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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 allinterno di
swissdamed.

Per informazioni relative al modulo actors e, piu in generale, all’'utilizzo di swissdamed, si rimanda al
manuale utente: BW630 40 001i HB Guida per I'utente Operatori swissdamed.

1.1 Panoramica
swissdamed si articola in due moduli e due siti di ricerca pubbilici:

e 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 puo 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. | 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.

| diversi profili utente degli operatori economici sono descritti nel manuale utente
BW630 40 001i HB Guida per I'utente Operatori swissdamed.

3 Caricare gli UDI tramite XML

Una volta approvata la registrazione dell’'operatore economico, & possibile registrare gli UDI. Solo i
fabbricanti, i mandatari o le persone che assemblano sistemi o kit procedurali sono autorizzati a
registrare gli UDI. | 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 modalita per
caricare gli UDI sono due. La prima & 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).

31 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 aprira una finestra pop-up.
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/ Ricarca v Imisioperatorl v  ImieiUDI v Registrazione di aziende 2 swissdamedAdmin T v =
damed " e :

UDI uploads

Caricamenti UDI dell'anna scorso per gli operatori per | quali s dispone dell'autorizzazione UDI Editor. Lo stato viene aggiomato agni 15 minuti.

2. Selezionare I'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.

Scegliil tuo operatore x

Selezionare l'operatore per cui desidera caricare o aggiornare gli UDI

Annulla || EIERT]

Nota: Qualora esista un solo operatore/mandato per cui si dispone del profilo utente «UDI
Editor», non verra visualizzato alcun menu a tendina e si verra reindirizzati direttamente al
caricamento di file XML.

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

< Ricerca v I miei operatori v I mieiupl v Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin  IT v =
damed " .

UDluploads >  Caricamento di file

Caricamento di file @ Mandato (Fabbricante Estero} (MT) (D

Per registrare o aggiornare gli UDI, caricare un file XML (max. 100 MB) con | dati UDI, utilizzanda la versione XSD applicabile (3.0.16,3.0.22,3.0.22.1). Ogni file XML deve contenere un

Tipo di mandato M
Basic UDI-DI e almeno un UDI-DI assegnato ad essa.
Nome dell'azienda

Localita del mandato

Caricailfile con il drag and drop

+ Seleziona file

4. Aggiungere un commento, se lo si desidera (il commento non sara visibile al pubblico, ma solo
nella scheda UDI uploads). Cliccare sul pulsante «Inoltra».
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Commento (opzionale)

Aggiungere commenti personali per identificare il caricamento dei propri UDI. Questo
commento sara visibile all'interno degli UDI uploads.

‘. -

5. Il file XML verra 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».

“<damed

File caricato e in fase di validazione

ne & corso. Gl UDE icati i al pubblico i a del mercato!

(<]

Verifica lo stata i validasione

6. Cliccando su «Verifica lo stato di validazioney, si verra reindirizzati alla scheda «UDI uploads».
Qui sara possibile visualizzare il risultato della validazione (verifica delle business rules). La
validazione potrebbe richiedere del tempo. Per visualizzare il risultato della validazione &

necessario aggiornare la pagina.
Nota: Un SPP pu0 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 «| miei operatori».

2. Aprire la visualizzazione dettagliata dell’operatore per il quale si desidera caricare gli UDI
cliccando sul simbolo della lente di ingrandimento.

f-damed

Operatori registrati

ualizzaziane tor cHRN o1 Nome indirizzn NP citth
PR [ ] CHE-108,952.885 Swissmedic, Schwelzerisches Heilmittelinsiitut Hallerstrasse 7 12 B Registrato ’
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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» sara visibile direttamente nella sezione relativa ai dati
dell’operatore.

7<damed

Dati dell'operatore registrato @ L persons che assembla sistemi e kit procedurst ) (D

Dati dell’'operatore

Madical Device Nomencature [EMDN)

O cerca

E

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».

11

7’ Ricerca v I miei operatori v I miei UDI v Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin  IT ™
damed = e

> Dati del mandato @ rondatario ar) G

Dati del mandato

Informazioni generali  Utenti | UDI

a Cerca

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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e damed Ricerca v I miei operatori v ImieiuDl ~ Registrarione di aziende 2, swissdamed Admin  IT =

Jluploads > Caricamento di file

Caricamento di file @ vandeto (Fabbricante estero) (1)
I 1T

Per registrare o aggiornare gli DI, caricare un file XML {max. 100 MB) con i dati UDI, utilizzando la versione XSD

licabile (3.0.16,3.0.22,3.0.22.1). Ogni file XML deve contenere un

Basic UDI-DI e almeno un UDI-DI assegnato ad essa.

Carica il file con il drag and drop

+ Seleziona file

7. Aggiungere un commento, se lo si desidera (il commento non sara visibile al pubblico, ma solo
nella scheda UDI uploads). Fare clic sul pulsante «Inoltra».

Commento (opzionale)

Aggiungere commenti personali per identificare il caricamento dei propri UDI. Questo
commento sara visibile all'interno degli UDI uploads.

8. Il file XML verra 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».

“<damed

File caricato e in fase di validazione

(D Lavabdazione incorso. Gl UDH in sl pubbiico " ifinoa del mercatol

9. Cliccando su «Verifica lo stato di validazione», si verra reindirizzati alla scheda «UDI
uploads». Qui sara 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 & necessario aggiornare la pagina.

Nota: Un SPP pu0 essere registrato solo da operatori/mandati PR.
3.21 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» € «Completato con successo», il caricamento del’UDI é stato eseguito
correttamente.

Ricerca ~  Imicioperatori ¥  ImielUDl ~  Registrazione diaziende 2. swissdamed Admin  IT =

f<damed

UDI uploads

Caricamenti UDI dell'anno scorsa per gli operatori per i quali si dispone dell’autorizzazione UDI Editor. La stato viene aggiomato ogni 15 minuti.

Gli UDI caricati sono ora elencati nella scheda «UDI management». Sono contrassegnati come
«bozzax» 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 ricevera inoltre un’e-mail di conferma
dell’avvenuto caricamento, insieme a un link diretto per 'assegnazione dello stato del mercato.

3.23 Risultato del caricamento: Fallito

Se lo «Stato di validazione» & «Fallito», il caricamento dell’UDI non &€ andato a buon fine e nessun
UDI e stato caricato. Nella colonna «Messaggio di errore» & possibile cliccare sul simbolo per
visualizzare le informazioni sui motivi del mancato caricamento.
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/ Ricerca v Imicioperatori v  ImieiUDl v Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin 1T~ =
damed P - #

UDI uploads
Caricamentl UDI delfanno scorso per i ator per | qual s dispone dellautorlzzazione UD) Editor Lo stato viene agglomato ognl 15 minutl
Tt
ol
carka ubis
B record trovati:
. ] "

Si ricevera anche un’e-mail a notifica del mancato caricamento, con un link diretto per visualizzare |l
messaggio di errore.

I messaggio di errore € strutturato come segue:
UDI-1124: 1l Basic UDI-DI non puo essere caricato, poiché un dispositivo impiantabile

non puo essere classificato come classe di rischio |.

® Regola operativa n.
Basic UDI-DI
® Descrizione errore

Le business rules sono riportate nel documento sulle business rules.

3.3 Aggiornamento UDI

Qualora fosse necessario aggiornare i propri UDI, € possibile farlo caricando il file XML aggiornato.
La procedura ¢ 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 verra contrassegnato come «bozza», anche se aggiunto a un UDI-DI esistente
con uno stato del mercato assegnato — lo stato di mercato non verra ereditato!

4 Stato del mercato
Gli UDI si considerano registrati e accessibili al pubblico solo dopo che lo stato del mercato & 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. E presente anche un
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banner informativo, visibile non appena & presente almeno un UDI-DI o un Package UDI-DI senza
uno stato del mercato definito.

Ricerca v I miei operatori v | miei UDI + Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin  IT v =

fsdamed

o Ci sono dispositivi nello stato “bozza” (senza stato del mercato) che non sono registrati e quindi non sono visibili pubblicamente. Impostare Lo stato su “Sul mercato” per completare la registrazione Elimina UDI in stato "bozza” | [HESTI S AR ET Il

UDI management

[ <] [ 2] [orewe o o] [ <]
Solo bozza
Operatori v Numero di riferimento / Catalogo Codice di nomenclatura
Medical Device Nomenclature (EMDN) S
Gestisci manualmente 'UDI-DI l l Carica UD l l Modifica stato | l l Elimina UDI in stato "bozza" Completa la registrazione UDI
2 record trovati:
Basic UDI-DI Modell Name Anwendbares Gesetz Risiko Klasse Akteur / Mandat (Bevollméachtigter) CHRN / Mandat-1D Letztes Update Aktion

L’«UDI Editor» pud assegnare individualmente uno stato del mercato agli UDI-DI e ai Package UDI-DI
contrassegnati come «bozza». Tuttavia, lo stato del mercato non verra 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».

7 Ricerca v | miei operatori v | miei UDI v Registrazione di aziende &, swissdamed Admin T v =
damed " _ ®

o i sono dispositivi nello stato “bozza” (senza stato del mercato) che non sono registrati e quindi non sono visibili pubblicamente. Impostare [o stato su “Sul mercato” per completare la registrazione. EUNEINIECEC =l Completa la registrazione UDI

UDI management

Modello / Nome / Nome commerciale l

i UDI-DI / Basic UDI-DI l

nserire o1 Per codici 0l
(rum ~ l (Tum v l [ Data ultimo aggiornamento da =] l i Data ultimo aggiornamento a =] I (Tum ~ l
Solobozza
Operatori v | | Numerodi riferimento / Catalogo Codicedir

s
Medical Devis

Annullaricerca [

Gest te 'UDI Carica . odificastato imina UDI z Completa la registrazi

3. Selezionare gli UDI per i quali si desidera impostare lo stato del mercato come «Sul mercato».
E possibile filtrare I'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 &€ «Non impostato»). Non & possibile selezionare un Package UDI-DI se
'UDI-DI collegato non & selezionato. Cliccare sul pulsante «Confermay.

BW630_40_841_HB - Handbuch | 4.0 | 07.07.2026 111736
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Ricerca v I misi operatori v Imiei UDI v Registrazione di ariende 2, swissdamed Admin T

.damed

UDI management

Completa la registrazione UDI
mercato in Svizzera o nel Lischtenstein possona rimanere nello stato “bozza” ed essere

Dopoil caricaments, gli UDIsi travana nello stato “bozza”, non san registrati & quindi non sano visibili pubblicamente. Impostare |a stato di mercato su “Sul mercato” per completare GliUDI che ne
eliminatiin un secondo momento,
Gercare e UDIDI, Basc UDI-DI, Package UDI D, Secardary UDFDI, Unitof Use D1  Divect Marking DL, Pex L ricerca i DI Codes, separaricon and 3pasio

Tuni Tutti Tutt

Basic UDI.D Madell Nome Normat | Mand. 4RN /1D mandat it
DI-DI Denominazione commerciale Quantita di dispositivi Stato del mercato Ultimo aggiomaments
v E Non Impostata a——
----- ool P olato di dispositivi Stato del mercato Ultimo aggiormamento
Honmpostto -

4. Si aprira una finestra pop-up in cui sara necessario accettare e confermare che la
registrazione dei dispositivi in swissdamed potrebbe comportare dei costi in un secondo

momento.

BN S EANNSES 1S Farears oue

Registrazione a pagamento degli UDI-DI

La registrazione dei dispositivi in swissdamed potrebbe comportare costi in un secondo momento. Ulteriori
informazioni sono disponibili sulla nostra pagina di registrazione del dispositivo.

Ho preso atto che la registrazione dei dispositivi in swissdamed pud comportare dei costi in un secondo

n

momento.

5. Gli UDI selezionati avranno ora lo stato del mercato «Sul mercato» e saranno quindi visibili al
pubblico. Viene creata la versione iniziale del’UDI corrispondente.

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

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

modificarlo in «Sul mercato».

1. Accedere alla scheda «UDI management» tramite il menu a tendina «l miei UDI».
2. Cliccare sul pulsante «Modifica stato» e selezionare «Imposta stato: Sul mercato».
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“.damed Ricerca v Imicioperatori v ImieiUDI v Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin

(L =
UDI management
- i T
. v
Se non si conosce il codice di nomy qut European
u ledical Device Nomanciature (EMDN)

Opzioni:

3. Cercare e selezionare gli UDI per i quali si desidera impostare lo stato del mercato su «Sul
mercato». E possibile filtrare I'elenco inserendo i dati. Cliccare sul pulsante «Conferman.

- damed Ricorca ¥ Imisioperatori ¥ ImieiUDI v Rogistrazions di aziende 2, swissdamed admin 1T

UDI management
Imposta stato: Sul mercato

Selezionare UDI-Di e/a Package UDI-BI con statn “Non pil immessa in commerclo® oppure *Bazza" per Impostare lo statn *Sul mercato”,

Non piu Immesso in commercio

4. Si aprira una finestra pop-up in cui sara necessario accettare e confermare che la
registrazione dei dispositivi in swissdamed potrebbe comportare dei costi in un secondo
momento.

Registrazione a pagamento degli UDI-DI

La registrazione dei dispositivi in swissdamed potrebbe comportare costi in un secondo momento. Ulteriori
informazioni sono dispeonibili sulla nostra pagina di registrazione del dispositivo.

Ho preso atto che la registrazione dei dispositivi in swissdamed pud 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 piu immesso sul mercato»

Qualora gli UDI presentino lo stato del mercato «Sul mercato», &€ possibile modificarlo in «Non piu
immesso in commercio». Per poter impostare lo stato su «Non pit immesso in commercio», &
necessario che gli UDI abbiano dapprima lo stato «Sul mercato» impostato. Non & possibile
impostare lo stato su «Non piu immesso in commercio» per gli UDI contrassegnati come «bozzay.

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 pit immesso in
commercio».

’ Ricerca v I miei operatori v I mieiUDI ~ Registrazione di aziende 2. swissdamed Admin
damed P _—_ ¥

UDI management

1 qualsias cadice O Por una rioerca multipla di codici DY, separare con spazi

1 record trovati:

asic UDI-D Modell Har wendbares Gesetz Risiko Klass kteur | Mandat (Bevollmachtigt CHRM | Mandat 1D

3. Cercare e selezionare gli UDI per i quali si desidera impostare lo stato del mercato su «Non
pill immesso in commercio». E possibile filtrare I'elenco inserendo i dati. Cliccare sul pulsante
«Confermany.

7 damed Ricarea v imisioperstori v IMIUDI v Registrazions di aziende 2, swissdamed admin 1T =

UDI management

Imposta stato: Non piu immesso in commercio

Selezionare UDI-DI efo Package UDI-DI con stato *Sul mevcata” per impastare o stato “Hon i) immessoin commercio”

- I:I (] e sul mercata oasz2ms

Sul mercate 04.12.2025

4. Gli UDI selezionati avranno ora lo stato del mercato «Non pit 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 I'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.

7 damed Ricerca ¥ Imisioperatori ¥ ImieiUDl v Registrazione diatiende 2, swissdamed Admin 1T =

Dettagli del UDI @ randato (Favbricante estero) ovr) R
Dettagli del UDI
e
Dettagli del Basic UDI-DI Dettagli del Basic UDI-DI
Deteagli del canificato
Dota dell'ultimo aggiomamento L ]
Dettagl dellUDLDI
Normativa applicabils D
Dettagli del Package UDI-DI
Basic UDI-DI/ Organismo di ilascio . ]
Il sistema o kit procedurale & un dispositive a sé stante? L ]
€ Tornaa UDI Mosegement Mandatario . ]
Tipospecifico di dispasitivo )
Classe di rischio L]

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

Nota: cio € 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, I'«UDI Editor» ha la possibilita di eliminarli. Non & possibile eliminare gli
UDI a cui € stato assegnato uno stato del mercato.

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

7 Ricerca I miei operatori v I miei UDI Registrazione di aziende A& swissdamed Admin 1T v =
damed P - €

i sono dispositivi nello stato “bozza” (senza stato del mercato) che non sono registrati e quindi non sono visibili pubblicamente. Impostare lo stato su “Sul mercato” per completare la registrazione ISR RSl ll Completa la registrazione UDI

Solo bozza

Annullaricerca  [Meie]

Completa la registrazione UDI

Modifica stato l Elimina UDI in stato "bozza"

Gestisci manualmente ['UDI-DI & Carica UD! l

3. Selezionare gli UDI da eliminare. E possibile filtrare I'elenco inserendo i dati. Come
impostazione predefinita, viene applicato il filtro «Solo bozza», pertanto vengono visualizzati
solo gli UDI senza uno stato del mercato.

“<damed

UDI management

Elimina UDI in stato "bozza"

Selezionare ['UDI-Di in stata "bozza* da eliminare da swissdamed

e . Eurzpsan

Se oo 31 conasce | codice  nemencialu, cerc
Wi Device Nomeng auce [EMDN)

Lrecord trovat

4. Confermare I'eliminazione cliccando sul pulsante «Elimina».
5. Gli UDI selezionati saranno cosi rimossi.

Nota: 30 giorni dopo l'ultimo aggiornamento di un elemento in bozza, questo verra automaticamente
eliminato. Trascorsi 20 giorni, verra 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 €& 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 piu visibili nella ricerca pubblica e possono essere registrati nuovamente.

E possibile selezionare solo UDI-DI registrati. | Basic UDI-DI saranno «discarded» insieme a tutti i
relativi UDI-DI. | Package UDI-DI sono sempre inclusi nella funzionalita «discard» degli UDI-DI. Un
UDI-DI non pud essere «discarded» se € in bozza o se ha uno o piu Package UDI-DI in bozza. La
funzionalita «discard» & permessa solo per gli UDI-DI per i quali & stato impostato lo stato del
mercato sia per 'UDI-DI che per tutti i relativi Package UDI-DI.

1. Aprire la scheda «UDI management» tramite il menu a tendina «| miei UDI».
2. Cliccare sul pulsante «Modifica stato», quindi su «Discard gli UDI-DI registrati».

’ Ricerca v I miei operatori v I mieiUDI + Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin 1T~

damed

UDI management

serire un qualsiasi codica OF, Per una ficerca mltipla di codici DY, separare con spazi,

Senon s canosce | codice dl nomenclatura, cercare uE Eropean
‘Madical Device Nomanctature (EMON)

asic UDI-DI Modell Hamy Anwendbares Gesetz Risiko Klasse Akteur [ Mandat (Bevollmschtigte CH dat |

3. Selezionare gli UDI che si desidera «discard». E possibile filtrare I'elenco inserendo i dati.
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/ Ricerca v Imieloperatorl v IMisiUDI v Registrarione di ariende 9, swissdamed Admin 1T =
damed > _— ®

UDI management
Discard gli UDI registrati

Selezions g UDI-DI da contrassegnare cone discarded (per correggere dati errali che non pOS6070 €46ere caretli Con un 3ggiomanento). Gl LDKDI disc arded nan 400 il considersti egistrali ¢ nan £aran iy

!
B

4. Confermare cliccando sul pulsante «Conferman.
5. Si aprira una finestra pop-up in cui sara necessario confermare e inserire una motivazione.

Discard gli UDI-DI selezionati

Vuoi davvero discard gli UDI-DI registrati?

omprendo che la funzione discard pud essere utilizzata solo per correggere errori di invio o
nserimento dei dati e non deve essere utilizzata per modifiche agli elementi dei dati UDI che
richiedono l'assegnazione di un nuovo identificativo del dispositivo.

‘ )

Motivo
|:"ﬂ(n nu"a

6. Gli UDI selezionati saranno cosi «discarded».
8.1 UDI «discarded»

Alla voce «UDI discarded» nel menu a tendina «lI miei UDI» & possibile visualizzare una panoramica
di tutti gli UDI «discarded». E possibile filtrare I'elenco inserendo dei criteri di ricerca. Gli UDI
«discarded» in questo elenco sono visibili solo all’'UDI Editor del rispettivo operatore o mandato. E
possibile filtrare I'elenco inserendo i dati.
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f Ricerca v I miei operatori v I miei UDI Registrazione di aziende 2, swissd jamed Admin 1T
damed " ®

UDI discarded

Gli elementi "discarded” sono eliminati dal sistsma e possona essere nuovamente registrati.
:
9 Registrazione Machine to Machine (M2M) dei dispositivi medici

La documentazione tecnica contenente tutte le informazioni necessarie per 'implementazione della
registrazione dei dispositivi medici in modalita M2M in swissdamed & disponibile qui:
BW630 40 810e PU swissdamed Machine-to-Machine REST APl Documentation

| 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 I'inserimento manuale delle informazioni relative ai Basic
UDI-DI e agli UDI-DI, nonché per la modifica e 'aggiornamento dei dati UDI esistenti gia memorizzati
in swissdamed.

L’editor online & accessibile a tutti gli utenti a cui sono state concesse le autorizzazioni «UDI Editor»
nellambito 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 & richiesta per ciascun elemento di dati specifico.

10.1 Aprire I’editor online

1. Accedere a swissdamed e accedere a «UDI Management» tramite il menu a tendina «I miei
UDI». Cliccare sul pulsante «Gestisci manualmente I'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.

“damed Ricerca v I miei operatori v I miei UDI Registrafone di aziende 2, swissdamed Admin  IT

UDI management

UDI management UDI uploads

UDI discarded
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/

Ricerca v Imieioperatori v  ImielUDl v Registrarione di aziende 2, swissdamed Admin T
damed > _— ‘

UDI management

Fnliaricer

Gestisci manualmente I'UDI-DI:

1 record trovati:
n nuove Basic UDI-D

> R —— o

2. Selezionare dal menu a tendina '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.

(]
| Selezionare il proprio operatore

I Selesionare loperatore per cuisi vogliono creare il Basic UDI-DI & "UDI-D

Nota: se si dispone del profilo utente «UDI Editor» per un solo operatore 0 mandato, non viene
visualizzato alcun menu a tendina e si verra 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 | e sono
puramente a titolo esemplificativo.

1. Selezionare la normativa applicabile. | 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 I'organismo di assegnazione.

4. Inserire 'SRN del fabbricante. Per le aziende che non sono registrate in EUDAMED e quindi
non dispongono di un SRN, & possibile inserire «NA». Dopo l'inserimento, |l campo SRN non
pud piu essere modificato, in quanto si tratta di un campo non aggiornabile.
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Ricerca ¥ Imieioperatori ¥ Imiei UDI v

o

Admin T~

UDImanagement >  Creare un nuovo Basic UDI-DI e UDI-DI

Creare un nuovo Basic UDI-DI e UDI-DI

Dopo aver salvato i dati del Basic UDI-DI, si possono inse

Dettagli del Basic UDI-DI

Dettagli del Basic UDI-DI

rire | dati del primo UDI-DI. Attenzione: deve esserci almen

o un UDI-DI assegnato per poter registrare un Basic UDI-DI

@ Fabbricante (MF)

Nome dellaziend S

ocalita degli operatori

Inserire [SRN del fabbricante. S¢ non & disponibile un SR, inserre sNA».

5. Compilare le restanti informazioni del Basic UDI-DI (i campi contrassegnati con un «*» sono
obbligatori). Cliccare su «Validare il Basic UDI-DlI».

I Tipo specifico di dispositive *

v

Classe di rischio *

I tipo specifico di dispositivo «Ortopedicos non & pits valido e non dovrebbe essere usato, ad eccezione dei casi in cui cid sia inevitabile
in quanto associato a un Basic UDI-DI esistente prima che il tipo specifico di dispositivo fosse indicato come non valido in EUDAMED. *

(— Impiantabile * dentale, ap b e dent: _
Si No

— Fui d — St to chirurgicc lizzabil
Si No Si No

(— Dispositivo attiva *

Si No

Si No

— Dispositive destinate a somministrare /o 2 sottrarre un medicinale *

Madello del dispositivo

Nome del dispositivo

Il campa «Nome del i Modello del di ivon @ o)

Tessuti e cellule

Presenza di tessuti o cellule di origine umana, o
( Si No

Presenza di tessuti o cellule di origine animale, o loro derivati *
‘ ( Si No

Informazioni sulle sostanze

Presenza di una sostanza che, utilizzata separatamente, pub essere considerata un medicinale *
’/ Si No

Presenza di una sostanza che, utilizzata separatamente, pud essere considerata un medicinale derivato dal sangue o dal plasma umani *
‘ ( Si No

Validare il Basic UDI-DI |

Dopo aver cliccato su «Validare Basic UDI-DlI», i dati inseriti vengono convalidati. Se un campo
obbligatorio non € 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 '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 del’UDI-DI. Se non si conosce il codice della
nomenclatura, € possibile effettuare una ricerca qui: Nomenclatura europea dei dispositivi
medici (EMDN).

3. Compilare gli altri campi, se applicabili.

Dettagli dell'UDI-DI

UbDI-DI* | ‘ Organismo di rilascio * v ‘

‘ Legacy device correlato | ‘ Organismo di rilascio v ‘

Secondary UDI-DI (da un altro organismo di rilascio) | ‘ Organismo di rilascio v ‘

— Codici della nomenclatura:

@ senonsi conosce il codice di nomenclatura, cercare qui: European Medical Device Nomenclature (EMDN)

Codice di nomenclatura * | i =+ Aggiungere codici della nomenclatura

4. Aggiungere eventualmente una denominazione commerciale. L'ordine delle denominazioni
commerciali & importante: viene visualizzata nei risultati della ricerca la prima denominazione
commerciale fornita nella lingua selezionata dall’'utente. Se non & 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. E possibile utilizzare ALL se la
denominazione commerciale & identica in tutte le lingue.

— Denomina;

@ Lordine delle denominazioni commerciali & importante: viene lizzata la prima d inazi commerciale nella lingua utente sel ;58 non & ile alcuna d commerciale in tale lingua, viene visualizzata la prima denominazione
commerciale inserita.

=+ Aggiungere denominazione commerciale

Inserire il numero di riferimento / Catalogo.

Inserire la quantita di dispositivi.

Selezionare la tipologia di UDI-PI tramite la casella di spunta corrispondente.
Compilare gli altri campi, se applicabili.

® N oo
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Numero di riferimento / Catalogo * ‘

Direct marking DI ‘ Organismo di rilascio v ‘

Quantita di dispositivi * ‘

Unit of Use DI ‘ Organismo di rilascio v ‘
— Tipologia i UDI-PI*

Numero del lotto o della partita
Numero di serie

Data di fabbricazione

Data di scadenza
Identificazione del software

(— Descrizione aggiuntiva del prod

[ + Aggiungere descrizione aggiuntiva del prodotto

i URL per informazieni supplementari ‘

9. Aggiungere le dimensioni cliniche, se applicabili.

Dimensioni cliniche

+ Aggiungere dimensione clinica

10. Selezionare un’informazione relativa al riutilizzo
11. Cliccare sui campi di selezione applicabili (i campi contrassegnati con un «*» sono
obbligatori).

Informazioni relative al rutilizo *
Dispositivo con etichetta indicante che & monouso
Numero massimo di riutilizzi definito

Numero massimo di riutilizzi non definito

«Numero massimo di riutilizzi definitos d il per i dispositivi per i quali, sulla base delle evidenze cliniche e come
risultato del processo di gestione del rischio, il fabbricante ha di un numero massimo di riutilizzi che non d
superato (MDCG 2018-1)

Sterilizare prima dell'uso *
( Si No ‘

UDI etichettato come sterile * Contenente [attica
( Si No ‘ ( si No

12. Aggiungere le condizioni di conservazione e manipolazione, se applicabili.

Condizioni di conservazione/manipolazione

=+ Aggiungere una condizione di conservazione/manipolazione
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13. Aggiungere avvertenze critiche o controindicazioni, se applicabili.

Avvertenze o controindicazioni importanti

[ =+ Aggiungere un’avvertenza critica o una controindicazione

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

— Destinazione d'uso diversa da quella medica (allegato X

Lenti a contatto

Products intended to be totally or partially introduced into the human body (IT)

Sostanze, associazioni di sostanze o elementi destinati a essere utilizzati per filling tramite iniezione
Apparecchiature destinate a essere utilizzate per ridurre, rimuovere o distruggere il tessuto adiposo
Apparecchiature che emettono radiazioni elettromagnetiche ad alta intensita

Attrezzature destinate all'elettrostimolazione cerebrale

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

CMR / sostanze interferenti endocrine

Banca dati ECHA

Sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione (CMR} di categoria 1A 0 1B

I + Aggiungere una sostanza CMR ‘

Sostanze interferenti endocrine

I =+ Aggiungere una sostanza interferente endocrina

16. Cliccare sul campo pertinente. Inserire 'SRN oppure i dati di contatto completi se il dispositivo
¢ stato progettato e fabbricato da un’altra persona fisica o giuridica.

Product original manufacturer

Inserire PSRN oppure i dati di contatto completi se il dispositivo & progettato e fabbricato da un‘altra persona
giuridica o fisica

ggiungere i dati del Product original manufacturer, se applicabile
Non aggiungere i dati del Product original manufacturer
Aggiungere I'SRN del Product original manufacturer

Aggiungere i dati di contatto completi del Product original manufacturer

Dopo aver cliccato su «Salvay, i dispositivi vengono memorizzati nella panoramica «Gestire gli UDI-
Dl in corso di elaborazione». | 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 & attivabile. | campi mancanti sono
evidenziati in rosso.

Se la validazione ha esito positivo, viene visualizzato un messaggio di conferma e il pulsante
«Inoltra» diventa attivabile.

s Ricerca v | miei operatori v I miei UDI v Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin [ L
damed

Dettagli del Basic UDI-DI
Dettzgli dellUDI-DI Product original manufacturer

Dettagli del Package UDI-DI

Inserire 'SRN oppure i dati di leti se il di & progettato e fabbricato da un'altra persona
giuridica o fisica

Non aggiungere i dati del Product original manufacturer
Agglungere I'SRN del Product original manufacturer

Agglungere| dati di contatto completi del Product original manufacturer

Dettagli del Package UDI-DI

©2024 Swissmedic | Condizioni d'uso o 0 @ o ° @ @

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

7 Ricerca v I miei operatori v Imiei UDI v Registrazione di aziende 2 swissdamed Admin 1T =
swiccdamed P ®

Dettagli del Basic UDI-DI

Dettagli del'UDI-DI Product original manufacturer

Dettagli del Package UDI-DI

Inserire 'SRN oppure i dati di contatto completi se il dispositivo & progettato e fabbricato da un’altra persona
giuridica o fisica

dati del Product original manufacturer, se applicabile

(® Non aggiungere i dati del Product original manufacturer
Aggiungere I'SRN del Product original manufacturer

Aggiungere i dati di contatto completi del Product original manufacturer

Dettagli del Package UDI-DI

Agglungere Package UDI-DI

] -

Inoltra

©2024 Swissmedic | Condizioni d'uso o 0 @ ° e

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». E 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, sul’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 «l 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 «+».

I Ricerca v | miei operatori v | miei UDI v Registrazione di aziende A swissdamed Admin s v L
damed " —_— N

UDI management

Se non si conasce il codice di nomenclatura, cercare qui: European .
Medical Device Nomenclature (EMDN)
1 record trovati:
v B
Vi uD D i Quant posit to del t ult t
2 N/
Inserire i dati del’UDI-DI come indicato. Cliccare su «Salva» e poi su «Inoltra»
7 Ricerca v | miei operatori v I miei UDI v Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin IT v =
damed P ®
Dettagli del Basic UDI-DI
Inserire I'SRN oppure i dati di contatto completi se il dispositivo & progettato e fabbricato da un’altra persona
Dettagli dell'UDI-DI giuridica o fisica
Dettagli del Package UDI-DI Aggiungere  dati del Product original manufacturer, e applicabile
(@ Non aggiungere i dati del Product original manufacturer
Aggiungere I'SRN del Product original manufacturer
Aggiungere i dati di contatto completi del Product original manufacturer
Dettagli del Package UDI-DI
Aggiungere Package UDI-DI
Package UDI-DI / Organismo di rilascio «Quantita per confezione Numero calcolato di dispositivi Stato del mercato Azione

°o o

©2024 Swissmedic | Condizioni d'uso o o @ ° ° ®

Una volta aggiunto un UDI-DI, questo appare con lo stato di «Bozza». E 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, sul’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 «l miei UDI», quindi su «UDI Management». Cercare 'UDI-DI al quale si desidera
aggiungere un Package UDI-DI. Cliccare sull'icona a forma di matita.

I Ricerca v | miei operatori v I miei UDI v Registrazione di aziende A swissdamed Admin T v
damed " —_— N

n

UDI management

Tutti v Tutti v ] " =] Tutti

Medical Device Nomenclature (EMDN)
1 record trovati:
v o
ﬂ
Cliccare sul «Aggiungere Package UDI-Dl».
7 damed Ricerca v | miei operatori v I miei UDI v Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin  IT =

Dettagli del Basic UDI-DI

Dettagli del'UDI-DI Product original manufacturer

Dettagli del Package UDI-DI

Inserire 'SRN oppure i dati di contatto completi se il dispositivo & progettato e fabbricato da un’altra persona
giuridica o fisica

Aggiungere i dati del Product original manufacturer, se applicabile

(® Non aggiungere i dati del Product original manufacturer
Aggiungere I'SRN del Product original manufacturer

Aggiungere i dati di contatto completi del Product original manufacturer

Dettagli del Package UDI-DI

Agglungere Package UDI-DI

o
©2024 Swissmedic | Condizioni d'uso o 0 @ ° ° @

Inserire i dati del Package UDI-DI e cliccare sul «Aggiungere Package UDI-DI».
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Package Master UDI-DI details X

Package UDI-DI * ] [ Organismo di rilascio ™ v ‘

Quantita per confezione * ‘

Aggiungere Package UDI-DI

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 «-».

7 Ricerca v | miei operatori v I miei UDI Registrazione di aziende 2 swissdamed Admin 1T v =
swissdamed P €
Dettagli del Basic UDI-DI
Inserire 'SRN oppure  dati di contatto completi se il dispositivo & p fabbricato da un’altra persona
Dettagli dell'UDI-DI giuridica o fisica
Dettagli del Package UDI-DI Aggiungere i daticel Product oiginal manufacturer,se applicabile

(® Non aggiungere i dati del Product original manufacturer
Aggiungere I'SRN del Product original manufacturer

Aggiungere  dati di contatto completi del Product original manufacturer

Dettagli del Package UDI-DI

Aggiungere Package UDI-DI

Package UDI-DI / Organismo di rilascio Quantit3 per confezione Numero calcolato di dispositivi Stato del mercato Azione

salva

©2024 Swissmedic | Cor

Cliccare su «Salva» e poi su «Inoltra» per trasmettere il Package UDI-DI.

Ricerca v | miei operatori v I miei UDI v Registrazione di aziende 2 swissdamed Admin  IT v

sdamed

Dettagli del Basic UDI-DI

Inserire 'SRN oppure  dati di contatto completi se il dispositivo & progettato e fabbricato da un’altra persona
Dettagli dell'UDI-DI giuridica o fisica

Dettagli del Package UDI-DI -Aggiungere dati del Product original manufacturer, se applicabile

(@ Non aggiungere i dati del Product original manufacturer
Aggiungere I'SRN del Product original manufacturer

Aggiungere i dati di contatto completi del Product original manufacturer

Dettagli del Package UDI-DI

Aggiungere Package UDI-DI

Package UDI-DI / Organismo di rilascio Quantita per confezione Numero calcolato di dispositivi Stato del mercato Azione

©2024 Swissmedic | Condi:
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Una volta aggiunto un Package UDI-DI, questo appare con lo stato di «Bozza». E 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
sullimpostazione di uno stato del mercato, consultare il capitolo 4 «Stato del mercato».

Nota: & possibile aggiungere un Package UDI-DI solo agli UDI-DI con lo stato «Sul mercato» o «Non
pill immesso in commercio».

10.6 Modificare UDI-DI

Cliccare su «I miei UDI», quindi su «UDI Management». Cercare 'UDI-DI che si desidera modificare.
Cliccare sull'icona a forma di matita.

/ Ricerca v Imicioperatori v ImieiUDl v Registrazione di aziende
damed " —. ¢

UDI management

Se non si conasce l codice di nomenclatura, cercare qui: ENropean
Medical Device Nomenclature (EMDN)

1 record trovati

Modificare i campi desiderati e aggiornabili, cliccare su «Salva» e poi su «Inoltray.
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7 Ricerca v I miei operatori v I miei UDI v Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin [T v =
swissdamed P €

Dettagli del Basic UDI-DI

Inserire 'SRN oppure  dati di contatto completi se il dispositivo & progettato e fabbricato da un'altra persona
Dettagli dell'UDI-DI giuridica o fisica

Dettagli del Package UDI-DI

Aggiungere i dati del Product original manufacturer; se applicabile

(® Non aggiungere i dati del Product original manufacturer
Aggiungere I'SRN del Product original manufacturer

Aggiungere  dati di contatto completi del Product original manufacturer

Dettagli del Package UDI-DI

Aggiungere Package UDI-DI

Package UDI-DI / Organismo di rilascio Quantit3 per confezione Numero calcolato di dispositivi Stato del mercato Azione

©2024 Swissmedic | Condizionid'uso o Q @ o e

Nota: la modifica degli UDI-DI & possibile se 'UDI-DI ha lo stato di «Bozza», «Sul mercato» o «Non
pil immesso in commercio». Le modifiche sono sempre soggette ai campi non aggiornabili. | campi
non aggiornabili sono descritti nel Data Dictionary.

10.7 Gestire gli UDI-DI in corso di elaborazione

| dispositivi che sono stati salvati senza essere trasmessi vengono memorizzati in «I miei UDI», «UDI
Management», «Gestisci manualmente 'UDI-Dl», «Gestire gli UDI-DI in corso di elaborazione» e
possono essere modificati in qualsiasi momento.

7. damed Ricerca ~  Imieloperatori ~ | ImieiUDl v Registrafone di aziende 2, swissdamed Admin 1T v

UDI management

UDI management

UD! uploads

UDI discarded

UDI-DI { Basic UDI-DI

Inserire un qualsiasi codice DI Per una ricerca multipla di codici DI, separare con spazi.

*-damed Ricerca v I miei operatori I miei UDI Registrazione di aziende 2 swissdamed Admin  IT v

UDI management

Inserire un qualsiasi cadice O, Per una ricerca maltipla di codici DT, separare con spazi

Carica UD | Modifica state &
1 record trovati:
Creare un nuovo Basic UDI-D
Basic UDI-DI Modell Name Anwendbares Gesetz Risiko Klasse Akteur / Mandat (Bevollmichtigter) Crea un nuovo dispositivo secondo il diritto anteriore Aktion
I Gestire gli UDI-DI in corso di elaborazione ]
’ °
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Da qui, il dispositivo pud essere ulteriormente modificato cliccando sull'icona a forma di matita.

Ricerca v I miei operatori v Imiei UDI v Registrazione di aziende 2, swissdamed Admin T~

“<damed

> Gestire gli UDI-DI in corso di elaborazione

Gestire gli UDI-DI in corso di elaborazione

Questo  lelenco degli UDI-DI creati manualmente che non sona stati inviati o che non sono stati validati con successo. Qui & possibile modificarl e trasmetteri. Una volta validati con successo, appariranno nella pagina «UDI Managements.

Basic UDI-DI Modello Nome Normativa applicabile Classe di rischio Operatore / Mandato (mandatario) CHRN / ID mandato

UDH-DI Denominazione commerciale Quantita di dispositivi Stato Ultimo aggiornamento

In corso di elaborazions 06.05.2026

11 Master UDI-DI

Ai sensi dell'art. 17 ODmed e dell’allegato VI, parte C, cpv. 6.6 dellMDR ((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.

| 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 &
necessario disporre del ruolo di UDI Editor. Il Master UDI-DI pud 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, & richiesto un Master UDI-DI:

MDR software

Lenti a contatto morbide standard
Lenti a contatto rigide gaspermeabili
Lenti a contatto morbide su ordinazione

Lenti a contatto rigide gaspermeabili su ordinazione

11.1.2 Organismo di rilascio - Struttura del Master UDI-DI

GS1:
o Per le lenti a contatto morbide standard e le lenti a contatto rigide permeabili al gas (RGP)
standard, il sistema applica I'algoritmo di validazione del formato GMN.
e Per le lenti a contatto morbide made-to-order € le lenti a contatto rigide permeabili al gas
(RGP) made-to-order, il sistema applica I'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 & 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  Quantita di dispositivi

Per un Master UDI-DI, indicare la quantita massima di dispositivi nel campo “quantita di dispositivi”.
Quando si crea una nuova versione di un Master UDI-DI, il campo “quantita di dispositivi” &
modificabile, mentre per I'UDI-DI non & modificabile.

BW630_40_841_HB - Handbuch | 4.0 | 07.07.2026 32/36


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

' 3
medic

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 “Si” per 'allegato
XVI, I'elenco delle possibili opzioni non viene visualizzata, poiché & gia predefinito.

11.1.6 Package Master UDI-DI

Quando si crea una nuova versione di un Package Master UDI-DI, il campo “quantita massima per
confezione” & modificabile, mentre per il Package UDI-DI non &€ modificabile.

12 Dispositivi di diritto anteriore («Legacy»)

| 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.

| dispositivi di diritto anteriore non devono essere registrati se «lo stesso dispositivo» & gia 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 I'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
I'assegnazione di un nuovo UDI-DI, non sono considerati “lo stesso dispositivo”.

Se un dispositivo di diritto anteriore € gia stato registrato in swissdamed e diventa conforme all'EU-
MDR, & 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 & stato assegnato
un UDI-DI).

121 Identificatori per i dispositivi di diritto anteriore
12.1.1 EUDAMED DI

L'EUDAMED DI corrisponde alla Basic UDI-DI. Pud essere generata sulla base della UDI-DI, qualora
al dispositivo di diritto anteriore sia gia stata assegnata una UDI-DI, oppure il codice DI puo essere in
parte assegnato dal fabbricante. EUDAMED é I'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 ¢ stata assegnata alcuna UDI-DI, TEUDAMED ID
viene generata sulla base dellEUDAMED DI. LEUDAMED ID & 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 & di uno a uno.

12.2 Generazione di EUDAMED DI ed EUDAMED ID

Le regole per I'assegnazione prevedono che 'EUDAMED DI inizi con il prefisso "B-", mentre
'EUDAMED ID deve iniziare con il prefisso "D-" (unica differenza tra EUDAMED DI ed EUDAMED
ID). A parte il primo carattere, 'EUDAMED DI/ID contiene un "riferimento unico del fabbricante"
nonché una cifra di controllo. Ulteriori informazioni sul formato dellEUDAMED DI sono disponibili nel
documento Format of the Unique Device Identifiers for the Legacy Devices.

12.21 Dispositivo di diritto anteriore con UDI-DI esistente

Per generare 'TEUDAMED 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 puo essere effettuata con gli stessi
metodi gia 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 & possibile stabilire un collegamento tra:
e un dispositivo di diritto anteriore e
e un dispositivo conforme al diritto vigente

Questo collegamento riflette la continuita 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).
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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

o nella visualizzazione dettagliata del dispositivo di diritto anteriore come "Dispositivo secondo il
diritto vigente correlato".
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Cronistoria delle modifiche
e = @
4.0 Aggiunto il capitolo 12 « Dispositivi di diritto anteriore («Legacy») » sin

Aggiunto il capitolo 9 « Registrazione Machine to Machine (M2M) dei dispositivi medici »,
3.0 il capitolo 10 « Editor online — Creare/gestire gli UDI manualmente » e il capitolo 11 stj

« Master UDI-DI »
20 Aggiunto il capitolo 8 «Discard UDI» stj

1.0 Versione iniziale stj
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