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1 Einleitung

Dieses Benutzerhandbuch beschreibt, wie Hersteller (einschliesslich Personen, die Systeme und
Behandlungseinheiten zusammenstellen) und ihre Bevollmachtigten in swissdamed UDIs hochladen,
registrieren und verwalten kénnen.

Far Informationen zum Actors Modul und zur allgemeinen Anwendung von swissdamed konsultieren
Sie bitte das Benutzerhandbuch: BW630 40 001d HB swissdamed-Benutzerhandbuch Akteure.

1.1 Uberblick
swissdamed besteht aus zwei Modulen und zwei 6ffentlich zuganglichen Suchoberflachen:

¢ Actors Modul - Registrierung und Verwaltung von Unternehmen und Akteur-Benutzern
¢« UDI Devices Modul - Registrierung und Verwaltung von Medizinprodukten
e Frei zugangliche Suchfunktion fur Akteure und UDIs

2 Wer kann UDIs auf swissdamed hochladen / registrieren?

Um UDIs auf swissdamed hochzuladen und zu registrieren, muss der Benutzer das Benutzerprofil
«UDI Editor» haben.

Die Benutzer, die zu einem Akteur gehoéren, kénnen unterschiedliche Benutzerrechte und Profile
haben. Benutzerrechte und Profile sollen sicherstellen, dass nur berechtigte Benutzer bestimmte
Aktionen fir ihren Akteur ausfiihren konnen.

Die verschiedenen Benutzerprofile der Wirtschaftsakteure sind im Benutzerhandbuch
BW630 40 001d HB swissdamed-Benutzerhandbuch Akteure beschrieben.

3 Hochladen von UDIs per XML

Wenn die Registrierung eines Wirtschaftsakteurs abgeschlossen ist, konnen UDIs registriert werden.
Nur Hersteller, Bevollmachtigte oder Personen, die Systeme und Behandlungseinheiten
zusammenstellen, kbnnen UDIs registrieren. Bevollmachtigte missen UDIs auf Mandat-Ebene
registrieren.

Die Registrierung von UDIs ist momentan nur per XML-Upload méglich. Beim Hochladen werden
zwei automatische Validierungen durchlaufen, die erfolgreich sein missen, damit die UDIs auf
swissdamed hochgeladen werden. UDIs gelten erst dann als registriert und sind 6ffentlich zuganglich,
wenn der Marktstatus in swissdamed festgelegt wurde.

Nach dem Hochladen der XML-Datei fluhrt swissdamed eine formale Kontrolle durch und pruft
folgende Punkte:

e XSD-Version
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e XML-Schema (die hochgeladene XML-Datei wird anhand der geltenden Definition des
Datenaustauschformats von EUDAMED validiert)

Bei der zweiten Validierung wird der Inhalt der XML-Datei gepruft. Die in der Datei enthaltenen
Informationen werden gemass den Business Rules geprtft. Die angewendeten Business Rules sind
im Dokument Business Rules zu finden.

Benutzer mit dem Benutzerprofil «UDI Editor» flr Hersteller (MF), Personen, die Systeme oder
Behandlungseinheiten (PR) zusammenstellen, MF-Mandat oder PR-Mandat kdnnen UDIs hochladen.
Es gibt zwei Mdglichkeiten flir das Hochladen von UDIs. einerseits Uber die Registerkarte «UDI
Uploads» oder «UDI Management» (siehe Kapitel 3.1), andererseits direkt Gber die Akteursangaben /
Mandatsangaben (siehe Kapitel 3.2)

31 Hochladen uber «UDI Management» oder «UDI Uploads»

1. Klicken Sie im Dropdown-Meni «Meine UDIs» in der Registerkarte «UDI Uploads» auf die
Schaltflache «UDIs hochladen». Es 6ffnet sich ein Pop-up-Fenster.

Suche v Meine Akteure ~ Meine UDIs + Registrierung Unternehmen 2. swissdamed Admin DE -

“<damed

UDI Uploads

UDI-Uploads aus dem vergangenen Jahr fir die Akteure, fiir die Sie die UDI-Editor-Berechtigungen besitzen. Der Validierungsstatus wird alle 15 Minuten aktualisiert

UDIs hochladen

2. Wabhlen Sie in der Dropdown-Liste den Akteur oder das Mandat aus, fiir den bzw. fiir das Sie
UDIs hochladen méchten. Es werden nur Akteure / Mandate angezeigt, fur die Sie das
Benutzerprofil «UDI Editor» haben. Klicken Sie «Weiter», um mit dem Hochladen fortzufahren.

| Wahlen Sie Ihren Akteur

Wihlen Sie den Akteur aus, fiir den Sie UDIs hochladen oder aktualisieren mchten

Hinweis: Falls Sie nur fir einen Akteur bzw. ein Mandat das Benutzerprofil «UDI Editor» haben,
werden Sie direkt zum XML-Upload weitergeleitet.

3. Fugen Sie die XML-Datei durch Drag-and-Drop hinzu oder klicken Sie auf die Schaltflache «+
Datei wahlen».
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[ Suche v Meine Akteure Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE
damed ¥ E

UDIUploads > Dateiupload

@ vandat (austandischer Hersteller) (u7) (D

Dateiupload

Um UDIs zu registrieren oder zu aktualisieren, laden Sie eine XML-Datei (max. 100 MB) mit den UDI-Daten unter Verwendung der entsprechenden XSD-Version Mandat Typ

(3.0.16,3.0.22,3.0.22.1) hoch. Jede XML-Datei muss eine Basic UDI-DI und mindestens eine zugehorige UDI-DI enthalten.
Name des Unternehmens Mandate
Standort Mandat fusterort (AL|

Datei per Drag und Drop hochladen

=+ Datei wihlen

4. Geben Sie bei Bedarf einen Kommentar ein (dieser Kommentar ist nicht 6ffentlich sichtbar,
sondern nur auf der Registerkarte «UDI Uploads»). Klicken Sie auf die Schaltflache
«Einreichen».

Kommentar (optional)

Fiigen Sie persénliche Kommentare hinzu, um den Upload lhrer UDIs zu identifizieren.
Dieser Kommentar ist unter UDI Uploads sichtbar.

‘ e

5. Die XML-Datei wird nun gepruft. Um den Validierungsstatus zu prifen, klicken Sie auf die
Schaltflache «Validierungsstatus prifen». Wenn Sie weitere UDIs hochladen wollen, klicken Sie
auf die Schaltflache «Zurlick zu UDI Management».
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7 Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v 2 Admin =
damed ¥ ¥ Le

Datei hochgeladen und in Validierung

(@ Die Validierung Iuft. Neu hochgeladene UDIs bleiben fiir die Offentlichkeit verborgen und gelten erst dann als registriert, wenn ein iesen wurde!

Validierungsstatus priifen

6. Wenn Sie auf «Validierungsstatus prufen» klicken, werden Sie zur Registerkarte «UDI Uploads»
geleitet. Dort sehen Sie das Ergebnis der Validierung (Prifung der Business Rules). Die
Validierung kann etwas dauern. Um das Ergebnis der Validierung zu sehen, muss die Seite
aktualisiert werden.

Hinweis: Ein SPP kann nur durch PR Akteure / Mandate registriert werden.
3.2 Hochladen lber registrierten Akteur / registriertes Mandat

1. Offnen Sie iber das Dropdown-Menu «Meine Akteure» die Registerkarte «Registrierte
Akteurey.

2. Offnen Sie die Detailansicht des Akteurs, fiir den Sie UDIs hochladen méchten, indem Sie auf
das Lupensymbol klicken.

7~ Suche Meine Akteure Meine UDIs v Registrierung Unternehmen A2, swissdamed Admin  DE =
damed _— . e

Registrierte Akteure

Akteurstyp CHRN uiD Name 7 Adresse Postleitzahl ort Status Aktion

AR [ ] CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bern Registriert . 7

3. Wenn lhr Akteur ein Hersteller (MF) oder eine Person ist, die Systeme oder
Behandlungseinheiten zusammenstellt (PR), sehen Sie die Registerkarte «UDI» direkt in den
Akteursangaben.
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fecdamed Suche v Meine Akteure Meine UDIs v gi g s Admin  DE v =
Registrierte Akteure > Angaben zum registrierten Akteur @ Herseler ) ]
Name des UnternehmensSwissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Akteursangaben

Standort Akteur Bern (CH

Akteur inaktivieren
PRRC Benutzer upI —

JDI-DI / Basic UDI-L

= Alle

Nur Entwurf
1 der Nomenklaty

Wenn Sie den Nomenklatur-Code nicht kennen, suchen Sie hier danach
Eurcpean Medical Device Nomenclature (EMDN]

Suche oschen

I UDIs hochladen

UDIs verwalten

4. Wenn Sie UDIs Uber ein Mandat hochladen wollen, &6ffnen Sie die Registerkarte «Mandate» in

den Akteursangaben Ihres Schweizer Bevollmachtigten (AR). Offnen Sie die Mandatsangaben
durch Klicken auf die Lupe. Gehen Sie zur Registerkarte «UDI».

7 damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen A swissdamed Admin DE Vv =
Registrierte Akteure >  Angaben zum registrierten Akteur > Mandatsangaben @ Bevollméchtigter (AR) —
Name des Unternehmensswissmedic, Schweizerisches Hellmittelinstitut
g Standort Akteur Bern (CH)
Mandat iibertragen Mandat inaktivieren

Allgemeine Informationen Benutzer uol

UDI-DI/ Basic UDI-DI ‘ Modell/ Name / Handelsname ‘
Suche nach UDI-DI, Basic UDI-DI, Package UDI-DI, Secondary UDI-DI, Unit of Use DI oder Direct Marking DI. Fir die Suche nach mehreren DI Codes trennen Sie
diese mit einem Leerzeichen.

Risiko Klasse Markstat
’/Alle v ‘ I/Aue v ] Letztes Update von [S] ‘ Letztes Update bis [S] ‘ ’/Ane v ‘

Referenz / Katalog Nummer

Nur Entwurf
Code in der Nomenklatur

Wenn Sie den Nomenklatur-
European Medical Device Nos

UDIs verwalten

5. Kilicken Sie auf die Schaltflache «UDIs hochladen».

6. Flgen Sie die XML-Datei durch Drag-and-Drop hinzu oder klicken Sie auf die Schaltflache «+
Datei wahlen».
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L damed Suche v Meine Akteure Meine UDIs Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE =

UDIUploads >  Dateiupload

@ vandat (sustandischer Herstetler) (v7) (T

Dateiupload
Um UDIs zu registrieren oder zu aktualisieren, laden Sie eine XML-Datei (max. 100 MB) mit den UDI-Daten unter Verwendung der entsprechenden XSD-Version Mandat Typ wE
(3.0.16,3.0.22,3.0.22.1) hoch. Jede XML-Datei muss eine Basic UDI-DI und mindestens eine zugehdrige UDI-DI enthalten.
Name des Untemnehmens Mandate
Standort Mandat Musterort (AL)

Datei per Drag und Drop hochladen

+ Datei wahlen

7. Fugen Sie bei Bedarf einen Kommentar hinzu (der Kommentar ist nicht 6ffentlich sichtbar,
sondern nur unter «UDI Uploads». Klicken Sie auf die Schaltflache «Einreichen».

Kommentar (optional)

Fiigen Sie persénliche Kommentare hinzu, um den Upload Ihrer UDIs zu identifizieren.
Dieser Kommentar ist unter UDI Uploads sichtbar.

4

Einreichen

8. Die XML-Datei wird nun gepruft. Um den Validierungsstatus zu prifen, klicken Sie auf die
Schaltflache «Validierungsstatus priifen». Wenn Sie weitere UDIs hochladen wollen, klicken
Sie auf die Schaltflache «Zuriick zu UDI Management».

% damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v gistrierung o Adi:  DE: v

Datei hochgeladen und in Validierung

@ pie T3uft. Neu UDIs bleiben fiir die Offentlichkei und gelten erst dann als registriert, wenn ein iesen wurde!

)

e ()

Zuriick zu UDI Management J Validierungsstatus priifen

BW630_40_841_HB - Handbuch | 2.0 | 01.10.2025 8/19
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9. Wenn Sie auf «Validierungsstatus prufen» klicken, werden Sie zur Registerkarte «UDI
Uploads» geleitet. Dort sehen Sie das Ergebnis der Validierung (Prifung der Business Rules).
Die Validierung kann etwas dauern. Um das Ergebnis der Validierung zu sehen, muss die
Seite aktualisiert werden.

Hinweis: Ein SPP kann nur durch PR Akteure / Mandate registriert werden.
3.21 XSD-/XML-Validierung fehlgeschlagen

Wenn die XSD-Valisierung fehlgeschlagen ist, prifen Sie bitte die XSD-Version und das XML-
Schema (die hochgeladene XML-Datei wird anhand der geltenden Definition des
Datenaustauschformats von EUDAMED validiert).

3.2.2 Upload-Ergebnis: Erfolgreich

Wenn «Erfolgreich» beim «Validierungsstatus» angezeigt wird, war das Hochladen der UDI
erfolgreich.

(4 Suche v Meine Akteure v Meine UDIs Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE =
damed —_ ¥ *

UDI Uploads

UDI-Uploads aus dem vergangenen Jahr fiir die Akteure, fiir die Sie die UDI-Editor-Berechtigungen besitzen. Der Validierungsstatus wird alle 15 Minuten aktualisiert.

-
UDIs hochladen

5 gefundene Datensitze:

Erfolgreich

Die hochgeladenen UDIs sind nun in der Registerkarte «UDI Management» aufgefuhrt. Sie sind als
Entwurf markiert und deshalb nicht 6ffentlich sichtbar. Anweisungen dazu, wie UDIs registriert und
wie der Marktstatus gesetzt werden kann, sind in Kapitel 4.1 zu finden. Sie erhalten ausserdem eine
E-Mail, die das erfolgreiche Hochladen bestatigt und in der ein Link steht, Gber den der Marktstatus
zugeordnet werden kann.

3.23 Upload-Ergebnis: Fehlgeschlagen

Wenn «Fehlgeschlagen» bei «Validierungsstatus» angezeigt wird, war das Hochladen der UDI nicht
erfolgreich. Sie kénnen durch Klicken auf das Symbol in der Spalte «Fehlermeldung» Informationen
dazu aufrufen, weshalb das Hochladen fehlgeschlagen ist.

BW630_40_841_HB - Handbuch | 2.0 | 01.10.2025 9/19
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g Suche v Meine Akteure v Meine UDIs nternehmen 2, swissdamed Admin  DE
damed _ w e

UDI-Uploads aus dem vergangenen Jahr fiir die Akteure, fiir die Sie die UDI-Editor-Berechtigungen besitzen. Der Validierungsstatus wird alle 15 Minuten aktualisiert.
Alle
'
UDIs hochladen
5 gefundene Datensatze:
Dat Ei CHRN [ Mandat-ID Akteur | Mandat Benutzer Validierungsstatus Fehlermeldung Kommentar
e Y .

Sie erhalten ausserdem eine E-Mail, die Sie auf das fehlgeschlagene Hochladen hinweist und in der
ein Link steht, Uber den die Fehlermeldung angezeigt werden kann.

Die Fehlermeldung ist wie folgt aufgebaut:

UDI-1124: Die Basic UDI-DI kann nicht hochgeladen werden, weil implantierbare
Produkte nicht als Risikoklasse | klassifiziert sein kdnnen.

® Business Rule Nr.
Basic-UDI-DI
® Fehlerbeschreibung

Die angewendeten Business Rules sind im Dokument Business Rules zu finden.

3.3 UDIs aktualisieren

Wenn Sie lhre UDIs aktualisieren miUssen, kdnnen Sie dies tun, indem Sie die aktualisierte XML-Datei
hochladen. Der Vorgang ist derselbe wie beim erstmaligen Hochladen von UDIs. Siehe dazu Kapitel
3.1 oder 3.2.

Beachten Sie dabei die «non-updatable fields» und weitere relevante Business Rules. Diese sind im
Dokument Business Rules aufgeflihrt.

Es wird eine neue Version der UDI erstellt.

Hinweis: Der Marktstatus der hochgeladenen UDIs wird beibehalten. Allerdings werden alle neu
hochgeladenen Package UDI-Dis als «Entwurf» gekennzeichnet, selbst wenn sie zu einer
bestehenden UDI-DI mit einem zugewiesenen Marktstatus hinzugefligt werden — der Marktstatus
wird nicht GUbernommen!

BW630_40_841_HB - Handbuch | 2.0 | 01.10.2025 10719
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4 Marktstatus

UDIs gelten erst dann als registriert und sind offentlich zuganglich, wenn der Marktstatus in
swissdamed festgelegt wurde. UDIs ohne Marktstatus werden in der Registerkarte «UDI
Management» gespeichert und mit einem orangefarbenen Balken als «Entwurf» gekennzeichnet. Ein
Infobanner weist ggf. darauf hin, dass mindestens eine UDI-DI oder eine Package UDI-DI ohne
gesetzten Marktstatus vorhanden ist.

7 damed Suche v MeineAkteure v MeineUDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE

UDI Management

Suche nach UDI DI, Basic UDIDI, Package UOI-DY, Secandary UDI DI, Unit of Use DA ader Direct Marking DI Fur dée Suche nach mehreren DI Codes tronnen Sie Giese mit oinem
Leerzeichen

Alle ‘ Alle v ] Alle

Alle

Suche

UDis hachladen | | Status anpassen VR PAECRERS LB E M LDi-Registrierung abschliessen

1 gefundene Datensatze:

Basic UDI-DI Madell Name Anwendbares Gesetz Risiko Klasse Akteur / Mandat (Bevollmchtigter CHRH / Mandat-ID Letztes Update

] c———

Der «UDI Editor» kann UDI-Dls und Package UDI-Dls, die als «Entwurf» gekennzeichnet sind,
individuell einen Marktstatus zuweisen. Der Marktstatus wird jedoch nicht tbernommen.

Hinweis: Fir UDIs, die als «Entwurf» gekennzeichnet sind, werden keine Gebuhren verrechnet.
41 UDI-Registrierung abschliessen

1. Offnen Sie iber das Dropdown-Menu «Meine UDIs» die Registerkarte «UDI Management».
2. Klicken Sie auf die Schaltflache «UDI-Registrierung abschliessen».

L Suche v Meine Akteure v Meine UDIs Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE v =
damed —_— © ¢

UDIs im Zustand "Entwurf* lgschen | [RIDESEEUMIESETIPSY

UDI Management

Suche nsch UDI-DI, Basic UDI-DI, Packsge UDI-DI, Secandary UDI-DI, Linit of ise DI ader Direct Marking DI. Far dee Suche nisch mehreren DI Codes trennen Sie diese mit sinem
Leerzeichen

Alle ~ Alle Alle

UDIs hachladen | | Status anpassen 4 EUPAECICRSERLE Rl | U1 Registrierung abschliessen

BW630_40_841_HB - Handbuch | 2.0 | 01.10.2025 111719
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3. Wahlen Sie die UDIs aus, deren Marktstatus Sie auf «Auf dem Markt» setzen méchten. Sie
konnen die Liste mit der Eingabe von Daten filtern. Standardmassig wird der Filter «Nur
Entwurf» angewendet, sodass nur UDIs ohne Marktstatus angezeigt werden (Marktstatus
«Nicht gesetzt»). Es ist nicht mdglich, eine Package UDI-DI auszuwahlen, wenn die damit
verbundene UDI-DI nicht ausgewahlt ist. Klicken Sie auf die Schaltflache «Bestatigen».

/ Suche v MeineAkteure v MeineUDIs v Registrierung Unternehmen o, swissdamed Admin  DE
damed _— " N

belassen und spater gelascht werden,

Alle v Alle ~ - ta v Alle

4 Suche
Sl B Bestitigen
[ ctoct | D10 Name b Risiko Kl fat (Bevollmich 0 p
uBLDI Handelsname Anzahl an Produkten Marktstatus Letztes Update
. e o
Package UDI-DI T T R e i et et tariistatas Latetas Urninty
i stz -

4. Es o6ffnet sich ein Pop-up-Fenster, in dem Sie bestatigen missen, dass die Registrierung von
Produkten in swissdamed zu einem spateren Zeitpunkt Geblhren auslésen kann.

Kostenpflichtige Registrierung der |
UDI-DIs :

Die Registrierung von Produkten in swissdamed kann zu einem spdteren
Zeitpunkt Gebiihren zur Folge haben. Weitere Informationen finden Sie auf
unserer Seite zur Produktregistrierung.

Ich habe zur Kenntnis genommen, dass die Registrierung von Produkten in
swissdamed zu einem spateren Zeitpunkt Gebiihren ausldsen kann.

Abbrechen |

5. Die ausgewahlten UDIs haben nun den Marktstatus «Auf dem Markt» und sind damit offentlich
sichtbar. Es wird die Erstversion der entsprechenden UDI erstellt.

4.2 Status bearbeiten: Status auf «Auf dem Markt» setzen

Wenn Ihre UDIs den Marktstatus «Wird nicht mehr in Verkehr gebracht» haben, kénnen Sie den
Staus auf «Auf dem Markt» setzen.

BW630_40_841_HB - Handbuch | 2.0 | 01.10.2025 12/19
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1. Offnen Sie Uber das Dropdown-Menu «Meine UDIs» die Registerkarte «UDI Management».

2. Klicken Sie auf die Schaltflache «Status anpassen» und wahlen Sie «Setze Status: Auf dem
Markt».

I damed Suche ¥ Meine Akteure v Meine UDIs Registrierung Unternehmen 2 swissdamed Admin  DE =

UDI Management

Suche nach UDI-DI, Basi

ic UDI-DI, Package UDI-DI, Secondary UDI-DI, Unit of Use Dl oder Direct Marking DI, Firr die Suche nach mehreren DI Codes trennen Sie diese

Alle ~ Alle Alle
cneisscren [
Optionen :
1 gefundene Datensitze:
B Setze Status: Auf dem Markt I

Basic UDI-DI Mode Name Anwendbares Gesetz  Risiko Klasse Akteur / Mandat (Bevellmachtigter! Setze Status: Wird nicht mehr in Verkehr gebracht

Registrierte UDI-DIs discarden

3. Suchen Sie nach den UDIs, deren Marktstatus Sie auf «Auf dem Markt» setzen mochten, und
wahlen Sie diese aus. Sie kdnnen die Liste mit der Eingabe von Daten filtern. Klicken Sie auf
die Schaltflache «Bestatigen».

” Suche v Meine Akteure v Meine UDIs + Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE v
damed - © o

e nach UDI-DI, Basic UDI-DI, Package UDI-DI, Secondary UDI-DY, Unit of Use DI oder Direct Marking DI. Fir die Suche nach mehreren DI Codes trennen Sie diese mit sinem

Alle
e
] oIDI Mame Ri eur | Mandat (Bevollmchtigter CHRN / Mandat-ID
= D P e e —
socips PackagaUDHON R Emec " Markes e
E] a Wied nicht mehe in Verkehe gebracht o

4. Es o6ffnet sich ein Pop-up-Fenster, in dem Sie bestatigen missen, dass die Registrierung von
Produkten in swissdamed zu einem spateren Zeitpunkt Geblhren auslésen kann.
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Kostenpflichtige Registrierung der
UDI-DIs

Die Registrierung von Produkten in swissdamed kann zu einem spateren
Zeitpunkt Gebiihren zur Folge haben. Weitere Informationen finden Sie auf
unserer Seite zur Produktregistrierung.

ol =

Ich habe zur Kenntnis genommen, dass die Registrierung von Produkten in
swissdamed zu einem spateren Zeitpunkt Gebiihren ausldsen kann.

Abbrechen |

5. Die ausgewahlten UDIs haben jetzt den Marktstatus «Auf dem Markt» und bleiben daher
offentlich sichtbar. Es wird eine neue Version der entsprechenden UDI erstellt.

4.3 Status anpassen: Status auf «Wird nicht mehr in Verkehr gebracht» setzen

Wenn lhre UDIs den Marktstatus «Auf dem Markt» haben, konnen Sie den Staus auf «Wird nicht
mehr in Verkehr gebracht» setzen. Um den Status auf «Wird nicht mehr in Verkehr gebracht» setzen
zu kénnen, muss zuvor der Status der UDIs auf «Auf dem Markt» gesetzt sein. Es ist nicht mdglich,
den Status von UDIs, die als «Entwurf» markiert sind, auf «Wird nicht mehr in Verkehr gebracht» zu
setzen.

1. Offnen Sie liber das Dropdown-Menu «Meine UDIs» die Registerkarte «UDI Management».

2. Klicken Sie auf die Schaltflache «Status anpassen» und wahlen Sie «Setze Status: Wird nicht
mehr in Verkehr gebracht».

[ Suche v Meine Akteure Vv Meine UDIs ~ Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE v 2
damed _ . E

UDI Management

‘Suche nach UDI-DI, Basic UDI-DI, Fackage UDI-DI, Secondary UDI-DI, Unit of Use DI oder Direct Marking DL Fur g2 Suche nach mehveren DI Codes trennen Sie diese mit éinem
Leorzsichen.

3. Suchen Sie nach den UDIs, deren Marktstatus Sie auf «Wird nicht mehr in Verkehr gebracht»
setzen mdchten, und wahlen Sie diese aus. Sie kdnnen die Liste mit der Eingabe von Daten
filtern. Klicken Sie auf die Schaltflache «Bestatigen».
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“.damed Suche Meine Akteure v v

Bestiitigen
J
} g Aol de L
g Aut dem Marke -

4. Die ausgewahlten UDIs haben nun den Marktstatus «Wird nicht mehr in Verkehr gebracht»
und bleiben 6ffentlich sichtbar. Es wird eine neue Version der entsprechenden UDI erstellt.

5 Versionierung von UDIs

Wenn Aktualisierungen vorgenommen wurden, sind die Versionen der UDIs in den Details zum
Produkt bzw. System oder zur Behandlungseinheit sichtbar.

1. Offnen Sie iber das Dropdown-Menu «Meine UDIs» die Registerkarte «UDI Management».

2. Suchen Sie nach der UDI

3. Offnen Sie die Details zum Produkt / System oder Behandlungseinheit, indem Sie auf die
Lupe vor der Basic UDI-DI, der UDI-DI oder, falls verfigbar, der Package UDI-DI klicken.

m

4. Klicken Sie auf die Schaltflache «Altere Version anzeigen» und wahlen Sie das Datum der
gewunschten Version aus.

BW630_40_841_HB - Handbuch | 2.0 | 01.10.2025 15/19



medic

fesdamed Suche v MeineAkteure ¥  MeineUDls v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  OE =
> UDI Details
@ veretier o) (D
UDI Details Name des Unternehmen O
t L
Akteursangaben des Herstellers |
Basic UDI-DI Details H H
< : Basic UDI-DI Details
Zertifikatsdetails
Letates Akeualisierungsdatum a
UDI-DI Details
I I Basic UDI.DI/ O
€ Zurick zur UDI Suche kit )
Spezielle Produktart [ ]

5. Es offnet sich eine neue Registerkarte zur gewahlten Version bzw. zum letzten
Aktualisierungsdatum.

Hinweis: Dies ist nur fir UDIs mdglich, deren Marktstatus gesetzt ist. Fiir UDls, die als «Entwurf»
markiert sind, gibt es keine Versionen.

6 UDIs im Zustand «Entwurf» loschen

Wenn vom Akteur hochgeladene UDIs noch als «Entwurf» markiert sind und nicht registriert werden
sollen, kann der «UDI Editor» diese lI6schen. UDIs mit einem gesetzten Marktstatus kdnnen nicht
geldscht werden.

1. Offnen Sie iber das Dropdown-Menu «Meine UDIs» die Registerkarte «UDI Management».
2. Klicken Sie auf die Schaltflache «UDlIs im Zustand Entwurf 16schen».

/ Suche v MeineAkteure v MeineUDIs v Registrierung Unternehmen S, swissdamed Admin  DE
damed __ ¥ &

UDIs im Zustand "Entwurf” 16schen j UDH-Registrierung abschiiessen

UDI Management

Alle ~ Alle v e 3 Alle

UDI-Registrierung abschliessen

3. Wabhlen Sie die UDIs aus, die Sie I6schen mdchten. Sie kdnnen die Liste mit der Eingabe von
Daten filtern. Standardmassig wird der Filter «Nur Entwurf» angewendet, sodass nur UDIs
ohne Marktstatus angezeigt werden.
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7 damed

Nicht gesetzt

L Nt gseat -

4. Bestatigen Sie durch Klicken auf die Schaltflache «léschen», dass Sie diese UDIs I6schen
mochten.
5. Die ausgewahlten UDIs werden geldscht.

Hinweis: 30 Tage nach der letzten Aktualisierung eines Elements im Zustand Entwurf wird es
automatisch geldscht. Nach 20 Tagen wird per E-Mail eine Erinnerung an den/die UDI-Editor(en) des
betroffenen Akteurs oder Mandats gesendet.

7 UDI durch Ubertragung eines Mandats libertragen

Wenn ein Mandat Ubertragen wird und diesem registrierte UDIs zugeordnet sind, werden sowohl das
Mandat als auch die UDIs auf den neuen Schweizer Bevollmachtigten Gbertragen.

Das Vorgehen zur Ubertragung eines Mandats ist im Handbuch BW630 40 001d_HB swissdamed-
Benutzerhandbuch Akteure beschrieben.

8 Discarden von UDIs

UDI-DIs dirfen nur dann discarded werden, wenn sie fehlerhafte Daten enthalten, die aufgrund von
Business Rules nicht durch eine Aktualisierung korrigiert werden kdnnen. Nach dem Discarden
werden die betreffenden Elemente aus dem System geldscht, sie sind nicht mehr in der 6ffentlichen
Suche sichtbar und kénnen neu registriert werden.

Nur registrierte UDI-DIs konnen ausgewahlt werden. Basic UDI-DIs werden discarded, indem alle ihre
UDI-Dls discarded werden. Package UDI-DIs werden immer eingeschlossen, wenn die UDI-DI
discarded wird. Eine UDI-DI kann nicht discarded werden, wenn sie im Zustand «Entwurf» ist oder
wenn entsprechende Package UDI-Dls im Zustand «Entwurf» sind. Nur UDI-Dls, bei denen der
Marktstatus sowohl fur die UDI-DI als auch fir alle zugehdérigen Package UDI-Dls festgelegt wurde,
kénnen discarded werden.
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Offnen Sie (iber das Dropdown-Menu «Meine UDIs» die Registerkarte «UDI Management».
Klicken Sie zuerst auf die Schaltflache «Status anpassen», dann auf die Schaltflache

«Registrierte UDI-Dls discarden».

1.
2.

Meine UDIs + Registrierung Unterne

*.damed

UDI Management

Suche nsch UDI-DI, Basic UIDI-DI, Package UDI-DI, Secondary UDI-DI, init of Use DI ader Direct Marking DL Fiir die Suche nach mehveren DI Codes Lrennen Sie diese mit einem

Alle

Wean Sie den Nomenkiatur-Code nicht kennen, suchen Sie hier danach
ronean Medical Device Homenclature (EMDN]

cHp SetzeS d nicht mehr in Verkehr gebracht

Basic UDI Model Name Anwendbares Gesetz Aisiko Klas: \kteur | Mandat (Bevollmachtigter
Registrierte UDI-DIs discarden
>

3. Wahlen Sie alle UDIs aus, die Sie discarden mdchten. Sie kénnen die Liste mit der Eingabe

von Daten filtern.

Suche ¥ MeineAkteurs ¥  MeineUDIs v Registrierung Unternehmen

“-damed

UDI Management

Registrierte UDIs discarden

Wahlen Sie die UDI-Dls aus, die als discarded markiert wesden sollen (Korrektur falscher Daten, die nicht dber ein Update korrigiert werden kinnen). Discarded UDI-Dis gelten nicht mehr als registrert und sind affentlich nicht meh sichtbar, kGnnen jedoch emeut hochgeladen u

O S— o

= e S

4. Bestatigen Sie durch Klicken auf die Schaltflache «Bestatigen».
5. Es 6ffnet sich ein Pop-up-Fenster, in dem Sie dem Vorgang zustimmen und einen Grund

eingeben mussen.
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Ausgewahlte UDI-DIs discarden

Mochten Sie die registrierten UDI-DIs wirklich discarden?

Ich verstehe, dass die Discard-Funktion nur zur Korrektur von Fehlern bei der
Dateniibermittlung bzw. Dateneingabe verwendet werden darf und nicht fiir Anderungen an
UDI-Daten, die die Vergabe einer neuen Produktkennung erfordern.

Grund

Abbrechen |

6. Die ausgewahlten UDIs werden discarded.
8.1 Discarded UDIs

Unter «Discarded UDIs» im Dropdown-Menu «Meine UDIs» ist eine Ubersicht aller UDIs, die

discarded wurden. Sie konnen die Liste mit Suchkriterien filtern. Die discarded UDIs auf dieser Liste

sind nur fir den UDI-Editor des jeweiligen Akteurs oder Mandats sichtbar.

7 damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v -} Admin  DE =
UDI Management
Discarded UDIs uD! Uplaads
Mit Discard werden Elemente aus dem System geldscht und kéinnen neu registriert werden. .
Discarded UDIs
‘ DI Code ‘ ‘ Firmenname CHRN / Mandat-ID [ Datum von ] ‘ ‘ Datum bis 5]
Suche adchaetzen
Mitteilung Firmenname CHRH / Mandat-ID DI Code Zugeharige Basic UDI-DI Datum / Zeit

UDI-DI discarded
Package UDI-DI discarded

Basic UDI-DI discarded

9 Anderungshistorie

2.0 Kapitel 8: Neue Funktion «Discarden von UDlIs» stj

1.0 Initiale Version stj
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