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      Das Systemhaus für 
      Automatische Datenkommunikation

Vollintegrierter MDR Etikettendruck und UDI-Prüfung 
bei einem Medizinproduktehersteller
Ein innovativer mittelständischer Medizinproduktehersteller mit weltweitem Vertrieb muß 
MDR-konforme Etiketten erstellen und verifizieren

Aufgabenstellung 

• Markierung  der  Eigenprodukte  mit  verschie-
denen Länderversionen und UDI-Code soll nach 
GS1, HIBC und PZN-Spezifikation erfolgen 

• Verifikation des UDI-Codes
• Etikettierung von Zwischenprodukten zur eindeu-

tigen Markierung in der Produktion
• Automatische  Druckauslösung  und  Integration 

des Verifikationsergebnisses in das ERP-System 
WinLine

Wichtig: 
Für  Fertigprodukte  muss  eine  Codeprüfung 
(Label-Control)  mit  Dokumentation  der  UDI 
erfolgen

Lösung 

ETIKETTENDRUCK
• Farbdrucker Epson C6500 erlaubt alle Labels mit 

einem Druck und löst Vordrucke ab
• Automatischer  Etikettendruck  durch  WinLine  in 

Prozessen wie Wareneingang und Konfektionie-
rung 

• Parameter wie Ref-Nummer, GTIN, PZN, Char-
ge,  Seriennummer,  Verfallsdatum  und  Produk-
tionsdatum werden  automatisch  aus  dem Win-
Line Chargenstamm übergeben

• NiceLabel  10 Automation nimmt  den Druckauf-
trag  entgegen  und  druckt  automatisch  vom 
zentralen  Server,  dabei  wird  der  UDI-Code 
erzeugt

• für  besondere  Zwecke  können  in  WinLine 
Produktetiketten mit  alternativen Formaten (z.B. 
Länderversionen) gedruckt werden

ETIKETTENVERIFIZIERUNG
• automatischer Export von Prüfsolldaten in Druck-

prozessen
• parallel  kann in  WinLine die  Verifizierung auto-

matisch angestoßen werden

• mit  ScanLink  Intergration  wird  der  Prüfcode 
gescannt,  die  Solldaten  abgeglichen  und  bei 
Mismatch ein Fehler angezeigt

• automatische  Prüfprotokollerstellung  (durch 
ScanLink) und Ablage auf dem Server unter Arti-
kelnummer / Chargennummer

• das  Prüfergebnis  (OK/Pass,  Kommentar,  PDF-
Datei)  wird  per Datenbank an WinLine überge-
ben und steht im Chargenstamm zur Verfügung

• Übergabe der UDI-Kenndaten an WinLine: UDI, 
UDI-DI, UDI-PI, Charge, Seriennummer, Produk-
tionsdatum und Verfalldatum  

Nutzen

• Stammdatenfelder  in  WinLine  werden  bei 
Datenübergabe automatisch aktualisiert 

• Verfallsdaten werden damit  automatisch erfasst 
und dokumentiert
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Eingesetzte Software

• Elmi-ScanLink Integration V7 
• NiceLabel 10

Eingesetzte Hardware

Epson Drucker Colorworks C6500
Universalscanner ECR15
Produktlabel 2D (Datamatrix)

Implementierung

Die Implementierung erfolgte im Rahmen der MDR-
Einführung  in  einem Projektteam aus 3  Parteien: 
Kunde / externer ERP-Berater / Elmicron GmbH.
Die  komplette  Implementierung  wurde  durch  3 
Intensivtermine  mit  Entwurf,  Installation  und 
Implementierung realisiert.

Für die Validierung wird das integrierte System als 
Ganzes  betrachtet.  Die  mit  ScanLink  gelieferten 
Validierungsdokumente  können  als  Grundlage 
genutzt werden.

Über Elmicron
 
Elmicron realisiert  als  Systemintegrator  Lösungen für 
Unternehmen  aus  allen  Branchen,  um  Unter-
nehmensprozesse,  unter  Einsatz  von  Barcode,  2D 
Matrixcode  und  RFID  effizient  und  fehlerfrei  zu 
gestalten.

Basis sind die aktuellen DIN, CEN und ISO-Standards 
für automatische Datenkommunikation (Auto-ID).

Das Leistungsspektrum reicht dabei von der Beratung, 
Konzepterstellung  und  Realisierung  bis  hin  zur 
Schulung und begleitendem Service.

Eines der Alleinstellungsmerkmale ist die konsequente 
Umsetzung  der  Standards  für  automatische 
Datenkommunikation. 

Damit  erhalten  Sie  konsistente, 
zukunftssichere  Lösungen,  welche 
zur  Prozessoptimierung  und  Inves-
titionssicherung beitragen.
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