Im Fokus:
Rechte & Normen in der Medizintechnik
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und Patienten?

Ein System zur besseren Produktkennung und Riickverfolgbarkeit
von Medizinprodukten - Fluch fiir Hersteller, Segen fiir Anwender

Das UDI System zur
Riickverfolgbarkeit

ie in vorigen Artikeln dieser Reihe schon angespro-
Wchen. zielt die européische Medizinprodukteverord-

nung 2017/745 (MDR) vereinfacht gesagt darauf
ab, ,regulatorische Grauzonen" zu schlieBen bzw. zu konkre-
tisieren oder verbessern. Generisch formuliert findet sich die-
ser Optimierungsgedanke auch im Erwagungsgrund (4) der
MDR wieder, worin es heiBt:

»2ur Verbesserung von Gesundheit und Sicherheit sollten
Schllsselelemente des derzeitigen Regulierungskonzepts,
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Abbildung 1: Schematische Darstellung fiir das UDI-Gebilde
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beispielsweise [...] die Konformitatsbewertungsverfahren,
[...], Vigilanz und Marktiiberwachung erheblich gestarkt und
Bestimmungen zur Gewahrleistung von Transparenz und
Riickverfolgbarkeit in Bezug auf Medizinprodukte eingefiihrt
werden. "

Was hier also einer ,politischen" Ausformulierung zu Grunde
liegt, ist das Bestreben, Gesundheit und Sicherheit nachhal-
tig zu verbessern, indem man llickenlos und transparent

nachvollziehbar macht, wo Produkte und deren Komponenten »»
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herkommen, wo sie gebaut und wo und an wen sie verkauft
wurden. Oder wie es die Band Rednex bereits 1994 in ihrem
Klassiker ,Cotton Eye Joe" erfragte: “Where did you come
from? Where did you go?"

Wenn auch weit entfernt von Medizinprodukten, spiegelt
diese Frage im Grunde doch sehr gut den Kerngedanken
der Riickverfolgbarkeit von Produkten wider. Stellen wir
uns den unerwiinschten Fall eines schwerwiegenden Pro-
duktfehlers vor, z.B. ein Materialfehler bei einem Herz-
schrittmacher, der erst nach einigen Jahren nach dem In-
verkehrbringen in Erscheinung tritt. Hier werden schnell
Fragen relevant wie: Beim wem wurde das Produkt noch
eingesetzt? Wer hat das Produkt verkauft? Sind nur alte
Chargen betroffen oder auch neue? Gibt es Vergleichspro-
dukte bei denen das Material verbaut wurde? Oder aus Pa-
tientensicht: Wurde ein betroffenes Produkt bei mir im-
plantiert?

All diese Fragen, stiitzen den Erwdgungsgrund (41) der MDR,
der sich fir ein System der einmaligen Produktkennung, dem
+UDI-System" — Unique Device Identification system, aus-
spricht. Dieses soll durch internationale Vereinheitlichung
.[...1die Effektivitat sicherheitsrelevanter Aktivitaten fiir Pro-
dukte nach dem Inverkehrbringen deutlich verbessern [...]".
Das UDI-System soll aber hierbei auch den ganzen Produktle-
benszyklus, einschlieBlich ,, [...] Beschaffungspolitik, Abfall-
beseitigung und Lagerverwaltung von Gesundheitseinrich-
tungen [...1", mit abdecken.

Wie wurde dies umgesetzt?

Um all diesen Ansinnen nachzukommen beschreibt der Artikel
27, MDR, das grundlegende Konzept und verweist fiir weitere
Details auf den Anhang VI. Im Wesentlichen ist jedoch gefor-
dert, dass der Hersteller eine eindeutige Produktkennung (De-
vice Identifier) und eine Herstellungskennung (Production
Identifier) zuweist. Diese werden ,griffig" als UDI-DI und UDI-
Pl abgekiirzt und sollen der einfachen Gleichung UDI = UDI-DI
+ UDI-PI geniigen. Sprich beide |Ds zusammengenommen
sind die UDI. Dieser UDI ist noch die sog. Basis-UDI-DI tberge-
ordnet, die primar formale Relevanz besitzt und damit den Link
zwischen Produkten und der Zulassung herstellt. Hierbei las-
sen sich generische Produktgruppen auch einer gemeinsamen
Basis-UDI-DI zuordnen. Die Abbildung 1 verdeutlich diese Zu-
sammenhénge am Beispiel von Spritzen noch einmal.

Konkret handelt es sich bei diesen Identifiern um (alpha-) nu-
merische Codes, in denen z.B. die Artikelnummer und das Her-
stellungs- oder Ablaufdatum integriert sind und die auf den
Produkten angebracht werden miissen. Die Schwierigkeit hier-
bei liegt darin, dass in diesem Vergabeprozess zudem eine offi-
zielle Zuteilungsstelle (z.B. GS1, IFA) hinzugezogen werden
muss, da auf deren Kodierungsstandards zuriickgegriffen wer-
den, die z.B. weitere Priifziffern enthalten oder wodurch wiede-
rum die Verpackungsebene kodiert werden soll. Weiterhin soll
die UDI hierbei sowohl| maschinen- als auch menschenlesbar
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sein, sprich in Klarschrift und/oder als Bar- bzw. QR-Codes an-
gebracht werden. Bei einem Produkt mit mehreren Varianten,
Konfigurationen und Verpackungsebenen kommen hier schon
einmal schnell einige Dutzend UDIs zustande, was natirlich
wiederum entsprechende Mehrkosten verursachen kann.

Hinzukommt, dass das Prinzip der Rlckverfolgbarkeit iber die
gesamte Lebensdauer eines Produkts hinweg nur dann erreicht
werden kann, wenn einerseits die zugrundeliegenden Daten ir-
gendwo einsehbar sind, und andererseits die UDI stets vorhan-
den und lesbar bleibt. Ersteres tibernimmt u.a. die (vermutlich
bereits bekannte) EUDAMED Datenbank, die es seit Oktober
2021 erlaubt, Produkte samt UDI zu registrieren. [1] Dass eine
die Produktkennung vorhanden und lesbar bleibt kann jedoch
schon kniffliger werden. Man denke hieran z.B. konfigurierbare
oder modulare Produkte, deren einzelne Komponenten womég-
lich ausgetauscht werden. Hinzu kommen externe Einfliisse
wie Witterung, Handhabung und verbundener Reibung, Reini-
gung oder Desinfektionsmittel. Doch auch hier setzt die MDR
an: Bei Konfigurierbaren Produkten moge die UDI an dem Bau-
teil angebracht werden, bei dem die Wahrscheinlichkeit am ge-
ringsten sei, ausgetauscht zu werden. Hinsichtlich bestehen-
der Lesbarkeit, kdnnen Labels oder Gravuren z.B. einer Validie-
rung bzw. Testung unterzogen werden, die die ausgesetzte
Belastung iiber den gesamten Lebenszyklus nachbildet (bei
einer taglichen Reinigung kommen insgesamt schnell mehrere
Tausend Wischungen zustande). Hierfiir eignen sich beispiels-
weise Wisch- oder Sprithdesinfektionstestungen zur UDI-Be-
standigkeit, die die chemische und/oder mechanische Bean-
spruchung nachstellen.

Unterm Strich schafft es die MDR in diesem Aspekt durchaus
konkrete Anforderungen an alle Beteiligten zu formulieren
und seinen Zielen gerecht zu werden. Allerdings steckt der
Teufel oft wieder im Detail und weiterfilhrende Guidelines ver-
wirren oft mehr als dass sie helfen. Der Grundgedanke “Si-
cherheit und Transparenz,, diirfte aber uns allen als Privatper-
son gefallen. @
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