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1 Introduzione 

Questa guida per l’utente descrive come i fabbricanti (comprese le persone che assemblano sistemi o 

kit procedurali) e i loro mandatari possono caricare, registrare e gestire gli UDI all’interno di 

swissdamed.  

Per informazioni relative al modulo actors e, più in generale, all’utilizzo di swissdamed, si rimanda al 

manuale utente: BW630_40_001i_HB Guida per l’utente Operatori swissdamed.  

1.1 Panoramica 

swissdamed si articola in due moduli e due siti di ricerca pubblici: 

• Modulo Actors – Registrazione e gestione degli utenti dell’azienda e dell’operatore 

• Modulo UDI Devices – Registrazione e gestione dei dispositivi 

• Funzione di ricerca pubblica per operatori e UDI 

2 Chi può caricare/registrare gli UDI in swissdamed? 

Per poter registrare gli UDI in swissdamed, un utente deve disporre del profilo utente «UDI Editor».  

Gli utenti che fanno parte di un operatore possono avere diritti e profili utente diversi.  I diritti e i profili 

utente sono concepiti in modo tale da garantire che solo gli utenti autorizzati possano svolgere 

determinate azioni per conto del proprio operatore.  

I diversi profili utente degli operatori economici sono descritti nel manuale utente 

BW630_40_001i_HB Guida per l’utente Operatori swissdamed.  

3 Caricare gli UDI tramite XML 

Una volta approvata la registrazione dell’operatore economico, è possibile registrare gli UDI.  Solo i 

fabbricanti, i mandatari o le persone che assemblano sistemi o kit procedurali sono autorizzati a 

registrare gli UDI. I mandatari devono registrare gli UDI a livello di mandato.  

Gli utenti con il profilo utente «UDI Editor» per un fabbricante (MF), un soggetto che assembla sistemi 

o kit procedurali (PR), un mandato MF o un mandato PR possono caricare gli UDI. Le modalità per 

caricare gli UDI sono due. La prima è tramite la scheda «UDI Uploads» o «UDI Management» (descritta 

al capitolo 3.1), la seconda funziona invece direttamente tramite i dati dell’operatore/mandato (descritta 

al capitolo 3.2).  

3.1 Caricamento tramite «UDI Management» o «UDI Uploads» 

1. Accedere alla scheda «UDI uploads» dal menu a tendina «I miei UDI» e cliccare sul pulsante 

«Carica UDI». Si aprirà una finestra pop-up. 

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/it/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_40_001e_hb_swissdamed_user_guide.pdf.download.pdf/BW630_40_001i_HB_swissdamed_User_Guide.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/medizinprodukte-datenbank/supportswissdamed.html
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2. Selezionare l’operatore o il mandato dal menu a tendina per il quale si desidera caricare gli UDI. 

Sono visibili solo gli operatori/mandati per i quali si dispone del profilo utente «UDI Editor». 

Cliccare su «Avanti» per procedere con il caricamento.  

 

Nota: Qualora esista un solo operatore/mandato per cui si dispone del profilo utente «UDI 

Editor», non verrà visualizzato alcun menu a tendina e si verrà reindirizzati direttamente al 

caricamento di file XML.  

3. Caricare il file XML con il drag and drop o cliccando sul pulsante «+ Seleziona file».  

 

4. Aggiungere un commento, se lo si desidera (il commento non sarà visibile al pubblico, ma solo 

nella scheda UDI uploads). Cliccare sul pulsante «Inoltra». 
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5. Il file XML verrà ora convalidato. Per verificare lo stato di validazione, cliccare sul pulsante 

«Verifica lo stato di validazione». Per caricare ulteriori UDI, cliccare sul pulsante «Torna a UDI 

management». 

 

6. Cliccando su «Verifica lo stato di validazione», si verrà reindirizzati alla scheda «UDI uploads». 

Qui sarà possibile visualizzare il risultato della validazione (verifica delle business rules). La 

validazione potrebbe richiedere del tempo. Per visualizzare il risultato della validazione è 

necessario aggiornare la pagina.  

Nota: Un SPP può essere registrato solo da operatori/mandati PR.  

3.2 Caricamento tramite operatore/mandato registrato 

1. Accedere alla scheda «Operatori registrati» tramite il menu a tendina «I miei operatori».  

2. Aprire la visualizzazione dettagliata dell’operatore per il quale si desidera caricare gli UDI 

cliccando sul simbolo della lente di ingrandimento.  
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3. Qualora l’operatore sia un fabbricante (MF) o una persona che assembla sistemi o kit 

procedurali (PR), la scheda «UDI» sarà visibile direttamente nella sezione relativa ai dati 

dell’operatore. 

 

4. Per caricare gli UDI relativi a un mandato, aprire la scheda «Mandati» nella sezione relativa ai 

dati dell’operatore del proprio mandatario svizzero (AR). Aprire i dati del mandato cliccando 

sul simbolo della lente di ingrandimento. Accedere alla scheda «UDI».  

 

5. Cliccare sul pulsante «Carica UDI».  

6. Caricare il file XML con il drag and drop o cliccando sul pulsante «+ Seleziona file». 
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7. Aggiungere un commento, se lo si desidera (il commento non sarà visibile al pubblico, ma solo 

nella scheda UDI uploads). Fare clic sul pulsante «Inoltra». 

 

8. Il file XML verrà ora convalidato. Per verificare lo stato di validazione, cliccare sul pulsante 

«Verifica lo stato di validazione». Per caricare ulteriori UDI, cliccare sul pulsante «Torna a UDI 

management». 

 

9. Cliccando su «Verifica lo stato di validazione», si verrà reindirizzati alla scheda «UDI 

uploads». Qui sarà possibile visualizzare il risultato della validazione (verifica delle business 
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rules). La validazione potrebbe richiedere del tempo. Per visualizzare il risultato della 

validazione è necessario aggiornare la pagina.  

Nota: Un SPP può essere registrato solo da operatori/mandati PR.  

3.2.1 Validazione XSD/XSM fallita 

Se la validazione XSD non viene completata con successo, verificare la versione XSD e lo schema 

XML (il file XML caricato viene convalidato in base alla definizione del formato di scambio dati 

EUDAMED applicabile).  

3.2.2 Risultato del caricamento: Completato con successo 

Se lo «Stato di validazione» è «Completato con successo», il caricamento dell’UDI è stato eseguito 

correttamente. 

 

Gli UDI caricati sono ora elencati nella scheda «UDI management». Sono contrassegnati come 

«bozza» e pertanto non visibili al pubblico. Per ulteriori indicazioni su come registrare gli UDI e 

impostare lo stato del mercato, consultare il capitolo 4.1. Si riceverà inoltre un’e-mail di conferma 

dell’avvenuto caricamento, insieme a un link diretto per l’assegnazione dello stato del mercato.  

3.2.3 Risultato del caricamento: Fallito 

Se lo «Stato di validazione» è «Fallito», il caricamento dell’UDI non è andato a buon fine e nessun 

UDI è stato caricato. Nella colonna «Messaggio di errore» è possibile cliccare sul simbolo per 

visualizzare le informazioni sui motivi del mancato caricamento. 



 

BW630_40_841_HB - Handbuch | 4.0 | 07.07.2026  10 / 36 

 

Si riceverà anche un’e-mail a notifica del mancato caricamento, con un link diretto per visualizzare il 

messaggio di errore.  

Il messaggio di errore è strutturato come segue: 

UDI-1124: Il Basic UDI-DI 012345678910 non può essere caricato, poiché un dispositivo impiantabile 

non può essere classificato come classe di rischio I.  

 

 

 

Le business rules sono riportate nel documento sulle business rules.  

3.3 Aggiornamento UDI 

Qualora fosse necessario aggiornare i propri UDI, è possibile farlo caricando il file XML aggiornato. 

La procedura è la stessa utilizzata per caricare gli UDI per la prima volta. Consultare il capitolo 3.1 o 

3.2.  

Si prega di rispettare i campi non aggiornabili e le ulteriori business rules pertinenti che sono riportate 

nel documento sulle business rules o Data dictionary UDI Devices.  

Viene creata una nuova versione dell’UDI.  

Nota: Lo stato del mercato viene mantenuto per gli UDI aggiornati. Tuttavia, qualsiasi Package UDI-

DI appena caricato verrà contrassegnato come «bozza», anche se aggiunto a un UDI-DI esistente 

con uno stato del mercato assegnato → lo stato di mercato non verrà ereditato! 

4 Stato del mercato 

Gli UDI si considerano registrati e accessibili al pubblico solo dopo che lo stato del mercato è stato 

impostato in swissdamed. Gli UDI senza uno stato del mercato vengono memorizzati nella scheda 

«UDI management» e contrassegnati come «bozza» con una barra arancione. È presente anche un 

Regola operativa n.  

Basic UDI-DI 

Descrizione errore 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home.webcode.html?webcode=BW630_40_002e_PU
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home.webcode.html?webcode=BW630_40_002e_PU
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630-40-001e-pu-swissdamed-udi-data-dictionary.xlsx.download.xlsx/BW630_40_001e_PU_swissdamed_UDI_Data_Dictionary.xlsx
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banner informativo, visibile non appena è presente almeno un UDI-DI o un Package UDI-DI senza 

uno stato del mercato definito. 

 

L’«UDI Editor» può assegnare individualmente uno stato del mercato agli UDI-DI e ai Package UDI-DI 

contrassegnati come «bozza». Tuttavia, lo stato del mercato non verrà ereditato.  

Nota: Gli UDI contrassegnati come «bozza» non comporteranno alcun costo.  

4.1 Completare la registrazione UDI 

1. Accedere alla scheda «UDI management» tramite il menu a tendina «I miei UDI».  

2. Cliccare sul pulsante «Completa la registrazione UDI». 

 

3. Selezionare gli UDI per i quali si desidera impostare lo stato del mercato come «Sul mercato». 

È possibile filtrare l’elenco inserendo i dati. Come impostazione predefinita, viene applicato il 

filtro «Solo bozza», pertanto vengono visualizzati solo gli UDI senza uno stato del mercato (lo 

stato del mercato è «Non impostato»). Non è possibile selezionare un Package UDI-DI se 

l’UDI-DI collegato non è selezionato. Cliccare sul pulsante «Conferma». 
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4. Si aprirà una finestra pop-up in cui sarà necessario accettare e confermare che la 

registrazione dei dispositivi in swissdamed potrebbe comportare dei costi in un secondo 

momento. 

 

5. Gli UDI selezionati avranno ora lo stato del mercato «Sul mercato» e saranno quindi visibili al 

pubblico. Viene creata la versione iniziale dell’UDI corrispondente.  

4.2 Modifica dello stato: Impostare lo stato su «Sul mercato» 

Qualora gli UDI presentino lo stato del mercato «Non più immesso in commercio», è possibile 

modificarlo in «Sul mercato».  

1. Accedere alla scheda «UDI management» tramite il menu a tendina «I miei UDI».  

2. Cliccare sul pulsante «Modifica stato» e selezionare «Imposta stato: Sul mercato». 
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3. Cercare e selezionare gli UDI per i quali si desidera impostare lo stato del mercato su «Sul 

mercato». È possibile filtrare l’elenco inserendo i dati. Cliccare sul pulsante «Conferma». 

 

4. Si aprirà una finestra pop-up in cui sarà necessario accettare e confermare che la 

registrazione dei dispositivi in swissdamed potrebbe comportare dei costi in un secondo 

momento. 

 

5. Gli UDI selezionati avranno ora lo stato del mercato «Sul mercato» e saranno quindi visibili al 

pubblico. Viene creata una nuova versione dell’UDI corrispondente.  
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4.3 Modifica dello stato: Imposta lo stato su «Non più immesso sul mercato» 

Qualora gli UDI presentino lo stato del mercato «Sul mercato», è possibile modificarlo in «Non più 

immesso in commercio». Per poter impostare lo stato su «Non più immesso in commercio», è 

necessario che gli UDI abbiano dapprima lo stato «Sul mercato» impostato. Non è possibile 

impostare lo stato su «Non più immesso in commercio» per gli UDI contrassegnati come «bozza».  

1. Accedere alla scheda «UDI management» tramite il menu a tendina «I miei UDI».  

2. Cliccare sul pulsante «Modifica stato» e selezionare «Imposta stato: Non più immesso in 

commercio». 

 

3. Cercare e selezionare gli UDI per i quali si desidera impostare lo stato del mercato su «Non 

più immesso in commercio». È possibile filtrare l’elenco inserendo i dati. Cliccare sul pulsante 

«Conferma».  

 

4. Gli UDI selezionati avranno ora lo stato del mercato «Non più immesso in commercio» e 

rimarranno visibili al pubblico. Viene creata una nuova versione dell’UDI corrispondente.  
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5 Versioni degli UDI 

Se sono stati effettuati aggiornamenti, le versioni degli UDI sono visibili nei dati del 

dispositivo/sistema o del kit procedurale.  

1. Aprire la scheda «UDI management» tramite il menu a tendina «I miei UDI».  

2. Cercare l’UDI 

3. Aprire i dati del dispositivo/sistema o kit procedurale cliccando sulla lente di ingrandimento 

davanti a Basic UDI-DI, UDI-DI o, se disponibile, Package UDI-DI.  

 

4. Cliccare sul pulsante «Visualizza versione precedente» e selezionare la data della versione 

che si desidera visualizzare. 

 

5. Si aprirà una nuova scheda con la versione/ultima data di aggiornamento selezionata.  

Nota: ciò è possibile solo per gli UDI con uno stato del mercato definito. Gli UDI contrassegnati come 

«bozza» non dispongono di versioni diverse.  

6 Eliminare UDI in bozza 

Se sono presenti UDI caricati dall’operatore che sono ancora contrassegnati come «bozza» e non 

destinati alla registrazione, l’«UDI Editor» ha la possibilità di eliminarli. Non è possibile eliminare gli 

UDI a cui è stato assegnato uno stato del mercato.  

1. Aprire la scheda «UDI management» tramite il menu a tendina «I miei UDI».  
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2. Cliccare sul pulsante «Elimina UDI in stato bozza».  

 

3. Selezionare gli UDI da eliminare. È possibile filtrare l’elenco inserendo i dati. Come 

impostazione predefinita, viene applicato il filtro «Solo bozza», pertanto vengono visualizzati 

solo gli UDI senza uno stato del mercato. 

 

4. Confermare l’eliminazione cliccando sul pulsante «Elimina».  

5. Gli UDI selezionati saranno così rimossi.  

Nota: 30 giorni dopo l’ultimo aggiornamento di un elemento in bozza, questo verrà automaticamente 

eliminato. Trascorsi 20 giorni, verrà inviata un’e-mail di promemoria agli UDI Editor dell’operatore o 

del mandato interessato.  

7 Trasferimento degli UDI tramite trasferimento di un mandato 

Qualora un mandato venga trasferito e abbia degli UDI registrati associati, sia il mandato che gli UDI 

saranno trasferiti al nuovo mandatario svizzero.  
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La procedura per il trasferimento di un mandato è descritta nel manuale utente BW630_40_001i_HB 

Guida per l’utente Operatori swissdamed.  

8 Discard UDI 

Gli UDI-DI possono essere «discarded» solo in caso di dati errati che non possono essere corretti con 

un aggiornamento a causa di business rules. Gli articoli «discarded» vengono eliminati dal sistema, 

non sono più visibili nella ricerca pubblica e possono essere registrati nuovamente.  

È possibile selezionare solo UDI-DI registrati. I Basic UDI-DI saranno «discarded» insieme a tutti i 

relativi UDI-DI. I Package UDI-DI sono sempre inclusi nella funzionalità «discard» degli UDI-DI. Un 

UDI-DI non può essere «discarded» se è in bozza o se ha uno o più Package UDI-DI in bozza. La 

funzionalità «discard» è permessa solo per gli UDI-DI per i quali è stato impostato lo stato del 

mercato sia per l’UDI-DI che per tutti i relativi Package UDI-DI.  

1. Aprire la scheda «UDI management» tramite il menu a tendina «I miei UDI».  

2. Cliccare sul pulsante «Modifica stato», quindi su «Discard gli UDI-DI registrati». 

 

3. Selezionare gli UDI che si desidera «discard». È possibile filtrare l’elenco inserendo i dati. 

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/it/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_40_001e_hb_swissdamed_user_guide.pdf.download.pdf/BW630_40_001i_HB_swissdamed_User_Guide.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/it/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_40_001e_hb_swissdamed_user_guide.pdf.download.pdf/BW630_40_001i_HB_swissdamed_User_Guide.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home.webcode.html?webcode=BW630_40_002e_PU
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4. Confermare cliccando sul pulsante «Conferma».  

5. Si aprirà una finestra pop-up in cui sarà necessario confermare e inserire una motivazione.  

 

6. Gli UDI selezionati saranno così «discarded».  

8.1 UDI «discarded» 

Alla voce «UDI discarded» nel menu a tendina «I miei UDI» è possibile visualizzare una panoramica 

di tutti gli UDI «discarded». È possibile filtrare l’elenco inserendo dei criteri di ricerca. Gli UDI 

«discarded» in questo elenco sono visibili solo all’UDI Editor del rispettivo operatore o mandato. È 

possibile filtrare l’elenco inserendo i dati. 
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9 Registrazione Machine to Machine (M2M) dei dispositivi medici 

La documentazione tecnica contenente tutte le informazioni necessarie per l’implementazione della 

registrazione dei dispositivi medici in modalità M2M in swissdamed è disponibile qui: 

BW630_40_810e_PU swissdamed Machine-to-Machine REST API_Documentation 

 

I fornitori di terze parti M2M devono essere onboarded tramite i respettivi attori o mandati per i quali 

trasmettono i dati a swissdamed. 

10 Editor online – Creare/gestire gli UDI manualmente 

L’editor online fornisce un’interfaccia per l’inserimento manuale delle informazioni relative ai Basic 

UDI-DI e agli UDI-DI, nonché per la modifica e l’aggiornamento dei dati UDI esistenti già memorizzati 

in swissdamed. 

 

L’editor online è accessibile a tutti gli utenti a cui sono state concesse le autorizzazioni «UDI Editor» 

nell’ambito di un mandato di un fabbricante (MF), oppure di una persona che assembla sistemi o kit 

procedurali (PR) o di un MF/PR. 

 

Le business rules sono riportate nel documento sulle business rules. Il data dictionary specifica quali 

elementi di dati sono necessari per swissdamed, quali possono essere aggiornati e quale tipologia di 

dati è richiesta per ciascun elemento di dati specifico. 

10.1 Aprire l’editor online 

1. Accedere a swissdamed e accedere a «UDI Management» tramite il menu a tendina «I miei 

UDI». Cliccare sul pulsante «Gestisci manualmente l’UDI-DI». Cliccare sul pulsante «Creare 

un nuovo Basic UDI-DI» se si desidera creare dispositivi al diritto vigente. Cliccare sul 

pulsante «Crea un nuovo dispositivo secondo il diritto anteriore» se si desidera creare un 

dispositivo secondo il diritto anteriore. 

 

 

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/it/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_40_810e_pu_swissdamed_machine_to_machine_rest_api-documentation.pdf.download.pdf/BW630_40_810e_PU_swissdamed_Machine_to_Machine_REST_%20API_Documentation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_40_002e_pu-swissdamed-business-rules.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_40_001e_pu-swissdamed-udi-data-dictionary.xlsx
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2. Selezionare dal menu a tendina l’operatore o il mandato per il quale si desidera registrare gli 

UDI. Sono visibili solo gli operatori/mandati per i quali si dispone del profilo utente «UDI 

Editor». Cliccare su «Avanti» per procedere con la registrazione.  

 

 

 

Nota: se si dispone del profilo utente «UDI Editor» per un solo operatore o mandato, non viene 

visualizzato alcun menu a tendina e si verrà reindirizzati direttamente all’editor online. 

10.2 Inserire i dettagli del Basic UDI-DI 

Nota: i seguenti passaggi descrivono la procedura per un dispositivo MDR di classe I e sono 

puramente a titolo esemplificativo. 

 

1. Selezionare la normativa applicabile. I campi di inserimento si espanderanno in base alla 

normativa selezionata.   

2. Inserire il Basic UDI-DI. Il formato della struttura del Basic UDI-DI viene verificato rispetto alla 

struttura del formato dell’organismo di assegnazione selezionato. 

3. Selezionare l’organismo di assegnazione. 

4. Inserire l’SRN del fabbricante. Per le aziende che non sono registrate in EUDAMED e quindi 

non dispongono di un SRN, è possibile inserire «NA». Dopo l’inserimento, Il campo SRN non 

può più essere modificato, in quanto si tratta di un campo non aggiornabile. 
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5. Compilare le restanti informazioni del Basic UDI-DI (i campi contrassegnati con un «*» sono 

obbligatori). Cliccare su «Validare il Basic UDI-DI». 

 

 

 

Dopo aver cliccato su «Validare Basic UDI-DI», i dati inseriti vengono convalidati. Se un campo 

obbligatorio non è compilato o i dati inseriti non sono nel formato corretto, viene visualizzato un 

messaggio di errore. In caso di validazione riuscita, viene mostrato un messaggio di conferma e 

vengono visualizzati i campi relativi ai dati UDI-DI. 
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10.3 Inserire i dettagli dell’UDI-DI 

1. Inserire l’UDI-DI. Il formato della struttura dell’UDI-DI viene verificato rispetto alla struttura del 

formato dell’organismo di assegnazione selezionato. 

2. Inserire il codice della nomenclatura dell’UDI-DI. Se non si conosce il codice della 

nomenclatura, è possibile effettuare una ricerca qui: Nomenclatura europea dei dispositivi 

medici (EMDN). 

3. Compilare gli altri campi, se applicabili. 

 

 

4. Aggiungere eventualmente una denominazione commerciale. L’ordine delle denominazioni 

commerciali è importante: viene visualizzata nei risultati della ricerca la prima denominazione 

commerciale fornita nella lingua selezionata dall’utente. Se non è disponibile una 

denominazione commerciale nella lingua selezionata, viene visualizzata la prima 

denominazione commerciale inserita. In swissdamed possono essere salvate solo 

denominazioni commerciali nelle lingue DE, EN, FR, IT e ALL. È possibile utilizzare ALL se la 

denominazione commerciale è identica in tutte le lingue. 

 

 

 

5. Inserire il numero di riferimento / Catalogo. 

6. Inserire la quantità di dispositivi. 

7. Selezionare la tipologia di UDI-PI tramite la casella di spunta corrispondente. 

8. Compilare gli altri campi, se applicabili. 

 

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/)
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/)
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9. Aggiungere le dimensioni cliniche, se applicabili. 

 

 

 

10. Selezionare un’informazione relativa al riutilizzo 

11. Cliccare sui campi di selezione applicabili (i campi contrassegnati con un «*» sono 

obbligatori). 

 

 

 

12. Aggiungere le condizioni di conservazione e manipolazione, se applicabili. 
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13. Aggiungere avvertenze critiche o controindicazioni, se applicabili. 

 

 

 

14. Selezionare i prodotti senza destinazione d’uso medico (allegato XVI), se applicabile. 

 

 

 

15. Aggiungere CMR / sostanze interferenti endocrine, se applicabile. 

 

 

16. Cliccare sul campo pertinente. Inserire l’SRN oppure i dati di contatto completi se il dispositivo 

è stato progettato e fabbricato da un’altra persona fisica o giuridica. 

 

 

 

Dopo aver cliccato su «Salva», i dispositivi vengono memorizzati nella panoramica «Gestire gli UDI-

DI in corso di elaborazione». I dati UDI-DI inseriti sono convalidati. Se i dati non sono nel formato 

corretto, viene visualizzato un messaggio di errore. Se mancano campi obbligatori, non viene 
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mostrato alcun messaggio di errore e il pulsante «Inoltra» non è attivabile. I campi mancanti sono 

evidenziati in rosso. 

Se la validazione ha esito positivo, viene visualizzato un messaggio di conferma e il pulsante 

«Inoltra» diventa attivabile. 

 

Dopo aver cliccato su «Inoltra», il dispositivo viene trasmesso con lo stato di «Bozza». È necessario 

assegnare uno stato di mercato. Gli UDI non sono visibili pubblicamente e sono considerati registrati 

fino a quando non viene assegnato uno stato di mercato. Per ulteriori informazioni, consultare il 

capitolo 4 «Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.». 

 

 

 

Nota: i Package UDI-DI possono essere inseriti contemporaneamente all’UDI-DI oppure aggiunti 

successivamente; per ulteriori informazioni, consultare il capitolo 10.5 «Una volta aggiunto un UDI-DI, 

questo appare con lo stato di «Bozza». È necessario assegnare uno stato di mercato. Gli UDI non 

sono visibili pubblicamente e non sono considerati registrati fino a quando non viene assegnato uno 
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stato di mercato. Per ulteriori informazioni, sull’impostazione di uno stato del mercato consultare il 

capitolo 4 «Stato del mercato». 

Aggiungere un Package UDI-DI a un UDI-DI esistente». 

10.4 Aggiungere un UDI-DI a un Basic UDI-DI esistente 

Cliccare su «I miei UDI», quindi su «UDI Management». Cercare il Basic UDI-DI al  quale si desidera 

aggiungere un UDI-DI. Cliccare sull’icona con il simbolo «+». 

 

 

Inserire i dati dell’UDI-DI come indicato. Cliccare su «Salva» e poi su «Inoltra». 

 

 

 

Una volta aggiunto un UDI-DI, questo appare con lo stato di «Bozza». È necessario assegnare uno 

stato di mercato. Gli UDI non sono visibili pubblicamente e non sono considerati registrati fino a 
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quando non viene assegnato uno stato di mercato. Per ulteriori informazioni, sull’impostazione di uno 

stato del mercato consultare il capitolo 4 «Stato del mercato». 

10.5 Aggiungere un Package UDI-DI a un UDI-DI esistente 

Cliccare su «I miei UDI», quindi su «UDI Management». Cercare l’UDI-DI al quale si desidera 

aggiungere un Package UDI-DI. Cliccare sull’icona a forma di matita. 

 

 

 

Cliccare sul «Aggiungere Package UDI-DI». 

 

 

 

Inserire i dati del Package UDI-DI e cliccare sul «Aggiungere Package UDI-DI». 
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Per aggiungere un Package UDI-DI a un altro Package UDI-DI esistente, cliccare sul simbolo «+». 

Per rimuovere un Package UDI-DI, cliccare sul simbolo «-». 

 

 

 

Cliccare su «Salva» e poi su «Inoltra» per trasmettere il Package UDI-DI. 
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Una volta aggiunto un Package UDI-DI, questo appare con lo stato di «Bozza». È necessario 

assegnare uno stato di mercato. Gli UDI non sono visibili pubblicamente e non sono considerati 

registrati fino a quando non viene assegnato uno stato di mercato. Per ulteriori informazioni 

sull’impostazione di uno stato del mercato, consultare il capitolo 4 «Stato del mercato». 

 

Nota: è possibile aggiungere un Package UDI-DI solo agli UDI-DI con lo stato «Sul mercato» o «Non 

più immesso in commercio». 

10.6 Modificare UDI-DI 

Cliccare su «I miei UDI», quindi su «UDI Management». Cercare l’UDI-DI che si desidera modificare. 

Cliccare sull’icona a forma di matita. 

 

 

 

Modificare i campi desiderati e aggiornabili, cliccare su «Salva» e poi su «Inoltra». 
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Nota: la modifica degli UDI-DI è possibile se l’UDI-DI ha lo stato di «Bozza», «Sul mercato» o «Non 

più immesso in commercio». Le modifiche sono sempre soggette ai campi non aggiornabili. I campi 

non aggiornabili sono descritti nel Data Dictionary. 

10.7 Gestire gli UDI-DI in corso di elaborazione 

I dispositivi che sono stati salvati senza essere trasmessi vengono memorizzati in «I miei UDI», «UDI 

Management», «Gestisci manualmente l’UDI-DI», «Gestire gli UDI-DI in corso di elaborazione» e 

possono essere modificati in qualsiasi momento. 

 

 

 

 

 

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630-40-001e-pu-swissdamed-udi-data-dictionary.xlsx.download.xlsx/BW630_40_001e_PU_swissdamed_UDI_Data_Dictionary.xlsx
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Da qui, il dispositivo può essere ulteriormente modificato cliccando sull’icona a forma di matita. 

 

 

11 Master UDI-DI 

Ai sensi dell’art. 17 ODmed e dell’allegato VI, parte C, cpv. 6.6 dell’MDR ((UE) 2017/745), i seguenti 

dispositivi fortemente individualizzati necessitano di un Master UDI-DI: 

- Lenti a contatto morbide standard  

- Lenti a contatto rigide gaspermeabili  

- Lenti a contatto morbide su ordinazione   

- Lenti a contatto rigide gaspermeabili su ordinazione  

- Montature per occhiali 

- Lenti per occhiali 

- Occhiali da lettura premontati 

Le lenti a contatto devono essere registrate in swissdamed con un Master UDI-DI a partire dal 9 

novembre 2026. 

Le montature per occhiali, le lenti per occhiali e gli occhiali da lettura premontati devono essere 

registrati in swissdamed con un Master UDI-DI a partire dal 1° novembre 2028. 

I dispositivi che necessitano di un Master UDI-DI possono essere caricati in swissdamed dai 

fabbricanti svizzeri (MF), mandatari (AR) e fabbricanti esteri con mandato (MT). Per il caricamento è 

necessario disporre del ruolo di UDI Editor. Il Master UDI-DI può essere caricato tramite upload di file 

XML, tramite Machine-to-Machine (M2M) oppure mediante inserimento manuale nell’editor online. 
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11.1 Inserimento manuale del Master UDI-DI nell’editor online 

11.1.1 Tipo specifico di dispositivo 

Se si seleziona uno dei seguenti tipi specifichi di dispositivi, è richiesto un Master UDI-DI: 

 

 

11.1.2 Organismo di rilascio - Struttura del Master UDI-DI 

GS1: 

• Per le lenti a contatto morbide standard e le lenti a contatto rigide permeabili al gas (RGP) 

standard, il sistema applica l'algoritmo di validazione del formato GMN. 

• Per le lenti a contatto morbide made-to-order e le lenti a contatto rigide permeabili al gas 

(RGP) made-to-order, il sistema applica l'algoritmo di validazione del formato GTIN UDI-DI. 

 

Le specifiche generali di GS1 sono disponibili qui: GS1 General Specifications - Standards | GS1 

 

HIBCC: 

La struttura del Master UDI-DI deve essere conforme alle specifiche di HIBCC: HIBCC – Setting Safer 

Standards. 

 

IFA: 

La struttura del Master UDI-DI deve essere conforme alle specifiche di IFA: ifaffm.de/en/ifa-

codingsystem/udi/udi_issuing_entity.html 

 

Nota: GS1, HIBCC e IFA sono disponibili come organismi di attribuzione. ICCBBA non è accettato, 

poiché non attribuisce Master UDI-DI. 

11.1.3 Numero di riferimento / catalogo 

Per un Master UDI-DI, se esistono numerosi numeri di riferimento/catalogo, puoi inserire "many" 

come valore. 

11.1.4 Quantità di dispositivi 

Per un Master UDI-DI, indicare la quantità massima di dispositivi nel campo “quantità di dispositivi”. 

Quando si crea una nuova versione di un Master UDI-DI, il campo “quantità di dispositivi” è 

modificabile, mentre per l'UDI-DI non è modificabile. 

https://www.gs1.org/standards/barcodes-epcrfid-id-keys/gs1-general-specifications
https://www.hibcc.org/
https://www.hibcc.org/
https://www.ifaffm.de/en/ifa-codingsystem/udi/udi_issuing_entity.html
https://www.ifaffm.de/en/ifa-codingsystem/udi/udi_issuing_entity.html
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11.1.5 Dispositivi senza destinazione d'uso medico (allegato XVI)  

Durante la registrazione di un Master UDI-DI per lenti a contatto, se si seleziona “Sì” per l’allegato 

XVI, l’elenco delle possibili opzioni non viene visualizzata, poiché è già predefinito. 

11.1.6 Package Master UDI-DI 

Quando si crea una nuova versione di un Package Master UDI-DI, il campo “quantità massima per 

confezione” è modificabile, mentre per il Package UDI-DI non è modificabile. 

12 Dispositivi di diritto anteriore («Legacy») 

I dispositivi di diritto anteriore («Legacy») sono stati immessi sul mercato conformemente alle 

precedenti direttive europee MDD (93/42/CEE), AIMDD (90/385/CEE) o IVDD (98/79/CE) e possono, 

durante un periodo transitorio successivo all'entrata in vigore dei regolamenti europei 2017/745 (EU-

MDR) e 2017/746 (EU-IVDR), continuare a essere immessi sul mercato o messi in servizio ai sensi 

dell'art. 101 ODmed e dell'art. 82 ODIV. 

 

Analogamente ai dispositivi conformi al diritto vigente, anche i dispositivi di diritto anteriore sono 

soggetti all'obbligo di registrazione in swissdamed. 

 

I dispositivi di diritto anteriore non devono essere registrati se «lo stesso dispositivo» è già registrato 

come dispositivo conforme al diritto vigente, a meno che non vi sia un caso di vigilanza per il 

dispositivo di diritto anteriore ma non per il dispositivo conforme al diritto vigente. In questo contesto, 

per “lo stesso dispositivo” si intende che il dispositivo conforme al diritto vigente e il dispositivo di 

diritto anteriore presentano la stessa identificazione, come ad esempio l'UDI-DI e/o il numero di 

catalogo o di riferimento e/o la denominazione commerciale. 

 

Nota: i dispositivi che presentano modifiche al dispositivo conforme al diritto vigente, tali da richiedere 

l'assegnazione di un nuovo UDI-DI, non sono considerati “lo stesso dispositivo”. 

 

Se un dispositivo di diritto anteriore è già stato registrato in swissdamed e diventa conforme all'EU-

MDR, è necessaria una nuova registrazione in swissdamed per il dispositivo MDR con un Basic UDI-

DI e un UDI-DI (a causa del cambiamento della base giuridica applicabile). 

 

Per i dispositivi di diritto anteriore, devono essere utilizzati in swissdamed gli identificativi EUDAMED 

DI (equivalente al Basic UDI-DI) ed EUDAMED ID (equivalente all'UDI-DI, se non è stato assegnato 

un UDI-DI). 

12.1 Identificatori per i dispositivi di diritto anteriore 

12.1.1 EUDAMED DI 

L’EUDAMED DI corrisponde alla Basic UDI-DI. Può essere generata sulla base della UDI-DI, qualora 

al dispositivo di diritto anteriore sia già stata assegnata una UDI-DI, oppure il codice DI può essere in 

parte assegnato dal fabbricante. EUDAMED è l’ente di assegnazione per una EUDAMED DI. 
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12.1.2 EUDAMED ID 

L’EUDAMED ID corrisponde alla UDI-DI. Se non è stata assegnata alcuna UDI-DI, l’EUDAMED ID 

viene generata sulla base dell’EUDAMED DI. L’EUDAMED ID è un identificatore virtuale del 

dispositivo, creato per mantenere uniforme la struttura e il formato della registrazione dei dispositivi. 

La registrazione di una EUDAMED DI deve essere sempre accompagnata da una EUDAMED ID o da 

una UDI-DI. Il rapporto tra EUDAMED DI ed EUDAMED ID è di uno a uno. 

12.2 Generazione di EUDAMED DI ed EUDAMED ID 

Le regole per l'assegnazione prevedono che l'EUDAMED DI inizi con il prefisso "B-", mentre 

l'EUDAMED ID deve iniziare con il prefisso "D-" (unica differenza tra EUDAMED DI ed EUDAMED 

ID). A parte il primo carattere, l'EUDAMED DI/ID contiene un "riferimento unico del fabbricante" 

nonché una cifra di controllo. Ulteriori informazioni sul formato dell'EUDAMED DI sono disponibili nel 

documento Format of the Unique Device Identifiers for the Legacy Devices. 

12.2.1 Dispositivo di diritto anteriore con UDI-DI esistente 

Per generare l'EUDAMED DI dall'UDI-DI, si antepone la lettera "B-" all'UDI-DI. 

 

Esempio EUDAMED DI UDI-DI 

Dispositivo di diritto anteriore B-12345202601293 12345202601293 

12.2.2 Dispositivo di diritto anteriore senza UDI-DI esistente 

Se il fabbricante non ha assegnato un UDI-DI a un dispositivo di diritto anteriore, deve assegnare una 

EUDAMED DI e una EUDAMED ID. 

 

Esempio EUDAMED DI EUDAMED ID 

Dispositivo di diritto anteriore B-2026EX0612KH D-2026EX0612KH 

12.3 Registrazione di un dispositivo di diritto anteriore in swissdamed 

La registrazione di un dispositivo di diritto anteriore in swissdamed può essere effettuata con gli stessi 

metodi già descritti per un dispositivo regolamentato (upload XML, M2M e editor online). 

12.4 Collegamento tra dispositivi secondo il diritto vigente e dispositivi di diritto 

anteriore 

In swissdamed è possibile stabilire un collegamento tra: 

• un dispositivo di diritto anteriore e 

• un dispositivo conforme al diritto vigente 

 

Questo collegamento riflette la continuità regolatoria del dispositivo, vale a dire la prosecuzione dello 

stesso dispositivo attraverso diversi quadri normativi (transizione dalle direttive di diritto anteriore ai 

regolamenti MDR/IVDR). 

 

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/files/Format%20of%20the%20Unique%20Device%20Identifiers%20for%20the%20Legacy%20Devices.pdf
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Il collegamento viene visualizzato in swissdamed: 

 

• nella visualizzazione dettagliata del dispositivo conforme al diritto vigente come "Dispositivo di 

diritto anteriore correlato" e 

• nella visualizzazione dettagliata del dispositivo di diritto anteriore come "Dispositivo secondo il 

diritto vigente correlato". 
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Cronistoria delle modifiche 

Versione Modifica sig 

4.0 Aggiunto il capitolo 12 « Dispositivi di diritto anteriore («Legacy») » sin 

3.0 

Aggiunto il capitolo 9 « Registrazione Machine to Machine (M2M) dei dispositivi medici », 

il capitolo 10 « Editor online – Creare/gestire gli UDI manualmente » e il capitolo 11  

« Master UDI-DI » 

stj 

2.0 Aggiunto il capitolo 8 «Discard UDI» stj 

1.0 Versione iniziale stj 

 


