Sikker, regulatorisk (e
og effektiv UDI-compliance

- uden ungdigt manuelt arbejde

GS1 UDI Link understgtter det regulatoriske team i at overholde EUDAMED- og Swissdamed-krav korrekt og rettidigt
ved at samle UDI-indberetning i ét standardiseret og valideret dataflow.

Veerdien for det regulatoriske team

1. En indberetning - flere myndigheder

UDI-data indtastes én gang via GS1-datamodellen og distribueres
automatisk til EUDAMED og Swissdamed. Det reducerer
dobbeltarbejde og risiko for uoverensstemmelser.

2. Indbygget datavalidering = faerre afvisninger

OO0 Lasningen sikrer, at obligatoriske felter og formater er korrekte
*: @ for indsendelse. Det mindsker regulatoriske fejl, genindsendelser
* og audits.
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3. Styrket compliance-overblik

Ensartede og opdaterede data giver bedre dokumentation,
sporbarhed og kontrol ved inspektioner og myndighedsdialog.

4. Mindre manuelt arbejde - mere fagligt fokus

Mindre tid pa portaler, Excel-ark og rettelser - mere tid til
fortolkning af regler, risikostyring og kvalitet.

Kort sagt

() GS1 UDI Link reducerer kompleksiteten i regulatorisk rapportering og ger compliance
() til en kontrolleret, effektiv og dokumenterbar proces.




Reducér regulatorisk ©:
risiko og omkostninger

- med én skalerbar UDI-lgsning

GS1 UDI Link hjeelper virksomheden med at opfylde globale regulatoriske krav effektivt og fremtidssikret.
Lasningen reducerer interne omkostninger, regulatorisk risiko og afhaengighed af manuelle processer.

Hvilke fordele opnar | med GS1 UDI Link?

1. Lavere regulatorisk risiko

Standardiserede dataflows og hgj datakvalitet mindsker risikoen
for non-compliance, sanktioner og markedsadgangsproblemer.

2. Strategisk datasikkerhed og fremtidssikring

Bygget pa globale GS1-standarder og klar til nye registre
og krav - uden behov for at gentaenke IT-arkitekturen.

3. Omkostningsreduktion og skalerbarhed

Automatiseret indberetning reducerer behovet for manuelle
processer, konsulenthjselp og gentagne rettelser - og skalerer
nemt ved produktvaekst og nye markeder.

4. Hurtigere time-to-market

Streamlinet UDI-rapportering fierner flaskehalse i regulatoriske
godkendelser og understotter hurtigere lanceringer.

Kort sagt

0 GS1 UDI Link er en strategisk investering, der beskytter virksomhedens markedsadgang,
() reducerer compliance-omkostninger og understotter langsigtet vaekst.




