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Sammanfattning


I samband med implementeringen av förordningen om medicintekniska produkter och 
förordningen om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik, ska ett nytt spårsystem för 
medicintekniska produkter implementeras. Detta system kallas för unik produktidentifierare och 
bör appliceras på nästintill alla medicintekniska produkter. Utgångspunkten för detta arbete var 
att utforma implementeringen av en unik produktidentifierare för medicinteknisk mjukvara. 
Detta genom att studera de utfärdande enheter som ger ut unik produktidentifierare samt hur 
regelverken beskriver placering, byte och registrering av unika produktidentifierare. Vi fann av 
denna undersökning var att det fanns fyra alternativ av utfärdande enheter där skillnader mellan 
pris, tillgänglighet och struktur beskrevs. Byte av unik produktidentifierare bör göras vid 
modifiering av informationshantering, prestanda och säkerhet. Mjukvara blir tilldelad unik 
produktidentifierare på systemnivå, placering av unik produktidentifierare beror av mjukvarans 
tillstånd, fysiskt medium eller elektronisk programvara. Registrering av mjukvara sker i 
europeiska databanken för medicinska enheter.


Nyckelord: EUDAMED, mjukvara som medicinsk enhet, UDI, Utfärdande enhet
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Abstract


In conjunction with the implementation of the two new regulations regarding medical devices 
and in-vitro medical devices, a new tracking system for medical devices was implemented. This 
system is called unique device identifier and should be applied to almost all medical devices. 
The point of departure for this thesis was to formulate the implementation of a unique device 
identifier for medical device software. This by studying the issuing entities that allocates unique 
device identification and how the regulations stipulates placement, changing and registration of 
unique device identifier. We found during this study that there were four alternatives of issuing 
entities and there were differences between price, availability and structure. Changing of unique 
device identifier should be done when modification corresponding to interpretation of data, 
performance or safety are made. Assignment of unique device identifier to medical device 
software is done on a system level, placement of unique device identifier depends on the state of 
the software, physical medium or electronic software. The registration of medical device 
software should be done in the European databank of medical devices.


Keywords: EUDAMED, Issuing entities, Software as Medical Device, UDI 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Förkortningar

Förkortning Beskrivning

AIDC Kod läsbar för maskin(Automatic identification and data 
capture).

API Tillämpningsprogram (Application programming interface).

CIN Tillverkarens identifikations kod (Corporate identification 
number).

EUDAMED Europeiska databanken för medicinska enheter.

GCP Globalt företagsprefix (Global company prefix).

GMN Globalt modellnummer (Global model number).

Grundläggande UDI-DI Nummer för produkter i samma kateori.

GTIN Globalt handelsnummer (Global trade item number).

HIBC Streckkod för hälsoindustrin (Health industry barcode).

HRI Mänskligt läsbar kod (Human readable interface).

IVDD Direktivet för medicintekniska produkter för in vitro- 
diagnostik.

IVDR Förordning om medicintekniska produkter för in vitro-
diagnostik.

Legacyprodukt Enhet som ännu inte uppfyller kraven för de nya regelverken 
(Legacy device). 

LIC Etikettens identifieringskod (Label identification code).

MDD Direktivet för medicintekniska produkter.

MDR Förordningen om medicintekniska produkter.

PPN Apoteksproduktnummer (Pharmacy product number).

PZN Läkemedelscentralnummer (Pharmazentralnummer).

SGB-V Sociala koden femte boken (Sozialgesetzbuch Fünftes Buch)

SRN Enskilt registreringsnummer (Single registration number).

UDI Unik produktidentifierare (Unique device identification).

UDI-DI Unik enehetsidentifierare (Unique device identification - 
device identification).

UDI-PI Unik produktionsidentifierare (Unique device identification - 
production identification).

Utfärdande enhet Godkänd auktoriserad enhet som tillhandahåller UDI.
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1. Introduktion


På den europeiska marknaden finns det omkring 500 000 olika kategorier av 
medicintekniska produkter [1], bara i Sverige existerar det omkring 800 000 unika 
medicintekniska produkter [2]. Alla dessa produkter befinner sig under något av de 
europeiska regelverken. De nya regelverken (EU) 2017/745 förordningen om 
medicintekniska produkter (MDR) och (EU) 2017/746 förordning om medicintekniska 
produkter för in vitro-diagnostik (IVDR) ska ersätta (EU) 93/42/EEC direktivet för 
medicintekniska produkter (MDD) och (EU) 90/385/ECC direktivet om medicintekniska 
produkter för in vitro-diagnostik (IVDD) [3]. Detta bidrar till att regelverken är i linje med 
de teknologiska framstegen samt för att öka säkerheten för medicintekniska produkter [3]. 
Regelverken ska skapa ett robust och transparent ramverk för den medicintekniska 
marknaden [4]. I samband med att de nya regelverken träder i kraft ska även ett 
spårbarhetssystem implementeras, en så kallad unik produktidentifierare (UDI) [5, 6]. 
Implementering av UDI ska bidra till förenklad spårbarhet av produkter, göra det enklare att 
lokalisera fel samt bidra till en minskning av falska produkter på marknaden [7]. Enligt [7] 
ska UDI-systemet även bidra till att avsevärt förbättra säkerhetsrelaterade aktiviteter av 
enheterna efter att de släppts ut på marknaden, exempelvis fabriksfel eller buggar i 
mjukvara. Samt möjliggöra enklare övervakning av enheterna för myndigheter. UDI-
systemet ska dessutom bidra till att inköps- och avfallspolicys förbättras. 


Rapporten berör implementeringen av UDI hos medicinteknisk mjukvara. Sedan tidigare 
känt är medicinteknisk mjukvara svårhanterligt då det råder många tvetydigheter [8]. Enligt 
[8] beskrivs det hur en implementering av UDI kan komma att utföras för medicinteknisk 
mjukvara samt vilken påverkan detta har på den rådande utvecklingen. Dessutom beskrivs 
tvetydigheterna kring hur regelverken skiljer sig i kategorisering av medicinteknisk 
mjukvara, mjukvara i EU behöver nödvändigtvis inte klassas som medicintekniska mjukvara 
i USA och vice versa. UDI är inte ett nytt system för den medicintekniska branschen utan 
har varit en del av medicintekniska branschen i USA genom Food and Drug Administration 
(FDA) under snart ett decennium [9]. Detta är något som har diskuterats vara mycket 
lovande för hälsosektorn då UDI skapar lättillgängliga svar på frågor som rör medicinteknisk 
utrustning då all information kan samlas till UDI-bäraren i en stor databas [10]. 


1.1.Mål

Problematiken som behandlades var att undersöka och utvärdera hur ett UDI tas fram till en 
medicinteknisk mjukvara. Där målet med projektet var att utifrån de medicinska regelverken 
identifiera hur ett UDI-nummer för medicinsk mjukvara ska utformas och hanteras av ett 
medicintekniskt företag.

Delmålen var:

• Jämföra de olika utfärdande enheterna för att kunna avgöra vilken utfärdande enhet 
som är bäst lämpad för medicinteknisk mjukvara. 

• Bestämma när ett UDI-DI måste bytas.
• Bestämma hur ett UDI ska placeras på mjukvara.
• Bestämma hur mjukvaran ska registreras i EUDAMED. 
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2. Bakgrund


Bakgrunden behandlar information om utformande av UDI samt hur angivelsen av UDI sker. 
Utfärdade enheter samt EUDAMED kommer att beröras.


2.1.Historik

De senaste nio åren har den amerikanska marknaden använt sig av ett UDI-system för att på 
ett enkelt sätt öka spårbarheten av de medicinska enheter som finns på marknaden [8]. Drygt 
fem år senare lanserade Europeiska unionen de nya regelverken IVDR och MDR, i samband 
med detta infördes ett UDI-system som på samma sätt, ska öka spårbarheten hos 
medicintekniska enheter. 


2.2.Vad är UDI

UDI är en alfanumerisk kod som innehåller två delar, UDI-DI och UDI-PI [11]. UDI-DI är  
produktens identifikationsnummer och UDI-PI är produktionens identifikationsnummer, 
numret som hanterar information om när produkten är tillverkad [7].


Enligt IVDR och MDR ska UDI-systemet tillämpas på alla medicintekniska enheter utom 
specialtillverkade produkter och utrustning för prestandastudier. UDI-systemet ska öka 
spårbarheten hos medicintekniska produkter. UDI ska även se till att produkter efter sin 
livslängd hanteras säkert och effektivt, kontrollerat av myndigheterna [7]. Europeiska 
kommissionen menar även på att UDI-systemet ska bidra till att falska produkter och 
medicinska fel minskar. 


Enligt IVDR är UDI-DI en numerisk eller alfanumerisk kod unik för den specifika 
produkten. Koden innehåller information om företaget samt en kortfattad modellbeskrivning 
som avslutas med kontrollsiffror. UDI-DI utfärdas av en godkänd utfärdande enhet medan 
UDI-PI hanteras internt av tillverkaren.


UDI-PI är enligt IVDR en numerisk eller alfanumerisk kod som är relaterar till produktionen 
av produkten. Denna kod ska enligt IVDR innehålla information om produktens 
serienummer, partinummer samt tillverknings- eller utgångsdatum. Specifikt för mjukvara är 
att versionsnummer ska finnas.


IVDR beskriver också att medicintekniska produkter behöver ett grundläggande UDI-DI, 
detta för att gruppera produkter med liknande användningsområden, riskklass samt 
grundläggande design och företagsunika egenskaper. Grundläggande UDI-DI innehåller en 
alfanumerisk kod med information om företaget samt en modellreferens till de grupperade 
produkterna. Det är även nyckeln för produkternas registrering i EUDAMED databasen [7].


2.3.Utfärdade enheter

Europeiska kommissionen har utnämnt de utfärdade enheterna GS1 AISBL, Health industry 
communications council (HIBCC), Informationstelle für arzneispezialitäten (IFA) och 
International council for commonality in blood banking automation (ICCBBA) som 
godkända för att tillhandahålla UDI-DI [12]. Dessa ska enligt europeiska kommissionen 
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tillhandahålla UDI-DI-nummer i enlighet med de europeiska regelverken IVDR och MDR, 
och således följa strukturen som benämns i dessa regelverk.


2.4.EUDAMED

Eudamed databasen etableras av IVDR och MDR och ska fungera som en central databas 
inom den Europeiska unionen. För att bidra med en transparent och koordinerad 
informationshantering för medicintekniska produkter [5, 6]. Denna databas ska möjliggöra 
att följa en medicinteknisk produkt genom dess livscykel. Samtliga medicintekniska 
produkter som uppfyller IVDR och MDR ska registreras i denna databas där grundläggande 
UDI-DI kommer att vara nyckeln till databasen. 


2.5.Legacyprodukter

Legacyprodukter definieras de enheterna som verkar under de gamla direktiven, 93/42/EEC 
(MDD) och 98/79/EC (IVDD) [13]. Klassificeringen legacyprodukter gör det möjligt för 
tillverkarna att fortsätta släppa ut sina produkter på marknaden under övergångsperioden 
mellan de gamla och de nya regelverken [5, 6]. Produkter som tillhör kategorin 
legacyprodukter måste inte uppfylla kraven för UDI, men bör registreras i EUDAMED [5, 
6].
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3. Metod


Detta kapitel kommer att beskriva de metoder som använts i projektet för att undersöka de 
olika utfärdande enheterna. För att se vad det finns för krav vid implementering av UDI, 
dess placering och förändringar. 


3.1.Regelverken

Regelverken MDR och IVDR har studerats för att undersöka vad det finns för regler 
beträffande UDI och dess implementering [5,6]. Bilaga VI, kapitel C i MDR och IVDR 
berör specifikt UDI-systemet och de krav som finns. 


3.2.Vägledningsdokument

Komplementerande information till IVDR och MDR återfanns i vägledningsdokumenten, 
International medical device regulators forum (IMDRF) [14], Medical Device Coordination 
Group (MDCG) [15, 16] samt MDR EUDAMED [13].


I källan IMDRF återfanns ytterligare information om placering för UDI hos medicinteknisk 
mjukvara och standarder för märkning. I dokumenten från MDCG återfanns information 
berörande förändringar som leder till att ett nytt UDI för mjukvara krävs. Även kriterier 
berörande placering av UDI på mjukvara återfanns. Ytterligare information i dokumenten 
från MDCG var information om legacyprodukter. Information om hur enheter ska registreras 
i EUDAMED. I dokumentet MDR EUDAMED, från Europeiska kommissionen, återfanns 
ytterligare information om legacyprodukter och hur dessa ska registreras i EUDAMED 
baserat på allokering av UDI eller inte. Dokumentet berör även information om hur ett 
EUDAMED-DI och EUDAMED-ID utformas.


3.3.Utfärdande enheter

För att utreda skillnader mellan de utfärdade enheterna undersöktes dokumenten för GS1 
[17-19], HIBCC [20-23], IFA [24, 25] och ICCBBA [26-28] om deras formulering för UDI. 
För att undersöka struktur och hur företagen ska vägledas i processen att beställa och få 
tillgång till UDI undersöktes dessa dokument. Företaget Decomplix [29] tillhandahöll 
information om respektive utfärdande enhetens representation i olika jurisdiktioner, 
prissättningen återfanns på respektive enhets hemsida. Fokus lades på information relaterat 
till märkning av medicinteknisk mjukvara, därav undersöktes möjligheten att finna en 
utfärdande enhet vars funktionalitet gick att applicera på detta. Därefter studerades 
respektive enhets ekonomiska procedur för att i senare skede göra en jämförelse mellan pris, 
tillgänglighet samt process. Jämförelsen genomfördes genom att analysera skillnaderna i 
dessa tre punkter för att urskilja olikheter som kan vara till för- respektive nackdel i UDI-
representation för medicinteknisk mjukvara.
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4. Resultat


Kapitlet beskriver de resultat som framkom under projektet. En jämförelse av de olika 
utfärdande enheterna, hur UDI ska placeras hos en medicinteknisk mjukvara samt vilka 
förändringar som leder till att UDI förändras, gjordes. Kapitlet inkluderar även hur 
medicintekniska mjukvaran ska registreras i EUDAMED. 


4.1.Utfärdande enheter

En sammanställningen av de utfärdade enheternas specificering, tillgänglighet och 
ekonomiska procedur beskrivs under detta delkapitel. Denna sammanställning utgör grunden 
för jämförelsen av dessa enheter.


GS1

Standarden den utfärdande enheten GS1 använder för att skapa ett UDI-DI kallas för globalt 
handelsnummer (GTIN) [18]. Samma källa beskriver att GTIN består av ett sex till nio 
siffror långt globalt företagsprefix (GCP), som utgör basen för UDI-DI i GS1 system. Detta 
GCP får tillverkare allokerat till sig vid abonnemang hos GS1.


UDI-PI är enligt [18] uppbyggt av GS1 tillämpningsidentifierare. Dessa 
tillämpningsidentifierare kodar informationen som erhålls från företaget för att passa GS1 
standard. Källan beskriver även hur strukturen av informationen ska skrivas för UDI-PI, 
samt hur märkningen med tillämpningsidentifierare beskriver informationen om produktens 
serienummer, versionsnummer, partinummer samt utgångs- och tillverkningsnummer. [18] 
beskriver också samtliga tillämpningsidentifierare som existerar inom GS1 standard, samt 
vilket identifieringsnummer de har. 


För att sedan skapa grundläggande UDI-DI används GS1 standard globalt modellnummer 
(GMN) [17]. GMN innehåller en modellreferens som skapas och väljs av tillverkaren medan 
kontrollsiffrorna skapas i en generator på GS1 hemsida [17]. Samma källa specificerar också 
att även GMN ska kodas med tillämpningsidentifierare. Tillgänglighet i olika jurisdiktioner 
återfinns i tabell 1 och priser för GTIN återfinns i tabell 2.

Tabell 1 - GS1 tillgänglighet i olika jurisdiktioner [29]

Tillgänglighet
USA
EU

Australien
Sydkorea

Saudiarabien
Singapore

Taiwan
Brasilien

Indien
Kina
Japan
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HIBCC

HIBCC UDI-DI byggs upp av ett företagsprefix, etikettens identifieringskod (LIC) [23]. 
Strukturen för HIBCC UDI-DI återfinns i dokument [21]. 


UDI-PI är enligt [23] uppbyggt av specifika teckenkombinationer för varje enskild kategori, 
dessa kodar serienummer, partinummer, tillverknings- utgångsnummer för att passa 
streckkoden för hälsoindustrin (HIBC) standarden. 


HIBCC grundläggande UDI-DI innehåller enligt [22] den företagsspecifika LIC, för att 
sammankoppla företaget till produktgruppen. HIBCC tillgänglighet i olika jurisdiktioner 
återfinns i tabell 3 och engångskostnader för LIC återfinns i tabell 4.

Tabell 2 - GCP priser för att skapa UDI baserat på företagets omsättning [18]

Företagets årliga omsättning 
[MSEK]

Pris/år exklusive moms [SEK]

0-3 1090

3-10 1890

10-25 2890

25-100 5490

100-500 9990

500-1 000 14 990

1 000-5 000 17 990

5 000-10 000 21 990

> 10 000 26 190

Tabell 3 - HIBCC tillgänglighet i olika jurisdiktioner [29]

Tillgänglighet
USA
EU

Australien
Sydkorea

Saudiarabien
Singapore

Taiwan
Brasilien

8



IFA 

IFA UDI byggs upp av två olika apoteksproduktnummer (PPN), dessa två kallas PPN(11) 
och PPN(13) [25]. Skillnaderna mellan PPN(11) och PPN(13) är enligt [25] att PPN(11) kan 
användas i Europa och i Tyskland medan PPN(13) enbart märker produkter som inte ska 
säljas på den tyska marknaden, produkter vars funktionalitet inte behöver följa direktivet § 
300 från tyska socialstyrelsen som behandlar tysk sjukförsäkring (SGB V) [30].  Skillnaden 
mellan PPN(11) och PPN(13) är strukturen där PPN(11) innehåller det företagsspecifika 
prefixet läkemedelscentralnummer (PZN) medan PPN(13) använder sig av tillverkarens 
identifikationskod (CIN) [25]. 


IFA UDI-PI består av olika data identifierare som beskriver serienummer, partinummer och 
tillverkning-  och utgångsdatum. Grundläggande UDI-DI innehåller ett CIN för att 
sammankoppla företaget till produktgruppen [25]. Priset som är en årlig inbetalning samt 
IFA tillgänglighet i olika jurisdiktioner återfinns i tabell 5.


ICCBBA

ICCBBA UDI appliceras enbart på produkter innehållande mänskligt ursprung och använder 
sig av standarden ISBT-128 [27]. Denna standard appliceras på mjukvara som tillhandahåller 
system för blodetablering eller system som hanterar produkter med mänskligt ursprung. 
Enligt [26] består UDI-DI av ett facilitetsnummer från ICCBBA som sammankopplar 

Tabell 4 - LIC priser baserat på företagets omsättning [20]

Företagets årliga omsättning 
[MUSD]

Pris exklusive moms [USD]

<=2 1000

<=5 1500

<=10 2500

<=30 4000

<=60 5000

<=100 7500

<=250 9000

<=500 12 000

> 500 20 000

Tabell 5 -IFA priser för PPN samt tillgänglighet i olika jurisdiktioner [24 ,29]

Pris/år exklusive moms [EUR] Tillgänglighet

50 EU
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företaget till produkten. UDI-PI innefattar ett doneringsidentifikationsnummer som härleder 
produkter till en donator. Samma facilitetsnummer nyttjas även vid grundläggande UDI-DI 
för att härleda företaget till produktgruppen. ICCBBA tillgänglighet i olika jurisdiktioner 
återfinns i tabell 6 och priset baserat på kundantal återfinns i tabell 7.


4.2.Förändring av UDI

En medicinteknisk produkt blir tilldelat ett UDI för att öka dess spårbarhet och möjliggöra 
lättillgänglig information av produkten. Sker det en förändring av produkten som kan leda 
till tvetydighet antingen i spårbarhet eller identifiering krävs det ett nytt UDI-DI för 
produkten [6]. Tydliga förändringar som namnbyte av produkten eller enheten medför att ett 
nytt UDI-DI krävs [15]. Uppdatering av enhetsversion är ytterligare en förändring som leder 
till att produkten behöver ett nytt UDI-DI. 


[14] beskriver att förändringar av medicinsk mjukvara som leder till att ett nytt UDI-DI 
krävs är modifieringar som ändrar:


• Ursprunglig prestanda.

• Algoritmer.

• Mjukvarans säkerhet.

• Databasstrukturer.


Tabell 6 - ICCBBA tillgänglighet i olika jurisdiktioner [29]

Tillgänglighet
USA
EU

Australien
Sydkorea

Saudiarabien
Singapore

Taiwan

Tabell 7 - ICCBBA priser tillgänglighet i olika jurisdiktioner [28]

Företagets kundantal Pris/år exklusive moms [USD]

1 1550

2-9 3720

10-25 7010

> 25 7800
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• Tolkning av data.

• Operativa plattformar.

• Nya kanaler för interoperabilitet.

• Språk. 


Mindre förändringar som buggfixar, mindre korrigeringar och användbarhetsförbättringar 
som inte berör säkerhet kräver inget nytt UDI-DI, men ett nytt UDI-PI. Detta enligt IVDR 
bilaga VI kapitel C paragraf 6.2.3 och MDR bilaga VI kapitel C paragraf 6.5.3 [5, 6].


4.3.Placering av UDI

Enligt bilaga VI, del C, paragraf 6.5.4 i MDR och paragraf 6.2.4 i IVDR framgår det hur 
UDI ska placeras på medicinsk mjukvara. Det är tillverkaren som är ansvarig för att 
mjukvaran tilldelas ett UDI samt att det placeras på produkten. Mjukvara ska tilldelas ett 
UDI på dess systemnivå, alltså den nivå som ger fullständig tillgänglighet av mjukvaran. 
Hur UDI:n är synlig för användaren skiljer sig mellan olika mjukvara. Den mjukvara som 
existerar på ett fysiskt medium ska ha samma UDI på såväl systemnivå som dess fysiska 
medium och förpackning. Både den mänskligt läsbara koden (HRI) och den kod som är 
läsbar för maskin (AIDC) ska finnas med. Mjukvara som visas elektroniskt kräver endast att 
HRI är synligt. För den mjukvara som har ett användargränssnitt ska UDI:n vara integrerad i 
startskärmen eller finnas inkluderad i en flik om mjukvaran. Mjukvara som inte har något 
användargränssnitt ska ha UDI:n tillgänglig via ett tillämpningsprogram (API).


4.4.Registrering i EUDAMED

En legacyprodukt kan likt en enhet som uppfyller de nya regelverken registreras i 
EUDAMED [6]. Det är inte obligatoriskt att registrera en legacyprodukt i EUDAMED 
förutom om det skulle ske en allvarlig olycka innefattande enheten [13]. Vid detta tillfälle är 
det obligatoriskt att enheten registreras i EUDAMED omgående.


Till skillnad från de produkter som uppfyller de nya regelverken krävs det inget 
grundläggande UDI-DI eller UDI-DI för legacyprodukt vid registrering i EUDAMED [13]. 
Om produkten sedan tidigare har ett UDI-DI ska produkten endast tilldelas ett EUDAMED-
DI. Har produkten inget UDI-DI sedan tidigare ska produkten istället tilldelas ett 
EUDAMED DI och ett EUDAMED ID. 


I [13] beskrivs det att i fall då legacyprodukten har ett UDI-DI sedan tidigare används detta 
som produktens identifikation. EUDAMED DI genereras från det befintliga UDI-DI och 
prefixet ”B-” läggs till framför.


Exempel från [13]:

Befintligt UDI-DI: M991CVS12130NES2

Tilldelat EUDAMED DI: B-M991CVS12130NES2


I det fall då legacyprodukten inte har något UDI-DI sedan tidigare beskrivs det i [13] att 
produkten istället tilldelas ett EUDAMED DI och ett EUDAMED ID. Både EUDAMED DI 
och EUDAMED ID är unikt för en produkt.
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Exempel från [13]:

EUDAMED DI: B-BEMF000000106CR023335WE

Tilldelat EUDAMED ID: D-BEMF000000106CR023335WE


EUDAMED DI

EUDAMED DI ska var utformat på ett specifikt sätt för att skapa entydighet i EUDAMED 
databasen [16]. Tillverkarna kan välja mellan att EUDAMED genererar hela EUDAMED DI 
eller att själva påverka en del av kodens utformning. Det finns en del riktlinjer för hur koden 
ska vara utformad enligt [13]. De riktlinjer som måste följas enligt [13] är att koden ska 
börja med prefixet ”B-”, koden ska ha ändelsen av två kontrolltecken och koden får inte vara 
längre än 25 tecken inklusive prefix och kontrolltecken. Enligt [13] bör tillverkarens unika 
kod med fördel innehålla företagets single registration number (SRN) samt en unik produkt 
specifik kod.


EUDAMED ID

Ett EUDAMED ID ska tilldelas produkten för att skapa en entydighet i EUDAMED 
databasen och är motsvarigheten till UDI-DI [16]. EUDAMED ID tilldelas av EUDAMED 
och baseras på EUDAMED DI, men med prefix ”D-” [13].


Särskilda riktlinjer för legacyprodukter

Om en legacyprodukt som registrerats i EUDAMED uppfyller kraven för MDR/IVDR vid 
ett senare tillfälle krävs det en ny registrering av enheten [16]. Vid detta tillfälle krävs ett 
nytt grundläggande UDI-DI och UDI-DI. Om det redan finns en enhet registrerad med 
samma grundläggande UDI-DI krävs det endast ett nytt UDI-DI vid registreringen. 
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5. Diskussion


Kapitlet diskuterar resultatet för att på ett nyanserat sätt ta upp styrkor och svagheter hos 
regelverken i samband med implementering av de nya UDI-systemet. En diskussion förs 
huruvida de olika utfärdande enheterna är lämpliga för medicinsk mjukvara samt vilka 
skillnader det finns mellan dem. Kapitlet berör även kategorin legacyprodukt och dess 
innebörd för den medicintekniska marknaden.


5.1.Metodval

Arbetet med implementering av UDI hos företag är mycket omfattande och tidskrävande då 
det finns många aspekter att ta hänsyn till, men är ändå något som måste genomföras. 
Genom att studera och analysera den tillgängliga informationen inom ämnet UDI kan det 
fastställas att informationen var begränsad. Den största källan till information återfanns hos 
Europeiska unionen, där informationen ligger till grund för implementering av UDI hos alla 
medlemsländer. Problematiken med dokumentanalysen som presenteras i metodavsnittet är 
att regelverk samt vägledningsdokument i stor utsträckning bygger på en hög grad av 
tolkning. För att förstå helhetsbilden av regelverken i kombination med implementering av 
UDI krävs det mycket erfarenhet. Erfarenhet om hur regelverk ska tydas och tolkas samt 
vilka begränsningar det finns. 


Målen bröts därför ner för att först studera de utfärdande enheternas egna formuleringar som 
berör implementeringen av UDI. För att sedan jämföra hur dessa strukturer motsvarar kraven 
som återfinns i regelverken. Detta gav kunskap om hur regelverken ska tydas och verkställas 
inom implementeringen av UDI. Genom att i början studera hur de utfärdande enheterna 
tolkat regelverkens krav av placering på UDI blev det enklare att tyda regelverkens 
formulering kring ämnet. Detta gav fördjupad kunskap inom ämnet, ett ämne som berör alla 
verksamma inom den medicintekniska marknaden. 


5.2.Utfärdade enheter

De fyra auktoriserade enheterna har olika strukturer för hur de implementerar UDI för 
medicintekniska produkter. De skiljer sig också markant i tillgängliga jurisdiktioner samt i 
vissa fall i prissättning. 


En jämförelse av alla utfärdade enheter anses nyttigt för att ge perspektiv på för- respektive 
nackdelar innan beslut fattas om vilken enhet som väljs. Det går att fördjupa kunskapen 
inom ämnet ytterligare, fokuset för denna rapport var att jämföra de utfärdade enheterna 
utifrån tillgänglighet, ekonomi, och lämplighet för medicinteknisk mjukvara. Det är viktigt 
att poängtera källornas roll i detta informationsflöde, UDI är ett nytt ämne och flödet av 
information ökar varje dag vilket leder till prissättningar och tillgänglighet kontinuerligt 
förändras. 


Funktionalitet

GS1 standarder är implementerade i många olika branscher något som skapar en tilltro till 
systemet. Systemet av GS1 standarder har funktionalitet som täcker samtliga UDI- 
parametrar för medicintekniska produkter. GS1 har funktionaliteter som andra utfärdade 
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enheter inte har. Funktionalitet som programversion inom UDI-PI, som enligt IVDR 
vanligtvis integreras i serienummer delen av UDI-PI. Detta gör GS1 till en mer flexibel 
lösning för medicinteknisk mjukvara. Systemet tillhörande GS1 tillämpningsidentifierare 
skapar en effektivisering av utförandet, något som benämns i [31] där GS1 har utformat ett 
globalt språk för att identifiera information inom hälso- och sjukvården. 


HIBCC har liknande UDI-struktur som GS1 där numret byggs upp av ett företagsprefix som 
erhålls vid abonnemang. Strukturerna HIBCC lutar sig mot regleras i standarden HIBC, en 
standard som punktligt går igenom samtliga strukturer och ramverk för utformningen av 
UDI-kod. Där återfinns betydande exempel för hur HIBCC teckenkombinationer används 
för att skapa och benämna kategorier enligt ramverken, något som ökar förståelsen kring 
skapandet och betydelsen av UDI-koden. 


IFA är, tillskillnad från GS1, den utfärdande enhet med minst flexibilitet. IFA är den nyaste 
enheten bland de fyra utvalda [12]. Något som skapar tvetydighet är valet av PPN(11) och 
PPN(13). Frågetecken som uppstår i samband med detta relaterar till varför utformningen är 
uppdelad, något som besvaras i den tyska lagbalken. IFA är till skillnad från de tre andra 
utfärdande enheterna starkt knutet till sitt ursprungsland, vilket också reflekteras i det 
resultat som uppstod. Eftersom att IFA kräver olika strukturer där en är beroende av tysk lag, 
innebär detta att fler perspektiv måste beaktas om valet av utfärdande enhet faller på IFA. 


Funktionaliteten hos ICCBBA appliceras på produkter som behandlar mänskligt ursprung 
[27]. Däremot menar [31] på att ICCBBA kommer att fortsätta verka för den del produkter 
med mänskligt ursprung. Ett säreget drag i förhållande till de andra alternativen som liknar 
varandra i både funktion och struktur.


Tillgänglighet och pris

GS1 är den största utfärdande enheten med avseende på tillgänglighet, något som kan anses 
vara en stor fördel för företag som planerar att expandera sin verksamhet i framtiden. GS1 
har även historik till UDI, då de sedan 2014 har varit en utfärdade enhet av UDI för FDA 
[31]. Prismässigt följer GS1 en struktur av årliga inbetalningar baserat på företagets 
finansiella omsättning och GS1 är ett av de billigare alternativen av de fyra enheterna. För 
det priset, se tabell 2, återfås en enhet vars struktur är flexibel och har störst tillgänglighet 
världen över. 


HIBCC är en etablerad enhet på den amerikanska marknaden och har verkat där under snart 
40 år, det är även i USA de har majoriteten av sin verksamhet. Detta kan skapa bilden av att 
HIBCC inte är lika internationell som de andra enheterna, något som också tas upp i [32]. 
Där beskrivs HIBCC som USA inriktad och inte lika internationell som de andra 
alternativen. HIBCC ekonomiska procedur där priser återfinns i tabell 4, bygger på 
engångskostnader istället för årliga kostnader, något som kan ses som mer attraktivt för 
mindre företag [32]. 


IFA är en neutral tysk organisation som syftar till att normalisera identifiering av 
medicintekniska produkter, där IFA stödjer implementeringar av europeiska föreskrifter 
relaterat till informationsskyldigheter [33]. Detta kan ses som att IFA har en starkare 
koppling till den Europeiska unionen i jämförelse med internationella GS1 och amerikanska 
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ICCBBA och HIBCC. Ett antagande som går att genomföra här är att prissättningen 
reflekterar denna räckvidd, IFA är i särklass det billigaste alternativet men också det minst 
tillgängliga som återspeglas i tabell 5. 


ICCBBA har till skillnad från de tre andra utfärdande enheterna, delat upp priset för UDI-
beställning i olika produktkategorier. Priset som återfinnes i tabell 7 syftar just till mjukvara 
för produkter med mänskligt ursprung. Det är också det högsta priset i jämförelse med de 
andra enheterna. Något som relaterar till deras specifika målgrupp, produkter med mänskligt 
ursprung. Det kan således tolkas som det enda alternativet för tillverkare av sådana 
produkter, fastän samtliga enheter ska kunna tillämpas. Detta bygger upp en diskussion 
relaterat till om företag måste välja specifika utfärdande enheter beroende på vilka produkter 
de säljer. [34] berör detta, där frågor relaterat till kundkrets samt hur mycket support 
företaget behöver för att uppnå UDI-kriterierna tas upp. Slutsatsen [34] drar är att om 
tillverkning av produkter med mänskligt ursprung erhålles faller valet naturligt på ICCBBA 
medan annars inte, en åsikt som också delas av denna rapport. 


5.3.Förändring av UDI

Utifrån dokumenten framgår det vad som gör att ett nytt UDI-DI krävs för en mjukvara och 
en del av förändringarna är tydligare än andra. Att ett nytt UDI-DI krävs när en produkt 
byter namn eller att en produkts version uppdateras är tydligt då det inte längre blir möjligt 
att spåra produkten med hjälp av det gamla namnet eller versionen. Att det krävs ett nytt 
UDI-DI vid modifiering av algoritmer är mer svårtytt. Dokumenten berör inte hur enskilda 
programvaror som baserar sin funktionalitet på att ständigt förbättra sina algoritmer, 
exempelvis adaptiv artificiell intelligens (AI), ska gå till väga. Det framgår tydligt i MDR 
och IVDR att algoritmer som förändras och påverkar prestanda medför att ett nytt UDI-DI 
krävs, men de berör inte hur AI omfattas av denna förändring. Detta skapar en otydlighet för 
företagen som ska implementera UDI på sina produkter och gör det svårare för tillverkarna 
att då få ut produkten på marknaden i samband med att de nya regelverken ska uppfyllas. 
Detta är något som även källa [35] berör. Källa [35] menar på att det är omöjligt för företag 
som tillhandahåller adaptiv AI att varje gång algoritmen förändras byta ut produktens UDI-
DI. [35] menar på att radikala förändringar av de mest grundläggande delarna av MDR är 
nödvändiga för att UDI ska kunna appliceras på adaptiv AI. 


Amerikanska FDA har föreslagit ett ramverk för hur adaptiv AI bör behandlas [36]. FDA 
menar på att adaptiv AI är viktigt för den fortsatta utvecklingen för tolkning av information 
och diagnostisering. Därför är det viktigt att adaptiv AI får fortsätta existera på den 
medicinska marknaden och att regelverken inte kommer emellan. FDA förslår därför att 
företag som tillhandahåller adaptiv AI innan lansering ska ges möjligheten att inkludera ett 
förutbestämt intervall av förväntade förändringar som kan komma att ske i sitt 
kvalitetsledningssystem. Om modifieringen överstiger de förväntade förändringarna skulle 
dock ett nytt UDI-DI krävas. FDA menar att detta skulle göra det möjligt för adaptiv AI att 
tillhandahållas utan att det krävs ett nytt UDI-DI vid varje modifiering av algoritmen. Detta 
resonemang är något som även källa [35] nämner som en lösning på problemet. Att även EU 
skulle behöva se över att implementera ett sådant typ av system för att möjliggöra adaptiv AI 
existens på inom den medicinska sfären.
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5.4.Placering av UDI

Det framgår tydligt i regelverken att de är tillverkarens ansvar att se till att produktens UDI 
är synlig samt att det finns olika kriterier beroende av vilken mjukvara det är. Det framgår 
dock inte hur tredjepartstillverkare och de som tillhandahåller användargränssnitt för 
brukarna ska samarbeta och möjliggöra att UDI är synlig för användarna. Utan ett tydligt 
tillvägagångssätt blir det svårt för tillverkarna att förstå hur de ska möjliggöra synlighet av 
UDI. Det borde dock vara av intresse för båda parter att lösa denna problematik för att enkelt 
möjliggöra härledningen tillbaka till vem det är som är ansvarig om det skulle vara så att en 
olycka inträffar. En möjlig lösning på detta problem är att regelverken implementerar att 
företag som tillhandahåller användargränssnitt ska tillhandahålla möjligheten för 
tredjepartstillverkare att synliggöra UDI via en API. 


5.5.Registrering i EUDAMED

I enlighet med de nya regelverken ska som tidigare nämnts nästan alla medicintekniska 
enheter registreras i EUDAMED. Genom att även göra det möjligt för legacyprodukter att 
registreras i EUDAMED bidrar det med att lättillgänglig informationshantering och 
transparens även för dessa produkter. Denna kategori bidrar till att det inte blir någon lucka i 
systemet under övergångsperioden. På detta sätt hindras inte produkter från marknaden 
medan de inte uppfyller de nya kraven och ingen vårdtagare blir utan exempelvis behandling 
för att produkter hindras från att nå marknaden. Att legacyprodukter registreras i 
EUDAMED bidrar även till att både brukare och tillverkare enkelt kan spåra vilken produkt 
som varit involverad vid exempelvis en olycka och vem som är ansvarig för produkten. 
Sammanfattningsvis ökar detta tryggheten för både brukare och användare av 
medicintekniska produkter. Registreringen av en legacyprodukt följer liknande strukturer 
som implementering av UDI, vilket också skapar trygghet i att förfarandet och funktionalitet 
är lika.


5.6.Rekommendation till uppdragsgivaren

Utifrån de olika alternativen till utfärdande enheter bör uppdragsgivaren välja GS1. Detta 
eftersom att GS1 har störst tillgänglighet och har sina egna interna system för hantering av 
UDI för medicintekniska mjukvara. Detta ses som ett bra alternativ för att i framtiden även 
kunna expandera sin verksamhet mer. Resultatet ger uppdragsgivaren verktygen för att 
kunna fatta sina egna beslut där placering och registrering genomgås. Företaget bör 
registrera sin produkt som legacyprodukt för att hinna med omställningen till de nya 
regelverken MDR och IVDR där UDI är i fokus. Det anses även nyttigt att företaget själva 
lägger upp ett system för hantering av UDI och dess förändringar för att internt spåra sina 
produkter genom detta nya spårbarhetssytem. 
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6. Slutsats


Rapporten besvarar hur implementering och registrering av UDI för medicinteknisk 
mjukvara utformas. Slutsatsen är att GS1 är den bäst lämpade utfärdande enheten för 
medicintekniska mjukvara, som inte tillhandahåller information om produkter med 
mänskligt ursprung. Placering och byte av UDI samt orsaker till dessa framgår annars 
tydligt, däremot existerar det brister för hur UDI ska implementeras på adaptiv AI och hur 
UDI placeras för tredje parts tillverkare i användargränssnitt. EUDAMED är den centrala 
databasen för medicintekniska produkter i Europeiska unionen och slutsatsen som kan dras 
är att oavsett om produkten uppfyller kraven för de nya regelverken eller inte ska produkten 
registreras i EUDAMED med befintligt UDI eller ett tilldelat EUDMED DI och ID.
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