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Compiler

5

Compiler les données UDI-DI
conformément au dictionnaire de
données (“data dictionary”)

[H Téléchargement XML
e, Enregistrer les UDI-DI dans Eudamed et les
télécharger sous forme de fichier XML ; ou
o Générer directement un fichier XML
depuis votre systeme au format
« EUDAMED POST DEVICE ».

Responsable :

¢O> Fabricants et personnes qui assemblent des

e . ) . B .
systémes ou des nécessaires d'intervention
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Résultat
@) Données UDI-DI compilées et prétes a étre
soumises

Quick Guide - Gestion des données UDI-DI dans swissdamed

Soumettre

("

Soumettre les UDI-DI

Editeur en ligne
Saisie manuelle des données

%

[l:. Téléchargement XML
XML £ormat de fichier XML Eudamed

Interface M2M
3 5
Soumission automatisée

Responsable :

¢O> Fabricants, personnes qui assemblent des
e\ A , , N _
systemes ou des nécessaires d'intervention, et

mandataires*

* Les mandataires suisses peuvent déléguer cette tache a
leurs mandants en attribuant le role « UDI Editor »

N\

Enregistrer

Enregistrer le dispositif

Définir le statut de commercialisation
Définir le statut a « Mis sur le marché » via
I’éditeur en ligne ou l'interface M2M

Supprimer les données provisoires Nicht
registrierte UDI-DIs kénnen Uber ,Loschen” entfernt
werden

Eb

Qui peut enregistrer ?

¢Oy Fabricants, personnes qui assemblent des
e systemes ou des nécessaires d'intervention, et

mandataires*

* Les mandataires suisses peuvent déléguer cette tache a
leurs mandants en attribuant le roéle « UDI Editor »
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@‘ Résultat
Données UDI-DI soumises

Gérer les UDI-DI et le statut de
commercialisation

Mettre a jour les UDI-DI
Mise a jour via I'éditeur en ligne, le
téléchargement XML ou l'interface M2M

Définir le statut de commercialisation
Définir le statut a « N'est plus sur le
marché » via I'éditeur en ligne ou
I'interface M2M

Responsable :

¢O> Fabricants, personnes qui assemblent des

e . . . N .
systemes ou des nécessaires d'intervention, et
mandataires*

* Les mandataires suisses peuvent déléguer cette tache a
leurs mandants en attribuant le role « UDI Editor »
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@* Résultat
Dispositif enregistré et visible publiquement

@ swissdamed assure la transparence du marché suisse en fournissant un accés public aux données UDI-DI.
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Résultat

¢ Données et statut de commercialisation a

jour



