UDI Datenaustausch in der EU
als technische Herausforderung fur Hersteller

Ein Praxisbericht basierend auf Erfahrungen mit der EUDAMED
Testumgebung
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Uberblick der Module

EUDAMED (EUropean DAtabase on MEdical Devices) besteht aus 6 unterschiedlichen Modulen, die
nach und nach implementiert werden. Die Hersteller miissen demnach verschiedene Informationen an die
Datenbank tUbermitteln. Aktuell stehen die ersten drei Module im Fokus.

) Kennung (SRN)
> Name
) StraRe oder

Postfach
) Ort
) Postleitzahl
> Land
) Telefon oder
Emaiil

> Basic UDI-DI
Code + Daten
> UDI-DI Codes +

Daten
) Package DI
Codes + Daten

Hauptaufwand
far Hersteller

> Nummer
> Art
> Ausstelldatum

Gultigkeitsende
Benannte Stelle
Beschreibungen
Entscheidung
u.a.

Akteurangaben
Produkt Codes
Bezeichnung
Protokollnummer
Hauptziel
Kontakt
Entscheidung
und Status

) u.a.

) Aktenzeichen
der Behérde
) Akteurangaben

) Produkt Codes

) Sicherheits- oder
Korrekturmafd-
nahmen

> Empfehlungen o.
Hinweise

) u.a.

) Von den
Mitgliedsstaaten
getroffene

MaBRnahmen

) Gesundheitsvor-
sorgemalf-
nahmen

) BeschlUsse
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Aktueller Stand & zeitlicher Horizont

. 01. Dezember

2020
ACTOR August 2021 Mai 2022 Q1-Q2 2023 Q12024 ?
Registrierungs- | UP! Playground (1.2) | 1VDR Date of EUDAMED Audit EUDAMED verpflichtend
Modul live abgeschlossen Application fiir Hersteller
verfiigbar (mit Ausnahmen fiir UDI)
E—— L e
Mai 2021 4. Oktober Dezember 2022 Q320237 Q32025 ?
MDR Date of 2021 UDI & Test-Umgebungen EUDAMED in UDI als letztes
Application CERT Module der verbleibenden VOllem Um.fang Modul verpflichtend
)\ live verfiigbar Module verfiigbar funktionstichtig fir Hersteller
(2.0) (geplant)
Problem 2:

Problem1:
@ Die Zeitplanung/Roadmap kann
sich éindern, abhéingig von
aktuellen Verhandlungen der EU
mit den Mitgliedsstaaten

Einige Mitgliedsstaaten
drdngen bereits auf eine
baldige/direkte
Registrierung atrify-



UDI Registrierungsprozess (MDR und IVDR Produkte)

*Nur fiir hohere Risikoklassen benotigt
I, lIb bzw. D, C und B

Modul 1 -
[ Akteursregistrierung Basic UDI-DI Identifizierung Basic UDI-DI Informationen Zertifikatsangaben*

abgeschlossen
HERSTELLER
t Gerit ist iibermittelt

SRR ] -
Daten sind 6ffentlich verfligbar Niedrige
Risikoklassen @ Héhere
Risikoklassen

Verpackungshierarchien UDI-DI Informationen

BENANNTE STELLE
Bestatigung der Daten,
indem relevante lj
Zertifikate erganzt Lo
werden

v

=
Gerat ist registriert
L < atrify—

Daten sind 6ffentlich verfligbar



Ubersicht der UDI Datenelemente

Basic UDI-DI Identifizierung

Basic UDI-DI Information

Zertifikatsinformationen

Basic-UDI-DI Code
Issuing Entity

UDI-DI Information

Legislation
Riskclass
Single Registration Number (SRN)
Z
7

4

Device Name and/or Device Model

Is it a System or Procedure Pack which is a Device in itself?
Suture, staple, dental filling (..)?

Active Device

Intended to administer and/or remove medicinal product
Implantable

Measuring Function

Clinical Investigation

..and some more

Certificate Type
Notified Body
Certificate Number
Revision Number
Expiry Date

Verpackungshierarchien

(UDI—DI Code

Issuing Entity

Secondary UDI-DI Code
Reference Catalogue Number
Direct Marking UDI-DI Code
Quantity of Device

Unit of Use DI Code

Type of UDI-PI

Device Status

Countries, where the devide is made available
Start Date

End Date

Member State of the placing on the EU market
Nomenclature Code

Trade Name

Additional Product Description
Labelled as Single Use

Need for Sterilisation before use
Storage and Handling Condition Type
Critical Warnings Type

Clinical Sizes

Product Designer

\....ond many more

AN

AN\
W

Package UDI
Quantity of ltems
Related Package (/UDI-DI)

Container Pack Status

\0
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Komplexitdat: Beispiel

Unit of Use DI Code

Was ist
das?

Wann
benétigt?

Wie zu
Ubermitteln?

[ “Unit of Use DI () A virtual identifier ()
when UDI is not labeled on the individual
device at the level of its unit of use (...)
when a base package contains more

| thanone device.”

N

FGr MDR Produkte benétigt, aber nicht
far Legacy Devices oder IVDR Produkte

“Field can be provided when the value
of the field Direct marking (..) is false
and Quantity of Device is more than 1

Textfeld bis zu 120 Zeichen

Wert in der Zukunft ergéinzbar,
aber nicht énderbar
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EUDAMED Playground

Was ist das und welche Vorteile bietet er? Commission

EUDAMED

Testumgebung, in der sich alle Funktionen testen lassen
(Actor Registrierung, Datenaustausch via Web-Ul oder M2M, usw.)
Kopie der Live-Umgebung

Eigenes Web-Interface hitps://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play/

AusschlieBlich Dummy-Daten (ohne Gewahr)
|dentifier (Basic UDI-DI Code, UDI-Code) miissen dennoch valide sein

Der selbe EU-Login der Live-Umgebung, jedoch wird ein Dummy Actor Code (SRN) verwendet
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Vorbereitung und Umsetzung der Datentibermittiung

Was sind die Herausforderungen fur Hersteller bei der Anbindung an EUDAMED?

Organisatorische
Herausforderungen

Fachliche
Herausforderungen

Timeline Gruppierung der Produkte

Anderungen am Datenmodell Zuordnung der Identifier

Zusammenspiel der Module Verstindnis fiir die zu

Externe Ubermitteln Attribute

Informationsbeschaftfung Auswabhl der richtigen Attribute

Projektmanagement (Datenreduzierung)

Zustandigkeiten klaren Interne Daten abgleichen

Technische
Herausforderungen

Art des Datenaustauschs

Schnittstellen-Kompatibilitat
bestehender Systeme mit
EUDAMED

Attribute Mapping
Testfalle

Technische Details

(Angaben wiederholen, |6schen,

\ abéandern? Mehrere Sprachen? ...) '



Wie konnen diese Hurden Uberwunden werden?

Organisatorische
Herausforderungen

Attribut Analyse

. durchfihren
EUDAMED als Projekt

ansehen/ UDI Konzept

erstellen schaffen

Zuordnung der Identifier
Attribute bzw.
Reduzierung der
Daten/Komplexitat

Auswabhl der Schnittstelle

Verantwortlichkeiten

klaren
Status Quo: Ist-Soll

internen Zeitplan
aufstellen o O

2

Daten analysieren

Fachliche Herausforderungen

Verstandnis fur Attribute

Auswahl der benétigten

Zustand der internen

Technische Herausforderungen

Testumgebung
aktiv nutzen

Ergebnis der Analyse
nutzen und testweise in
der Praxis austesten

-

A W

Informiert bleiben

Anderungen am
Datenmodell

Fristen (EU aber auch
national!)

Restlichen Module

Weitere UDI Datenbanken

y



Ausblick in die Zukunft

..des UDI Datenaustauschs

Canada

USA

Mehr und mehr UDI Datenbanken mit
unterschiedlichen Anforderungen

Vision: Datenmodelle harmonisieren
und den Datenaustausch fur Hersteller
vereinfachen

——

EUDAMED

GroRbritannien

Brasilien

Schweiz

China

Sud Korea

Australien
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Vielen Dank!

Thomas Mertens
Customer Success Consultant - atrify GmbH
M +49 163 6878479
tmertens@atrify.com )
www.atrify.com atrify-
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