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Vad ar Basic UDI?

Ett registreringsnummer som identifierar en grupp medicintekniska produkter med
samma syfte, riskklass och jamforbara design- och tillverkningsfunktioner.
| allmanhet bestar ett Basic UDI-DI av fyra element:

e En specifik borjan for ett utfardande organ (t.ex. GS1-koder borjar med "01”)
* Tillverkarkod

e Produktgruppskod

» Kontrollsiffra

Basic UDI-DI anvands for att registrera enheterna i EUDAMED och skall hanvisas till i
relevanta dokument (dvs. i certifikaten och den tekniska dokumentationen inklusive
bruksanvisning). Det ska dock inte anges vare sig pa produktférpackningen eller pa
sjalva produkten.

Tillverkarna av medicintekniska produkter ansvarar for att uppratthalla en
kartlaggning mellan Basic UDI-DI och alla tillhérande (underliggande) UDI-DI.

Vad ar Basic UDI?

Basic UDI (Unique Device Identification) ar ett system som introducerats av
Europeiska unionens Medical Device Regulation (MDR) 2017 som kraver att
tillverkare av medicintekniska produkter tilldelar unika identifierare till sina
produkter. Huvudsyftet med UDI-systemet &r att forbattra sparbarheten av
medicintekniska produkter och att forbattra patientsakerheten. MDR 2017 definierar
UDI som "en unik identifierare som tilldelas en enhet, bestaende av en
enhetsidentifierare (DI) och en produktionsidentifierare (PI)”. DI ar en globalt unik
kod som identifierar den specifika enhetsmodellen och dess avsedda anvandning,
medan Pl identifierar produktionsinformationen, sasom tillverkningsdatum,
tillverkarens identifierare och batchnummer.

UDI-systemet sakerstaller att varje medicinteknisk produkt har en unik identifierare
som latt kan sparas och nas under hela dess livscykel. En av de viktigaste
fordelarna med UDI-systemet ar att det gor det mgjligt for halsomyndigheter och
vardgivare att snabbt hamta information om en medicinteknisk produkt i handelse
av odnskade handelser, incidenter eller produktaterkallelser. Denna information
inkluderar enhetens historik, anvandning och eventuella tidigare biverkningar, vilket
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kan hjalpa till att undersdka och I6sa problemet. Dessutom gor UDI-systemet det
|attare for vardgivare att halla reda pa de medicintekniska produkter de anvander
och att hantera sitt lager. Detta leder till 6kad effektivitet och kostnadsbesparingar,
eftersom vardgivare kan undvika att kdpa dubbletter eller utgangna enheter.

For att uppfylla MDR 2017 maste tillverkare av medicintekniska produkter folja EU:s
UDI-riktlinjer och maste inkludera UDI pa enhetens etikett och i den medféljande
dokumentationen. UDI maste ocksa féras in i databasen European Databank on
Medical Devices (EUDAMED), som underhalls av Europeiska kommissionen.
Sammanfattningsvis spelar UDI-systemet som introducerats av MDR 2017 en
avgorande roll for att forbattra sakerheten och sparbarheten fér medicinsk
utrustning. Den sakerstéller att medicinsk utrustning ar identifierbar, latt sparbar
och att relevant information ar Iattillganglig i handelse av odnskade handelser,
incidenter eller produktaterkallelser. Som ett resultat av detta kan patienter och
vardgivare ha fortroende for sakerheten och prestandan hos de medicintekniska
produkter de anvander.

Las mer om det har UDI - Unique Device ldentifier

Sag hej till ett battre etiketthanteringssystem

Cloudlabel ar ett etiketthanteringsprogram. Programvaran gor det enkelt att
generera streckkoder samt designa, hantera och skriva ut etiketter. Var som helst i
varlden.

* Dokument-attestflode inbyggt

» Verifiera etikett-design med er affarsdata innan attestering

e Endast godkanda etiketter anvands i produktion

Kom igang gratis
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_sv
https://cloudlabel.com/#/register
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Another fictious medical device
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