als
maschinenlesbarer Code. Je nach Platzbedarf kdnnen
auf den Medizinprodukten 1D Strichcodes oder

2D Matrix Codes genutzt werden.

Innovative REA Systeme sind die erste Wahl bei der
Medizinprodukte Kennzeichnung und beherrschen
anspruchsvolle Codier- und Serialisierungsaufgaben.

UDI Codequalitat priifen

Die Sicherstellung hoher Erstleseraten in automatisierten
UDI Prozessen macht die Einhaltung von hoher Code-
qualitdt und geltender Normen zwingend erforderlich.

Um sicherzustellen, dass Kennzeichnungen und Codes
fehlerfrei sind und der MDR Standard eingehalten wird,
kommen Codepriifgerdte von REA VERIFIER zum
Einsatz. Jede Kennzeichnung erhilt auf diese Weise
einen Abnahmepriifbericht.

REA VeriCube:

In der Standardausfiihrung liefert das Priifgerat die
Messmoglichkeit fiir alle gedruckten Codes mit einer
max. Messbreite von bis zu 11,5 cm, z.B. auf Tyvek-
Material, Etiketten, Kunststoff etc.

REA VeriCube DPM (Direct Part Marking):

Diese Variante bietet eine extrem diffuse Ausleuchtung
und eine sehr hohe Auflésung. Damit konnen direkt
markierte Codes ab 50 pm Matrixzellengrofde auf sehr
stark glanzenden und runden Oberflichen, wie z.B. die
von Operationsbestecken, gemessen werden.

REA VeriCube DPM:

Sie integrieren sich nahtlos in die Produktion und
sorgen fiir verldssliche, hochauflésende und gestochen
scharfe Kennzeichnungen.

Unsere Kunden profitieren von entscheidenden
Vorteilen:

= Flexible Erstellung der Druckinhalte

= Berlihrungslose Kennzeichnung

Komplette Wartungsfreiheit

Sehr hohe Geschwindigkeiten

Hohe Erstleseraten
Einfache Bedienung Gber die REA JET TITAN Plattform

Ist der Code auf einer nicht ebenen Gerateoberfliche
positioniert, ist das REA VeriCube Stativ bei der Priifung
mit den REA VeriCube Modellen unentbehrlich.

Mit der optionalen Software REA ScanLink kann eine
genauere UDI Priifung (in Bezug auf die UDI Daten-
struktur im Code) vorgenommen werden. Es besteht
die Moglichkeit, die UDI-DI in der amerikanischen UDI
Datenbank GUDID online abfragen. Wenn der Artikel
existiert, ist das REA ScanLink Ergebnis bestanden.
Wenn nicht, ist es durchgefallen.

UDI Codepriifung
auf OP-Besteck
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made in
Germany

REA Elektronik GmbH
Teichwiesenstrafde 1
64367 Mihltal
Deutschland

T: +49 (0)6154 638-0

F: +49 (0)6154 638-195
E: info@rea-jet.de

V.02/2024 - Anderungen vorbehalten.

www.rea.de



