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VORWORT IX

Vorwort

Traceability, a term of which the general public first became aware at the end of the XXth
century, was primarily used in the context of food safety to deal with the Bovine Spongi-
form Encephalopathy epidemics (BSE or “mad cow disease”). The political resonance of
the BSE crisis in Europe (and in other parts of the world) highlighted the global (cross-
border) nature of the problem. In the healthcare sector, it also became clear that there
were a number of unresolved issues, such as the persistence of human errors in picking
the prescribed medication, or finding where and when a batch of medical devices had
been marketed in order to make it possible to proceed with a recall operation.

By the turn of the XXIst century, the American Food and Drug Administration first laun-
ched the idea of Unique Device Identification (UDI), a concept which could only be viable
if accepted, shared and used on a global scale. Drafting the specifications of UDI could
not be the responsibility of one country alone. Hence the setting up in 2008, under the
auspices of the Global Harmonization Task Force (GHTF), of an international UDI Working
Group comprising experts from public authorities and stakeholders from Canada, Japan,
the European Union and the United States of America. This working group was later ex-
tended to include Brazil, the People’s Republic of China and the Russian Federation when
GHTF became the International Medical Device Regulators’ Forum (IMDRF).

The UDI Working Group delivered an internationally agreed guidance document which be-
came the first tangible achievement of the IMDRF Forum. It is clear that the international
Health Technology community demonstrated its maturity by agreeing on the UDI guidance
consensus document which is globally harmonized with the US-FDA specifications. The
document recognizes the global value of an internationally agreed UDI. Among the key
internationally recognized code issuing organizations, HIBC played an important role in
bringing its expertise. Therefore DIN asked HIBC to prepare the edition of this manual
that, without a doubt, will be used as a practical tool for the implementation and large
scale deployment of UDI. We wish this UDI user manual every success.

Laurent SELLES
Former chair of the international UDI Working Group (IMDRF & EU)
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1 EINFUHRUNG 1

1 Einfilhrung

»Unique Device Identification (UDI)“ ist ein System fiir eindeutige Identifikation von Medi-
zinprodukten zum Zweck der Riickverfolgbarkeit mithilfe von Barcode- und RFID-Techno-
logie. UDI als Datenelement und Code fiir eindeutige Identifikation von Medizinprodukten
und In-vitro-Diagnostika (IvD) bilden gleichzeitig die Schnittstelle zwischen Produkt,
Datenbanken und ERP-Software. Dazu gehdrt ein 6ffentlicher Zugang zu zentral gepfleg-
ten Produktstammdaten. Das UDI-System wurde von iibergeordneten gesetzgebenden
Institutionen entwickelt, verbunden im ,International Medical Device Regulatory Forum
— IMDRF*“. Die gemeinsame Zielsetzung ist die Erh6hung der Patientensicherheit weltweit
auf internationalem Niveau. Durch UDI sollen Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika
eindeutig per Scanner identifiziert werden, ein Muss in allen Handhabungsprozessen
beim Hersteller!, in der Klinik, in der Chirurgischen Praxis bis hin zum Zahnarzt, um
sichere Datenerfassung zu realisieren. Im Gesamtkomplex der Riickverfolgbarkeit sind
alle relevanten Wirtschaftsakteure im Gesundheitswesen einbezogen, einschlieBlich des
Handels. Der Barcode ist dabei der Schliissel zur Vermeidung von Fehlern durch Scannen
und fiir sicheren Zugang zu den spezifischen Produktinformationen, den Stammdaten.
Eingefiihrt ist das UDI-System bereits in den USA, gefolgt von der Einfiihrung in Europa
2020 mit dem Potenzial fiir weltweite Verbreitung.

Verantwortlich fiir die Entwicklung des UDI-Systems zeichnen die Mitglieder des IMDRF
als Delegierte der nationalen Gesundheitsministerien und die Aktiven in den Arbeits-
gruppen. Dazu gehdren ebenso Delegierte der europdischen Lander der EU wie von allen
anderen IMDRF-Mitgliedstaaten und angeschlossenen Organisationen. Das IMDRF wurde
im Oktober 2011 durch ,,Regulatory Authorities®, wie Australien, Brasilien, Kanada,
China, European Union, Japan und die Vereinigten Staaten von Amerika, in Ottawa,
Kanada, gegriindet. Hinzugekommen sind inzwischen Russland sowie die ,,Asian Harmo-
nization Working Party (AHWP)“ und die ,,Pan American Health Organization (PAHO)“ als
IMDRF-Affiliate-Organizations. Die World Health Organization (WHO) hat den Status des
offiziellen Beobachters.

Das IMDRF nimmt als Kooperation der Gesetzgeber der Lander die koordinierende Rolle
zu gemeinsamen Entwicklungen ein. IMDRF-Projekte zielen auf Leitlinien fiir das Quali-
tatsmanagement, fiir die Audits und deren Durchfiihrungen und auf alle Regularien fiir
Medizinprodukte, die zwischen Gesetzgebern verschiedener Nationen zu harmonisieren
sind, damit landeriibergreifende MaBnahmen in potentiellen Notfallen méglich werden.
UDI ist dabei das Projekt, das den Aufbau eines weltweiten Riickverfolgungssystems fiir
Medizinprodukte zum Ziel hat. Der IMDRF will die regulatorischen Prozesse beschleuni-
gen und unterschiedliche nationale Regelungen auf einer einheitlichen globalen Ebene
harmonisieren, um Liicken der Produktriickverfolgbarkeit schlie3en zu kénnen. Das
Forum geht davon aus, dass ein global harmonisiertes System, wie UDI, signifikante Vor-
teile fiir Hersteller, Dienstleister mit Kliniken und Praxen und Patienten bringt. Davon will
auch der Gesetzgeber durch vereinheitlichte Regelungen und Erleichterung der Kontrollen

1  Genderhinweis: Aus Griinden der leichteren Lesbarkeit wurde durchgangig jeweils die ménnliche Form
gewadhlt; gleichwohl beziehen sich samtliche Angaben auf Angehdrige gleich welchen Geschlechts.
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profitieren. Auch allgemeine Kosteneinsparungen durch Reduzierung auf allgemeingiil-
tige gesetzliche Vorgaben fiir die Compliance sind ein Motivationsfaktor fiir UDI.

Das finale Dokument mit den Definitionen zu UDI wurde vom IMDRF am 12. Dezem-
ber 2013 publiziert: ,,Unique Device Identification (UDI) on Medical Devices“. Das Doku-
ment enthdlt die gesetzgeberischen Leitlinien fiir

— den Aufbau des UDI-Systems, die Anwendung und Unterhaltung,
- das UDI-Codierungssystem,

— die UDI-Datenelemente fiir die Stammdatenregistrierung,

— den UDI-Datenaustausch.

Das UDI-System soll die bisherigen freiwilligen Losungen zu einem konsequent durch-
gefiihrten gemeinsamen Standard bringen. Dies birgt eine Reihe positiver Aspekte,
denn Hersteller und Anwender von Medizinprodukten kdnnen sich international nach
abgestimmten Vorgaben richten. Erfolgreiche UDI-Implementierung und 6ffentlich nutz-
bare Daten sollen vor allem der Patientensicherheit zugutekommen. Mit dem UDI-System
stellen Gesetzgeber das ,,Wie“ zur Produktriickverfolgbarkeit nicht mehr unter alleinige
Verantwortung des Herstellers, sondern schreiben auch die Mittel vor, namlich den Bar-
code und optional RFID fiir die Produktidentifikation. Dazu kommt ein Stammdateneintrag
in eine zentrale Registratur, ebenso unter Obhut des Gesetzgebers. Die Anwendung von
eindeutigen Codes fiir alle anderen Versorgungs- und Anwendungsprozesse verbleibt zu-
ndchst freiwillig.

Das UDI-Dokument des IMDRF enthadlt die Elemente zur schrittweisen Einfiihrung von UDI
unter Verwendung bereits eingefiihrter Codes bzw. deren Anpassung. Die Umsetzung ob-
liegt den Staaten und Landerverbiinden, wie der EU selbst. Als erstes Land hat die USA
das UDI-System iibernommen und mit Wirkung ab 24.09.2014 gesetzlich in Kraft gesetzt.
Das UDI-Regelwerk wird in den USA von der ,,Food and Drug Administration — FDA* als
Exekutive ausgefiihrt. Unabhangig von den Aktivitdten der Mitglieder des IMDRF hatte die
Tiirkei bereits im Jahr 2009 ein UDI-System geschaffen, das ebenso Standardcodes auf
dem Produkt verlangt. Die Auswahl ist mit denen des IMDRF kompatibel, da diese ebenso
auf 1ISO-Standards als gemeinsamer Nenner beruhen.

Neben Medizinprodukten tangiert das UDI-System auch Produkte menschlichen Ur-
sprungs, wie Gewebe. Allerdings sind diese Produkte aufgrund der spezifischen Regelun-
gen und Anwendungen, zum Beispiel fiir Blutprodukte, UDI betreffend nicht Gegenstand
der detaillierten Ausfiihrungen.

Bei der Anwendung von UDI im Versorgungsumfeld sind interoperable Codesysteme zu
beachten, die es in den Versorgungsprozessen einzubeziehen gilt. Der Pharmacode fiir
Arzneimittel, Eurocode fiir Blutprodukte, EAN fiir Konsumartikel, ASC fiir allgemeine
Logistik und klinikinterne IDs haben ebenfalls Einfluss auf das Design der Anwendersys-
teme in Klinik und Praxis. Deshalb soll auch der {ibergreifende Bereich der automatischen
Datenerfassung in der Versorgungskette angesprochen werden, denn erst im Verbund
fiihren Produkt- und Prozessidentifikation zu fehlerfrei arbeitenden Gesamtsystemen.
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Im Gesamtsystem ist UDI vielseitig nutzbar:

- eindeutige (unique) Produktidentifikation durch Scannen an allen Punkten der
gesamten Versorgungskette

— Onlinezugriff auf zentral gespeicherte Produktstammdaten durch alle Marktteil-
nehmer

— Integration in klinische Prozesse fiir durchgehende scannergestiitzte Dokumentation
— Erhohung der Patientensicherheit durch Riickverfolgbarkeit und Datensicherheit
— Optimierung der Logistik, einschlieBlich der Bestell-, Liefer- und Buchungsprozesse

Die Anwendung des UDI-Systems ist damit tiber die gesamte Versorgungskette verteilt.
Den Nutzen konnen alle Teilnehmer daraus ziehen. Der Hersteller am Beginn der Kette
kann neben der Erfiillung der gesetzlichen Vorgaben UDI fiir die Optimierung seiner eige-
nen Logistikabldufe einsetzen, bis in den Bereich der Vorlieferanten und deren Logistik.
Der Handel kann UDI fiir Wareneingang, Lagerlogistik bis zum Warenausgang nutzen und
reiht sich so in die Kette der Nutzer ein. Der Anwender in der Klinik erhdlt die Chance,
durch UDI manuelle Erfassung der Produkte an den entscheidenden Punkten ganz ver-
meiden zu kénnen, um Inventarisierung, Kontrolle, Verbuchung, Dokumentation usw. IT-
gestiitzt zu automatisieren und Datenstdmme zu optimieren. Neu im UDI-System ist dabei
keinesfalls das eindeutig markierte Medizinprodukt, das von einschldgigen Herstellern
bereits seit Jahren mit Barcode versehen geliefert wird, sondern das Gesamtsystem und
die weltweite Harmonisierung.

UDI ist fiir den Hersteller mit der Einhaltung spezifischer Normen fiir Barcode bzw. RFID
verbunden, denn sowohl die Daten fiir die Produktcodes als auch die fiir die zentrale
Registrierung bestimmten Produktstammdaten werden vom Gesetzgeber fiir UDI vorge-
geben.

Fur alle Teilnehmer einer Versorgungskette ist es entscheidend, die Moglichkeiten der
automatischen Identifikation und Datenerfassung (AIDC) einerseits als auch die Vorgaben
dazu zu kennen, um beides im Einklang effektiv umsetzen zu kénnen. Erst mit Kenntnis
der Codesysteme zu UDI, die im Verbund auftreten, ldasst sich der gréte Nutzen ziehen.
Deshalb wird in den Grundlagen auf die zur Auswahl stehenden Techniken eingegangen
sowie auf zu erganzende Strukturen und Standards, die rund um UDI relevant sind, denn
UDI bezieht sich auf das Produkt, das im Prozess gemeinsam mit anderen Identitdten er-
fasst wird, beispielsweise von Lokationen, Personen etc.

UDI bildet die Referenz zum Medizinprodukt ab. Alle verbundenen Erfassungskriterien
in einem Ablaufprozess zusammen bilden umfassende Dokumentationspools, einge-
schlossen sind unverwechselbare Patienten- und Personal-IDs. Typisch fiir den klinischen
Bereich ist der interoperable Einsatz ganz verschiedener Codes, zum Beispiel in einem
,»AIDC-gestiitzten Hygieneprozess“ mit eindeutigen Codes fiir alle Komponenten, die es
zu dokumentieren gilt: Instrumente, Container, Reinigungsmaschinen, Sterilisations-
gerdt, Messdaten, Standort- und Personenreferenz etc. Zur Patientensicherheit sind eben
nicht nur UDI, sondern auch alle anderen Module in den relevanten Prozessen von Be-
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deutung. Normierte Codes sorgen fiir exakte Steuerung ,,was — wann - wo“ und fiir da-
zugehorige fehlerfreie Dokumentation der Vorgange, was im Prozess geschah ,,was war
—wann — wo“. UDI auf dem Medizinprodukt und interne, ebenfalls eindeutige Codes sind
fiir die Prozessdokumentation fiir Steuerung wie fiir Nachvollziehbarkeit gleich wichtig,
um Transparenz rund um Versorgungslogistik, Behandlung, Operation, Nachbehandlung
usw. zu erreichen.

UDI richtig implementiert ist also ein Baustein fiir logistische Systeme, die vom Her-
steller bis zur Anwendung wirken. Die Wahl des UDI-Datentrdgers und der verbundenen
UDI-Datenstruktur erfolgt am Anfang der Versorgungskette, obliegt also dem Hersteller
oder ,,In-Verkehr-Bringer* als Etikettierer. Dazu gibt es Entscheidungsfreirdume iiber die
Ausfiihrung einer UDI mit Wahlkriterien zum Datentrédger als linearer oder zweidimensio-
naler Barcode, RFID-Transponder und dessen Datenstruktur, allerdings ausgefiihrt nach
den zugehorigen 1SO-Normen. Zur Datenstruktur fiir UDI kann der Hersteller zwischen
»Direktcodierung® der Produktreferenz ,,REF“ und indirekter Codierung iiber eine zweite
Referenz zur ,,REF“ wdhlen. Dazu werden in diesem Leitfaden Beispiele gegeben und
Vor- und Nachteile dargestellt. Die Entscheidung fiir direkte oder indirekte Codierung hat
Auswirkungen auf die Datenfiihrung beim Hersteller, beim Distributor, in der zentralen
UDI-Datenbank und beim Kunden. Im Wesentlichen geht es darum, ob die Beteiligten eine
Referenz oder zwei Referenzen fiir ein einziges Produkt verwalten bzw. verwalten miis-
sen. Die Kriterien dazu werden im Kapitel ,,UDI-Device Identifier (UDI-DI)“ erldutert.

Gleich ob direkt codierte oder indirekte Produktreferenz, der Anwender erhdlt auf jeden
Fall den Vorteil einer durch UDI harmonisierten standardisierten Codierung, den er, wie
auch jeder andere Beteiligte in der Versorgungskette, nutzen kann. Dieser Leitfaden er-
ldutert, welche Standards das sind und welche Daten in den Code gehdren und welche in
die UDI-Datenbank.

Da UDI sich lediglich auf das Medizinprodukt bezieht, aber es auch rund um UDI vieles zu
erfassen gilt, werden Markierung und Identifikation von angrenzenden Komponenten, wie
Logistikeinheiten, Umverpackungen und Transporteinheiten, ebenso in die Erlduterungen
einbezogen wie weitere zu identifizierende Module, z. B. prozess- und personenrelevante
ID-Codes, wie auf Armbandchen fiir den Patienten.

Weiterentwicklungen von Codes und Codesystemen, die iiber Vorgaben zu UDI hinausge-
hen, erlauben zusatzliche Méglichkeiten im Zuge des technischen Fortschrittes. Derartige
zusdtzliche Maéglichkeiten sind z. B. das Codieren von Rechnungen und Lieferscheinen
fiir das blitzschnelle Scannen der gesamten Inhalte in einem Zug. Im Kapitel ,,Mehrwert
zu UDI“, Abschnitt ,,PaperEDI*“ wird darauf ndher eingegangen. Zu Weiterentwicklungen
gehort auch das Einbeziehen des Internets. Kapitel 5.3 Produkt-zu-Internet-Kommunikae
tion nach DIN SPEC 16589 beschreibt, wie automatisierter Zugriff auf Informationen im
Internet mithilfe eines erweiterten UDI-Codes realisiert werden kann und welche Ratio-
nalisierungspotenziale damit verbunden sind, beispielsweise automatisierter Zugriff auf
Produktdatenblatter, Gefahrgutinformationen etc.

Kapitel 2.2.3 UDI fiir das Klinikum und Anhang C AIDC-gestiitzter Hygieneprozess erldu-
tern, wie auch ,interne“ Codes global eindeutig strukturiert werden, damit diese mit allen
anderen Codes unverwechselbar werden und mit Strukturen rund um eines oder mehrere
EDV-Systeme iiberlappungsfrei arbeiten kénnen.
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Mit Blick iiber den Zaun erkennt man, dass es zu ,,UDI“ verwandte Begriffe gibt, die sich
zum Verwechseln dhneln, zu gleichen Zwecken, aber in unterschiedlichen Bereichen ein-
gesetzt werden.

Verwandte Begriffe zu ,,UDI — Unique Device Identification“ sind ,,UID — Unique Identifica-
tion“ fiir global eindeutige Codes in Industrie und Gesundheitswesen, ,,Ull — Unique Item
Identifier” fiir unverwechselbare serialisierte Codes und RFID-Transponder bzw. ,,IUID —
Item Unique Identification“ fiir das Identifikationssystem fiir die Ausriistung der NATO.
Mit IUID sind die NATO-Partner in der Lage, jederzeit festzustellen, welches Equipment
wann und wo vorhanden ist, bis hin zum Healthcare-Bereich und bis zu Spezialwerkzeu-
gen fir Flugzeuge, von denen man stets wissen muss, wo diese sind. Im Gesundheitswe-
sen ist es das gleiche Thema - ,,was ist wo* verfiighar und wurde ,,wann und wo* einge-
setzt und von wem. Das IFA-Coding-System fiir Arzneimittel geht noch einen Schritt weiter
und zielt auf die Verifizierung zum Falschungsschutz von Arzneimitteln mithilfe der seria-
lisierten ,,PPN“ (Pharma Product Number), welche nach wie vor die bisherige ,,Pharma-
zentralnummer — PZN“ enthdlt. Die zentrale Datenbank stellt dazu ,,securPharm* zur Ver-
fiigung und die Infrastruktur zu den Apotheken der Apothekerverband ABDA. Offentlich
sind diese Daten allerdings nicht. Dieses Projekt wurde als Modell fiir ein europdisches
System fiir die Arzneimittelidentifikation geplant. Mit der zwischenzeitlich publizierten
Verordnung ,,EU 2016/161“ ist wesentliche Ubereinstimmung erreicht, wobei neben dem
serialisierten Barcode als DataMatrix zuséatzliche physikalische Sicherheitsmerkmale ver-
langt werden, die als Falschungsschutz dienen sollen (Vorrichtung gegen Manipulation).

So weit, bis zu einer zentralen Seriennummernvorhaltung zur Verifizierung, geht das
UDI-System fiir Medizinprodukte zurzeit noch nicht. Die Inhalte der zentralen UDI-Daten-
bank(en) enthalten keine Produktvariable, wie Seriennummern, dafiir allerdings die 6f-
fentlich zuganglichen individuellen Stammdaten.

Parallelen zu den genannten Systemen mit verschiedenen Auspragungen gibt es in vielen
Bereichen, wo das Prinzip ,,Scannen statt Schreiben* angewandt wird - so z. B. in der
Automobilindustrie, Luft- und Raumfahrt, Elektronikindustrie usw. —, wenngleich nicht
als explizite gesetzliche Vorgabe. Dies trifft auch fiir den Grof3- und Einzelhandel und den
Buchhandel zu. In Letzterem beschrankt sich der Code auf der Produktverpackung in der
Regel auf eine kurze Artikelnummer, wie den EAN-Code, der selbst keine individuellen
Produktvariablen wie Los- oder Seriennummer tragt.
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2 Grundlagen

2.1 Patientensicherheit und Riickverfolgbarkeit

Das UDI-System zielt auf Optimierung der Patientensicherheit durch Sicherung der Riick-
verfolgbarkeit der Medizinprodukte und verbundener Prozesse. Dies basiert auf der
Einhaltung von Standards bereits beim Kennzeichnen der Medizinprodukte, denn ohne
standardisierte Markierung unter Anwendung von Techniken zur automatischen Identi-
fikation (Barcode, RFID) ist keine fehlerfreie eindeutige Dokumentation moglich, die
tbergreifende Abldufe absichern kénnte. Zwar wird im Medizinproduktegesetz (MPG) ein
Beobachtungs- und Meldesystem verlangt, das Riickverfolgbarkeit als Voraussetzung
beinhaltet, aber die Methode wurde bisher dem Hersteller tiberlassen. Mit dieser Freiwil-
ligkeit blieb bis 2014 der Grad der Codierungen weit unter den Erwartungen, besonders
unter den Erwartungen der Kliniken, die Riickverfolgbarkeit konsequent durchgefiihrt
sehen wollen. Offensichtlich reichte die freiwillige Basis fiir die Zielmarke von 100 % fiir
eindeutig codierte Produkte, die automatisch und fehlerfrei zu erfassen waren, nicht aus,
denn die Gesetzgeber schritten hier {iber das IMDRF mit der Malnahme ,,UDI* ein. Dies
begann mit gesetzlichen Vorgaben 2009 in der Tiirkei und 2013 in den USA. Ausldser fiir
das Einschreiten des Europdischen Parlamentes und des Rates war nicht allein der Skan-
dal um problembehaftete bzw. -auslésende Implantate, sondern die fehlende Nachvoll-
ziehbarkeit, wo sich die behafteten Produkte befinden und welche spezifischen Patienten
betroffen sind. Mit UDI will nun der Gesetzgeber vorschreiben, dass die Methode der
automatischen Identifikation nach 1SO-Standards anzuwenden ist, um die notwendige Si-
cherheit zur Identifikation und Dokumentation zu erreichen. Die Basis dazu ist das finale
Dokument des ,,International Medical Device Regulator Forum* (IMDRF) vom 09.12.2013
im Zusammenhang mit griindlicher Uberarbeitung der Verordnung fiir Medizinprodukte
(Medical Devices Regulation) im Ganzen. UDI steht darin nicht allein, spielt aber als Modul
darin eine entscheidende Rolle, indem die Produktmarkierung per automatischer Identi-
fikation (AutolD) als Methode vorgeschrieben wird. Zur Wahl der Technologie wird dabei
auf die gangigen Standards verwiesen. Ergdnzend dazu beschreibt die ,,DIN SPEC 16599
— Automatische Identifikation und Datenerfassungsverfahren — Riickverfolgbarkeit*“ den
Einsatz von AutolD fiir Sicherung der Riickverfolgbarkeit in Versorgungsketten im Allge-
meinen.

Sind MPs bzw. deren Verpackungen so markiert, dass jeder in der Versorgungskette
diese eindeutig identifizieren kann, dann ist die Basis fiir die durchgangige Riickverfolg-
barkeit geschaffen. Bei Nachvollziehbarkeit von Problemen durch exakte Identifikation
von behafteten Produkten profitieren nicht nur direkt Betroffene, sondern auch alle
Patienten, die ohne diese genaue Identifikation und verbundenen Prdventivmanahmen
potenziell in Gefahr gekommen wdren. Allerdings kann UDI fiir Medizinprodukte (MPs)
nicht alleinstehen, denn in der Praxis ist auch die eindeutige Identifikation aller anderen
dokumentationspflichtigen Informationen zu beriicksichtigen, besonders in der Klinik.
Bei Problemen zugefiihrter Medizinprodukte kann es beim Patienten zu unvorhersehba-
ren und unerwiinschten Ereignissen kommen, selbst wenn diese Produkte in sich nicht
problembehaftet waren. Hier dient die Riickverfolgbarkeit der Patientensicherheit, in-
dem Problemausléser bei der Zufiihrung, z. B. Blut einer bestimmten Blutgruppe, sicher
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dokumentiert werden, sodass geeignete Malnahmen ergriffen werden kdénnen und nach
einem Unvertraglichkeitsfall dies beim gleichen Patienten kein zweites Mal passiert. UDI
kann als Modul zwar einen wesentlichen Beitrag leisten, aber trotzdem ist jeder Prozess-
schritt mit verbundenen Komponenten einzeln zu betrachten, um Dokumentationsliicken
zu schlieBBen, die die Patientensicherheit gefahrden konnten.

Zur durchgehenden Betrachtung liickenloser Riickverfolgbarkeit gehéren auch Pro-
duktionsprozesse beim Hersteller und die Zulieferprozesse der Materialien. Hier wird
vorausgesetzt, dass der Hersteller Riickverfolgbarkeit bis auf verwendete Komponenten
wie Pulver, Schrauben etc. dokumentiert. Diese Informationen werden den Los- und/
oder Seriennummern der Medizinprodukte zugeordnet und miissen abrufbar sein. Sind
die Identifikationsdaten auf dem Produkt eindeutig codiert, dann profitieren alle nach-
folgend Beteiligten. Der Hersteller kann seine Logistik optimieren, der zwischengeschal-
tete Handel kann mit den eindeutigen Codes seine logistischen Wareneingangs- und
Ausgangsprozesse optimieren, aber der direkte Nutznief3er von UDI ist die Klinik mit ihrer
komplexen Logistik, die teilweise auch von Dienstleistern gesteuert wird. Der Patient be-
merkt dabei zwar reibungslose Prozesse, die er in der Regel voraussetzt, aber nicht, dass
UDI im Spiel ist. UDI tritt also relativ spat in einem Moment in Szene, in dem der Biirger
bereits in anderen Bereichen funktionierende Riickverfolgbarkeit aktiv erfahrt, wenn er
z. B. im Internet nach dem Verbleib seines erwarteten Paketes forscht. Auf dem Paket ist
zwar keine UDI, sondern ein unverwechselbarer Paketcode, aber dieser funktioniert nach
dem gleichen Prinzip. Uber allem steht ein nach 1SO und IEC genormter Identifikations-
code, den es zu nutzen gilt.

Riickverfolgbarkeit A), B), C)

Die grundlegenden Prinzipien der Riickverfolgbarkeit konnen in drei Kategorien eingeteilt
werden, die in Bild 2.1 dargestellt sind:

~Anwender zum Hersteller* A), ,,Abschnitt-zu-Abschnitt“ B) und ,,End-to-End“ C)
A) Riickverfolgbarkeit ,,Anwender zu Hersteller*

Kategorie A) stiitzt sich auf die geeigneten Herstellerangaben auf dem Produkt bzw. auf
der Verpackung. Daher kann der Anwender bei Riickfragen alle Zwischenstufen einer Ver-
sorgungskette {iberbriicken. UDI zielt auf diese Form des direkten Riickgriffs auf den Pro-
duktverantwortlichen. Als zusatzliche Hilfe wird eine zentrale Stammdatenbank geschal-
tet (UDI-DB), die auch der Hersteller selbst pflegt. Darin sind allerdings keine variablen
Produktdaten enthalten, wie Verfallsdatum, Los- oder Seriennummer.

B) ,,Abschnitt-zu-Abschnitt“-Riickverfolgbarkeit

Bei Kategorie B) steht zundchst die Losung logistischer Aufgaben ,Was ist wann wo*
durch AutolID im Vordergrund und setzt bei liickenloser Riickverfolgbarkeit konsequente
Codierung nicht nur der Produkte, sondern auch der logistischen Einheiten voraus, z. B.
Umverpackungen, Transporteinheiten, Container. Natiirlich gehdrt dazu auch das Erfas-
sen und Dokumentieren beim Verantwortungsiibergang. Riickverfolgbarkeit funktioniert
bei Kategorie B) jeweils durch Nachfrage beim vorangegangenen Verantwortungsab-
schnitt. Diese Kategorie steht im Fokus, wenn es um Optimierung der Logistik geht, sie
ist jedoch auch die Kategorie, die das Auffinden von Produkten bei Riickrufen erméglicht,
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die von Herstellern oder Behdrden ausgehen. Abschnitt per Abschnitt ist hierbei die Aus-
sagefdhigkeit erforderlich, ob eine riickgerufene Produktcharge oder Seriennummer oder
der Behdlter, in dem sich diese befindet, vorhanden ist bzw. wohin diese gegangen ist.
Kategorie B) baut auf der eindeutigen Produktidentifikation von A) auf, beinhaltet aber
auch elektronische Kommunikationswege fiir vorwarts- und riickwartsgerichtete Daten-
kommunikation.

~
~~o
~
S~
~

Euliefera Anwendg

Bild 2.1: Riickverfolgbarkeit A) ,,Anwender zum Hersteller®, B): ,,Abschnitt-zu-Abschnitt*
und C): ,,End-to-End*“

Q) Riickverfolgbarkeit ,,End-to-End“

Bei Kategorie ,,End-to-End“-Riickverfolgbarkeit steht die ,,Produktverifikation“ auf Ori-
ginalitat im Vordergrund. Der Begriff ,,End-to-End“ wurde von Pharmazeuten gepragt,
die gemeinsam mit Herstellern, Grohandel und Apotheken unter dem Dach von ,,se-
curPharm® eine Losung fiir den Plagiatsschutz geschaffen haben. Man spricht hier von
»End-to-End“-Kontrolle, da am Ende der Lieferkette in der Apotheke bei der Abgabe von
einem Arzneimittel dessen Seriennummer iiber eine Datenbank {iberpriift wird, die sich
am anderen Ende der Kette befindet. Dabei ladt der Arzneimittelhersteller die Seriennum-
mern der Produkte, die er in den Markt liefert, in eine zentrale ,,Seriennummerndaten-
bank®. Mit Scannen des Arzneimittels vor der Abgabe am Apothekertresen erfolgt eine
blitzschnelle Verifizierung gegen das Vorhandensein der codierten Seriennummer auf
dem Produkt auch in der zentralen Datenbank. Ist diese vorhanden, erfolgt ,,Griinlicht*
fiir die Abgabe des Medikamentes und automatisches Léschen in der Datenbank. Der
Schutzfaktor ist der, dass kein ,,Griinlicht“ mehr erfolgt, wenn ein Medikament mit der
geloschten Seriennummer bei einer anderen Apotheke wiederholt auftaucht, denn das ist
dann mutmaslich eine Kopie.

Da das ,,End-to-End-System* auf serialisierten Produktcodes aufbaut, ist damit ebenso
eine ,,Abschnitt-zu-Abschnitt-Kontrolle* méglich.

Arzneimittel unterliegen nicht dem Medizinproduktegesetz, sondern den Europdi-
schen Direktiven fiir Arzneimittel. Gemafl dem Art. 54a Abs. 1, der durch die sog. EU-
Falschungsschutzrichtlinie gedanderten Richtlinie 2001/83/EG, sind verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel mit Sicherheitsmerkmalen zu kennzeichnen, die eine Uberpriifung
ihrer Echtheit und die Identifizierung von Einzelpackungen erméglichen. Das securPharm-
System, das seit Januar 2013 operativ in Funktion gesetzt ist, wurde als Modul fiir ein
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europdisches Modell entwickelt, das als ,,Delegierte Rechtsakte EU 2016/161“ am 9. Feb-
ruar 2016 fiir Umsetzung bis Februar 2019 veroffentlicht wurde. Diese enthdlt neben dem
Merkmal der Seriennummer im DataMatrix auf der Arzneimittelpackung und dem ,,End-
to-End-Look-up“ in einer Datenbank allerdings weitere Details, mit denen der Falschungs-
schutz zu erreichen ist.

Riickverfolgbarkeit der Kategorie A) ist beim ,,End-to-End-System* automatisch gegeben,
da die Losung mit unverwechselbarer Kennzeichnung der Produkte einhergeht.

Die Pharmazeuten gehen mit dem System noch einen Schritt weiter als das derzeitige
UDI-System, da auch variable Produktdaten zentral gespeichert werden, hier die Serien-
nummer, und nicht allein die Stammdaten. Die Codierung enthdlt jedoch vergleichbare
Datenelemente. Unter Umstdanden sind beide Systeme gleichzeitig relevant, ndamlich
immer dann, wenn Medizinprodukte und Arzneimittel gemeinsam in der Anwendung vor-
kommen und beide zu dokumentieren sind. Auch gibt es Kombiprodukte, die einmal als
MP, aber auch als Arzneimittel gelten.

HINWEIS Weitere umfassende Informationen siehe,,DIN SPEC 16599 AutolD-gestiitzte
Riickverfolgbarkeit“.

2.2 UDI fiir Hersteller, Handel, Klinikum und Praxis

UDI spielt fiir Hersteller, Handel, Kliniken und Praxis eine unterschiedliche Rolle und es
obliegt dem jeweiligen Anwender, wie tief UDI fiir die eigene Prozessoptimierung einge-
setzt wird.

2.2.1 UDI kommt vom Hersteller

Der Hersteller hat die Basisaufgabe zu erfiillen, die Produkte nach UDI-Regeln zu mar-
kieren und die Stammdaten in die behordliche Datenbank zu stellen. Sein Aufwand wird
dadurch entschddigt, dass er mit UDI in den betreffenden Méarkten besseren Einstieg
erhdlt, denn seine Stammdaten sind dort in standardisierter Form fiir alle Anwender
verfiigbar. Das ist ein Marketingeffekt, der positiv genutzt werden kann. Weiterhin kann
der Hersteller auch etwas fiir sich selbst tun, denn, wenn noch nicht geschehen, kann
er seine eigene Logistik durch Barcode optimieren, Kommissionier- und Lieferprozesse
verkiirzen, kurz: den Kundenservice erhhen. Weiteres Optimierungspotenzial entsteht
fuir den Hersteller, indem er die Zulieferer in die AutolD-Strategie einbindet. Auch in dem
Streckenabschnitt ,Zulieferer-zu-Hersteller“ kann vollstandig mit Barcode gearbeitet
werden, um die Prozesse zu steuern und die Riickverfolgbarkeit bis auf Komponenten zu
gewdhrleisten. Automatisch lesbare Lieferscheine, von denen Lieferdaten mit Produkt,
Charge bzw. Seriennummern in einer einzigen DataMatrix getragen werden, erganzen die
Maoglichkeiten. Fiir den Hersteller gibt UDI Impulse, wie AutolD zur Effizienz von Prozes-
sen beitragen kann.
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2.2.2 UDI im Handel

Der Handel erhélt durch UDI auf dem Produkt die Méglichkeit, seine Lager-, Kommissio-
nier- und Lieferprozesse optimal durch Nutzung von UDI zu gestalten. Dies hilft ihm auch,
seinen spezifischen Verpflichtungen nachzukommen und die Riickverfolgbarkeit zu ge-
wahrleisten. Die Dokumentation der ein- und ausgegangenen Produkte per Scannen der
UDI sind hier das Mittel. Auch ,,First In, First Qut“-Steuerung seiner Lagerbestdnde sind
mithilfe der UDI-PIl-Datenelemente durchfiihrbar.

Selbst bei ,,Elektronischer Datenkommunikation (EDI)* mit Vorlieferanten und Endkunden
dient das Scannen von UDI auf dem Produkt der Verifizierung der tatsdachlichen Liefer-
daten. An dieser Stelle gibt es zusédtzliches Optimierungspotenzial. Um das Scannen der
einzelnen Verpackungen fiir die Wareneingangserfassung zu umgehen, ist es bereits
Praxis, das sogenannte ,,PaperEDI“ einzusetzen. Dies ist nichts anderes, als die auf dem
Lieferschein gedruckten Inhalte auch in DataMatrix-Code anzubieten. Der Empfanger
kann damit den Lieferumfang eines Lieferscheines mit nur einem Scan erfassen, gerade
so, als hdtte er jede UDI auf der Verpackung gescannt. Auch fiir Bestellung und Rechnung
bewdhrt sich diese Methode des ,,PaperEDI*, falls keine andere elektronische Dateniiber-
tragung vorliegt, oder in Erganzung dazu.

2.2.3 UDI fiir das Klinikum

Das Klinikum und die Chirurgische Praxis erhalten mit UDI genau das Organisations-
mittel, um die Logistik fiir die Medizinprodukte punkt- und zeitgenau zu steuern, auto-
matische Abbuchungen der Verbrdauche vorzunehmen und Buchungen auf das Konto
spezifischer Patienten zur exakten Abrechnung zu realisieren, denn das Ziel von UDI ist
es, die 100-%-Marke fiir UDI auf Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika zu erreichen.
Das Klinikum ist in der Verantwortung, Riickverfolgbarkeit herzustellen. Mithilfe von UDI
kann die Realisierung dieser Aufgabe mit Prozessoptimierung verkniipft werden, damit
eine vordergriindige Last im Gesamtergebnis zu Vorteilen fiihrt. Die optimale Nutzung von
UDI wird dabei zu einem Faktor wirtschaftlicher Effizienz.

1) Harmonisierte UDI-Stammdaten ,,frei Haus* fiir Beschaffung und Logistik

UDI-Stammdaten sind fiir den Anwender o6ffentlich zuganglich. Damit eréffnet sich
eine problemlose Informationsquelle fiir die Beschaffungsvorgdnge von Einkauf und
Logistik. Neben dem direkten Zugriff mit Downloadmoglichkeit aller Stammdaten der
nach gesetzlichen Vorgaben registrierten Produkte ergibt sich fiir den Anwender,
z. B. die Klinik, noch ein weiterer Vorteil der Existenz der UDI-Datenbanken: Der Auf-
bau der Stammdaten wird durch die gesetzlichen Vorgaben zum Standard. Der An-
wender kann also erwarten, dass er vom Hersteller alle diese Daten in harmonisierter
Form bekommen kann.

UDI in die Beschaffungsbedingungen eingeflochten, fiihrt zu entsprechender Ein-
deutigkeit und Vereinfachung. Selbst wenn spezifische Lander UDI noch nicht
»scharf geschaltet haben, so ist heute schon die Ubernahme der UDI-Datenfelder in
die Stammdaten von gro3em Vorteil. Bereits heute sind iiber eine Million Produkte
in der ,,Global UDI Database — GUDID“ zugdnglich (Stand 6. Feb. 2020: < 2,5 Mio.
Produkt-Stammdatenblatter).
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HINWEIS zum Zugang auf UDI-Stammdaten

Beispiele mit Illustration zum Zugang auf die Stammdaten in der UDI-Datenbank GUDID
per Suchbegriff, Download und automatischem Applikationsinterface (API) siehe Kapi-
tel 3.3.5 ,,Der offentliche UDI-Stammdatenzugang®.

2)

3)

4)

Fiir die Hersteller ist die Harmonisierung ebenso ein Vorteil, denn die Datenfelder
miissen fiir UDI einheitlich vorgehalten werden, sowohl fiir die Eingabe iiber das
Web-Interface als auch bei der elektronischen Dateniibertragung. Entsprechend hat
der Hersteller die Stammdaten auch fiir den Kunden verfiigbar, falls dieser nicht vor-
zieht, diese direkt tiber die GUDID zu beziehen.

Anwendung von UDI fiir Patientendokumentation und Abrechnung

Es ist die Absicht des Gesetzgebers, UDI fiir die Riickverfolgbarkeit bereitzustellen.
Dazu definiert er die Markierungsregeln und stellt die Datenbank fiir die Stammdaten
zur Verfligung. UDI soll unter anderem dazu dienen, die Kliniken in die Lage zu ver-
setzen, fehlerfreie Dokumentation zu Patienten zugeordneter Medizin- und In-vitro-
Produkte zu realisieren. Dies wird allerdings auch zu einer Verpflichtung fiir die
Klinik, die mit der Gewdhrleistung der Riickverfolgbarkeit, Meldepflicht von Vor-
kommnissen etc. einhergeht. Dem nachzukommen, bietet der Klinik jedoch auch an
dieser Stelle grofle Optimierungschancen, beispielsweise mit dem Einrichten des
ERP-Systems, sodass patientenbezogene Dokumentation (z. B. im OP) zu automati-
schen Abrechnungsverfahren fiihrt.

UDI fiir die Bestandsfiihrung

Das UDI-Projekt steigert den Grad der ,,scannbaren“ Codes kontinuierlich bereits
vor dem Einsetzen der gesetzlichen Termine. Mit harmonisiertem UDI kénnen Lager-
beschickung, interne Umlagerungen von zentralen Lagern in Anwendungsbereichen
von OPs, Behandlungsraumen und Stationen per Scannen und entsprechender
Datenkommunikation weiter optimiert und transparent gestaltet werden gemaf ,,Was
ist wann wo (gewesen)“. Mit dieser Transparenz kénnen die Verfligbarkeit optimiert
und Bestdnde verkleinert werden. Die UDI-PI-Datenelemente im Code Verfallsdatum/
Herstelldatum, LOS, Seriennummer erlauben dem ERP-System, ,,First In, First Out“-
Prozesse zu realisieren und natiirlich Riickverfolgbarkeit dazu.

UDI als Baustein fiir Optimierung klinikinterner Prozesse

Die erreichbare Sicherheit von Prozessen durch Einsatz von automatischer Identifi-
kation, hier durch UDI, wird deutlich, wenn man jeden Prozess beleuchtet, der nach
Dokumentation von Medizinprodukten verlangt, z. B. im Hygieneprozess.

UDI-Regularien belegen den Anwender allerdings auch mit Verpflichtungen, UDI
fur die Dokumentation auch zu benutzen, denn nur durch Scannen kann mit dem
UDI-System die Patientensicherheit erhdht werden. Beispielsweise ermoglicht UDI
auf dem wiederverwendbaren Instrument die Dokumentation und Priifung {iber er-
folgte Sterilisationsprozesse. Dies ist fiir die Zentralsterilisationen (ZS) wichtig und
ebenso iiberall dort, wo aufbereitet, gereinigt, gelagert und schlieBlich angewandt
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wird. Allerdings reicht UDI allein hierzu noch nicht aus, um in den in sich verbunde-
nen klinischen Ablaufen alle relevanten Daten eindeutig identifizieren und dokumen-
tieren zu konnen, wie zu Sterilisationscontainern, Lokalitdt, Apparat, beispielsweise
zu erreichter Sterilisationstemperatur iiber Sensoren usw. Mit AutolD-Datentragern,
z. B. DataMatrix, konnen zusatzliche Kommunikationsbriicken zwischen den Prozess-
schritten und dem Dokumentationssystem in dem ERP-System gebaut werden. Die
Guideline ,,AutolD-gestiitzter Hygieneprozess“ (sieche Anhang) beschreibt, wie alle
weiteren Module rund um UDI idealerweise eindeutig gekennzeichnet und erfasst
werden, um jeden Prozessschritt riickverfolgen zu kénnen. Dies dient der Patienten-
sicherheit, denn die Prozessereignisse konnen fehlerfrei gesteuert und dokumentiert
werden. Unerwiinschte Ereignisse konnen damit vermieden, mindestens aber nach-
vollziehbar werden, damit sich diese nicht wiederholen.

»PaperEDI“ transportiert UDI-Daten mit der Ware und ist eine konsequente Optimie-
rungsmethode fiir alle Falle, wenn keine oder auch zeitweise keine Elektronische
Datenkommunikation (EDI) zu UDI-Lieferdaten gegeben ist. Mit ,,PaperEDI*“ werden
die Sendungsinhalte vom Lieferschein blitzschnell abgescannt (siehe Kapitel ,,Aus-
blick UDI und mehr®).

In Summe kommt die gesetzliche Forderung nach UDI fiir die Riickverfolgbarkeit al-
len zugute, wenn das Scannen als Methode durchgdngig und konsequent eingesetzt
wird, besonders in der Klinik (Bild 2.2).

Was ist/war
— Wann
Wo

ERP
Datenbank

Bild 2.2: Konsequentes Scannen an allen ,,ID-Punkten® in der Klinik ermoglicht fehlerfreie
Dokumentation und Riickverfolgbarkeit.
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2.2.4 UDI und die niedergelassene Praxis

Die niedergelassene Praxis hat dann einen Nutzen von UDI, wenn Medizinprodukte zum
Einsatz kommen, die patientenbezogene Dokumentation oder logistische Fiihrung der-
selben verlangen. Dies trifft bei der Chirurgischen Praxis und in der Zahnarztlichen Pra-
xis explizit zu. Ebenso wie in der Klinik kann dort das Scannen von UDI beitragen, die
Abldufe zu optimieren und automatische Dokumentationen der Verbrduche automatisch
zu erfassen. Auch die Aspekte der Barcodeanwendung im Sterilisationsprozess treffen
hier gleichermafien zu, um fiir liickenlose Riickverfolgbarkeit zu sorgen. Die Realisierung
erfolgt in Verbindung mit entsprechenden Scann- und Dokumentationsmodulen des
ERP-Systems. Ausgeprdgt ist die Anwendung von Barcode im Dentalbereich. Hier bietet
der Handel auch weitflachig eine weitere Optimierung an: ,,PaperEDI“. Dies ist der Be-
griff fiir DataMatrix auf dem Lieferschein (auch Rechnung), der alle Lieferdaten tragt. Mit
einem Scan sind alle UDI-Produktdaten im System, fiillen automatisch die Lagerdatei auf
und stehen fiir Riickverfolgung zur Verfiigung. Mit ,,PaperEDI* und ,,Scannen statt Schrei-
ben“ wird in der Praxis erreicht:

automatischer Wareneingang mit Dokumentation fiir die Riickverfolgbarkeit

automatisches Auffiillen der Lagerdatei

automatische Rechnungsfreigabe

Erfiillung der Dokumentationspflicht in Verbindung mit patientenbezogener
Abbuchung

2.2.5 UDIfiir den Patienten

Der Patient ist im Grunde das Zielobjekt von UDI, denn es geht um die Erhéhung seiner
Sicherheit. Spiiren sollte es der Patient an der Optimierung im Gesundheitssystem rund
um Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika. Auch sollte der Patient durchaus wissen,
welche Bemiihungen die Gesetzgeber in aller Welt unternehmen, damit seine Sicherheit
auch real erhéht wird. Durchaus kann der Patient sich auch {iber die UDI-Datenbanken
Uber spezifische Produkte informieren, falls ihn das interessiert. Auffallen wird dem
Patienten vielleicht heute schon, dass in der Klinik mehr Scanner benutzt werden, und
zwar spdtestens dann, wenn sein Patientenarmband per Scanner erfasst wird. Durch die
wachsende Prasenz von UDI wird das (Qualitats-)Management der Klinik sicher dazu mo-
tiviert, weniger manuell dokumentieren zu lassen, denn UDI geht schneller und vermeidet
Fehler, die todlich sein konnten.

2.2.6 UDI und der ERP-Systemanbieter

Auch fiir den Systemanbieter vereinfacht sich der Barcodeeinsatz durch harmonisierte
Definition der mdoglichen Ausprdagungen der Produktmarkierungen mit UDI. Hierzu
sind nun {iber UDI und deren Vergabestellen alle Varianten festgeschrieben und durch
ISO-Standards abgesichert. Bisherige individuelle produkt- bzw. herstellerbezogene
Barcodeauswertung eriibrigt sich damit. Auch hat der Systemanbieter die Moglichkeit,
seinen Service zu erhéhen, indem er die UDI-Datenbanken in die Funktionalitdt einbindet.
Fiir die registrierten Produkte vereinfacht dies fiir ihn regelmaBige Updates oder Daten-
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zugriff bei neu vorkommenden Produkten, die noch nicht zur Automatisierung angelegt
waren.

Allerdings ist natiirlich detaillierte Kenntnis aller moglichen UDI-Optionen notwendig, um
die Stammdatenpflege zu realisieren. Die Kenntnis der harmonisierten UDI-Codeinhalte
im variablen Teil ist fiir Steuerungsprozesse, wie fiir Dokumentation, fiir die Herstellung
der Riickverfolgbarkeit notwendig. Sollte der ERP-Anbieter jedoch noch keine UDI-kon-
forme Markierung anbieten kdnnen, so muss dies kein Problem sein, denn es stehen
Softwaretools zur Verfiigung, die zwischen ERP und dem Drucksystem geschaltet werden
(z. B. ElmiPrint, Nice Label etc.). Sollte das ERP-System die riickgelesenen UDI-Codes
bzw. deren Syntax nicht verstehen, so kann fiir die UDI-Erfassung ein Softwaretool, wie
ElmiScanLink, eingesetzt werden, das die UDI-Syntax bzw. die UDI-Datenelemente in
ERP-kompatible Formate und Felder bringt. Dies ist vielfach eine Losung, selbst fiir den
Normalfall, wenn interne ERP-Syntax und UDI-Syntax differieren.

1) UDI als Motivation zu intern unverwechselbarer Codegestaltung

Die Eindeutigkeit von UDI mag den Softwareanbieter motivieren, auch interne Num-
mernreferenzen verwechslungsfrei zu gestalten. Haufig sind (waren) diese nur inner-
halb des Systems eindeutig, in dem diese Referenzen auch generiert worden sind.
Beispiele sind Patientenbander mit internen Codes oder Sterilisationscontainer, In-
ventar usw., die ,unbenannte* Codes als Referenzen aus dem ERP-System erhalten
(haben) und damit einer Verwechslungsgefahr gegeniiber anderen Nummernkreisen
aus anderen Systemen ausgesetzt sind.

Der Anwender, die Klinik, kann heute sicherlich verlangen, dass die gleiche Unver-
wechselbarkeit fiir interne Codes hergestellt wird, die UDI bietet. Das ist nur der
Fall, wenn entsprechende 1SO-konforme Codes, beispielsweise nach ISO/IEC 15418,
durchgehend eingesetzt werden. Selbst bei einem Systemausfall oder Netzwerkaus-
fall kénnen derartig eindeutig gestaltete Codes lokal sicher identifiziert und zugeord-
net werden.

Das Kapitel 2.4 ,,Die Eindeutigkeit der Daten im Code“ zeigt den Unterschied von
,unbenannten*“ Codes versus ,,benannten” iibergreifend eindeutigen Codes und Hin-
weise zur Realisierung auf. Auch der Anhang ,,AIDC-gestiitzter Hygieneprozess* zeigt
auf, wie liberschneidungsfreie Identifikation realisiert werden kann, und ist gleicher-
mafien fiir den Klinikbetreiber wie fiir den Systembetreuer relevant.

2.3 AIDC-Technologie — Automatische Identifikation und Datenerfas-
sung

»AIDC“ (Automatic Identification & Data Capture) ist der Begriff fiir Technologien zur auto-
matischen Identifikation und Datenerfassung fiir das blitzschnelle und fehlerfreie Erfas-
sen von Daten und deren elektronische Ubertragung. Dazu gehdren die optischen Daten-
trager als Barcode, 2D-Symbologien, die OCR-Schrift, die elektronischen Datentrdger der
RFID-Technologien und die Datenstrukturen fiir eindeutige Identifikation und Dateniiber-
tragung. Die Standards dazu werden im ,,DIN NA 043-01-31 Automatische Identifikation
und Datenerfassungsverfahren“ betreut und liegen weltweit unter der Verantwortung des
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»ISO/IECJTC 1/SC 31 Automatic Identification and Data Capture Techniques®. Der Zweck
von AIDC ist die Systemoptimierung fiir das Erreichen von schnellen Erfassungsprozes-
sen, Sofortinformation und Vermeidung von Fehlern. Dies ist zum UDI-System ebenso
relevant wie zu allgemeinen und individuellen Organisationsabldufen im Gesundheitswe-
sen und dessen Logistik. Die passende Auswahl der Technologie wird in der Regel nicht
festgeschrieben, sondern aus gutem Grund dem Anwender {iberlassen, der die Merkmale
seines Produktes und dessen verbundenen Prozesse am besten kennt. Dies ist auch bei
UDI der Fall und die Kenntnis der Optionen und Alternativen ist entscheidend, um das Op-
timum finden zu konnen bzw. die gewiinschte Funktion zu gewahrleisten.

2.3.1 Die AIDC-Datentrager

Die OCR-Schrift zdhlt zwar zu den AIDC-Technologien, spielt aber fiir UDI aufgrund der
Sicherheitsanforderungen und des Platzbedarfs keine Rolle. Daher beschrédnken sich die
Erlauterungen auf die gangigen ISO/IEC-Standards der linearen Barcodes, zweidimensio-
nale Symbologien und auf die RFID-Standards, die als Zusatzoption Verwendung finden
kdnnen.

2.3.1.1 Lineare Barcodes oder auch Strichcodes

Lineare Barcodes/Strichcodes sind ,,Einzeiler*, die aus aneinandergereihten Strichkom-
binationen bestehen, die Ziffern, Buchstaben und Zeichen reprdsentieren. Beim Scanvor-
gang erhdlt das Lesegerdt eine Folge von Hell-Dunkel-Reflexionen, welche die Symbol-
zeichen widerspiegeln. Redundanz fiir sicheres Lesen wird durch die Strichhdhe erreicht.
Je hoher der Code, desto mehr Chancen hat das Lesegerit, eine Stelle zu treffen, die
ohne Unterbrechung vom ersten bis zum letzten Strich reicht. Bild 2.3 zeigt das Abtasten
eines Code 39 (3 aus 9) und das reflektierte Lichtsignal, das der Decoder als Zeichenfolge
»ABC“ interpretiert.

*ABC*

Abtaststrahl

Barcode

Reflexionssignal L immumin imymi immmi 11y immi
\_Y_‘ Y Y T
- A B C =

Legende
* jeweils das Start- und Stopp-Zeichen des Code 39 und wird nicht vom Scanner libertragen

Bild 2.3: Abtasten eines linearen Code 39 durch einen linearen Lichtstrahl und reflektier-
tes Signal
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Gelesen werden lineare Codes vornehmlich mit Gerdten, die auf einer Linie abtasten, das
sind traditionell lineare CCD-Scanner und Laserstrahlscanner. Heute sind vielfach bildver-
arbeitende Imagescanner und Kamerasysteme im Einsatz, welche die gesamte Fldche des
Codes aufnehmen und dann auswerten. Diese ,Imagescanner” weisen den Vorteil auf,
dass sie sowohl lineare Strichcodes als auch zweidimensionale Codes in interoperabler
Weise erfassen.

Verbreitete lineare Codearten sind ISO/IEC 15420 EAN 13, ISO/IEC 16388 Code 39 und
ISO/IEC 15417 Code 128. Die rein numerischen Codes der ,,Zwei-aus-Fiinf-(2/5)“-Reihe
sind fiir UDI aufgrund des begrenzten Zeichenvorrates von 0 bis 9 nicht vorgesehen.
Der EAN 13 kommt nur fiir maximal 13-stellige Codes, z. B. fiir OTC-Produkte, infrage,
Code 39 und Code 128 dagegen sind alphanumerische Codes von variabler Datenkapazi-
tdt und Lange. Der Code 128 hat Merkmale, die ihn zum Favoriten der linearen Codes fiir
variable Daten herausstellen. Das sind der alphanumerische Zeichensatz mit Sonderzei-
chen, die Optimierung auf halben Langenbedarf im numerischen Bereich und die automa-
tische Priifziffer (Modulo 103). Code 39 bietet zwar nur den normalen alphanumerischen
Zeichensatz und keine Langenoptimierung, aber weist einen entscheidenden Vorteil auf,
denn der Code kann als Zeichensatz aufgeldst und jeder Buchstabe einzeln, Zeichen fiir
Zeichen, wie Text zusammengesetzt werden. Es handelt sich um einen ,,diskret* aufge-
bauten Code mit Beziehung 1:1 zwischen Schriftsymbol und Strichcodesymbol. Dieser
kann entsprechend einfach von textorientierten Systemen benutzt werden, indem die
Strichkombination als Buchstabe aufgerufen und gedruckt wird. Bild 2.4 zeigt die Codes
EAN 13, Code 128 und Code 39 jeweils mit dem gleichen Dateninhalt ,,203456789012%,
beim EAN 13 ist das Modulo-10-Priifzeichen sichtbar.

270345677890123 *203456789012* 203456789012

Bild 2.4: EAN 13 (links), Code 39 (Mitte) und Code 128 (rechts) jeweils mit gleichem Daten-
inhalt <203456789012>

Varianten der linearen Codes sind die gestapelten ,,Stacked Codes®. Diese bestehen aus
gestapelten Zeilen und bilden einen Zeilenblock, der nur im Zusammenhang vollstandig
decodiert werden kann. Der Vorteil ist die Anpassungsmoglichkeit an gegebenen Platz,
besonders bei groferen Datenmengen, welche die Kapazitat eines entsprechenden Ein-
zeilers iibersteigen. Die Zeilen werden einfach umgebrochen und Zeile fiir Zeile weiterge-
fiihrt. Als Lesegerdte konnen ebenfalls einzeilige wie bilderfassende Scanner verwendet
werden.

Vertreter sind unter anderem der gestapelte Code 128, genannt CODABLOCK F, und der
PDF 417; Letzterer mit extrem schmalen Einzelzeilen, aber dafiir mit einstellbarer Fehler-
korrektur. Beide verlieren zunehmend an Bedeutung, da zweidimensionale Matrix-Sym-
bologien weniger Platz bendtigen und zudem die 2D-Imagescanner, die sowohl lineare als
auch 2D-Symbole erfassen, preiswert im Markt zu haben sind. Obwohl die Lésung eine



