
Labeler	   Regulatory	   Produc1on	   Characteris1cs	  
Labeler	  DUNS	  Number^	   Publish	  Date	   Lot/Batch	  Number	  (Y/N)	   Single	  Use	  (Y/N)	  

Company	  Name*	   DistribuAon	  End	  Date	   Manufacturing	  Date	  (Y/N)	   CombinaAon	  Product#	  

Company	  Physical	  Address*^	   DistribuAon	  Status*	   Serial	  Number(Y/N)	   HTC/P#	  

Customer	  Contact	  Phone	   Premarket	  Exempt#	   ExpiraAon	  Date	  (Y/N)	   Contains	  Rubber	  (Y/N)	  

Customer	  Contact	  E-‐Mail	   Premarket	  Submission	  No.	   DonaAon	  ID	  Number	  (Y/N)	   Labeled	  ‘Not	  made	  with	  Rubber’#	  

Device	  Iden1fica1on	  (DI)	   Supplement	  Number	   Packaging	   MRI	  Safety	  

Issuing	  Agency	   FDA	  LisAng	  Number^	   Device	  Count	   Size	  Type	  

Primary	  DI	  Number	   FDA	  Product	  Code	   Unit	  of	  Use	  DI	  Number	   Size	  Value	  

Brand	  Name	   FDA	  Product	  Code	  Name*	   Kit#	   Size	  Unit	  of	  Measure	  

Version/Model	  Number	   GMDN	  Code^	   Package	  DI	  Number	   Size	  Type	  Text	  

Catalog	  Number	   GMDN	  Name*	   QuanAty	  per	  Package	   Storage	  &	  Handling	  Type	  

Device	  DescripAon	   GMDN	  DefiniAon*	   Package	  Contains	  DI	  Number	   S&H	  Low	  Value	  

Second	  DI	  Issuing	  Agency	   PrescripAon#	   Package	  Type^	   S&H	  High	  Value	  

Secondary	  DI	  Number	   Over-‐the-‐Counter#	   Package	  DisconAnue	  Date	   Storage	  &	  Handling	  Unit	  

Subject	  to	  DM,	  but	  Exempt#	   Package	  Status*	   Special	  Storage	  CondiAons	  

DM	  DI	  Different	  (Y/N)#	   Sterile	  Package	  (Y/N)	  

DM	  DI	  Number	   Sterile	  Required	  (Y/N)	  

Sterile	  Method	  

^Data	  elements	  not	  released	  to	  public	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  *FDA	  GUDID	  System	  completes	  these	  fields	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  #Checkbox	  	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  GUDID	  Data	  Fields	  
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