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EUDAMED 2026 : Passez en production en toute confiance ACKE@MAS
Votre interlocuteur Ackomas
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EUDAMED 2026 : Passez en production en toute confiance
A ACKE@MAS
Votre interlocuteur Efor
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i 3200+ salaries
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EUDAMED 2026 : Passez en production en toute confiance ACK@MAS
Objectifs & Agenda du webinaire

Aider les fabricants des dispositifs médicaux a « passer en production EUDAMED »
en toute confiance, en leur apportant :

- Une compréhension claire des obligations MDR/IVDR et des attentes de la Commission européenne,
- Des clés pour valoriser et sécuriser les investissements réglementaires déja engagés,
« Une méthode éprouvée et reconnue pour publier de maniére fiable et durable dans EUDAMED,

- Des solutions opérationnelles, grace aI'expertise combinée d’Ackomas et d’Efor.

- Permettre aux fabricants d’aborder I'échéance du 28 mai 2026 avec
assurance, visibilité et une trajectoire de conformité continue.




EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui

Pourquoi faut-il parler d’investissements MDR/IVDR? AKEDNAS

Réglements européens
« (UE) 2017/745 — MDR
- (UE) 2017/746 - IVDR

Objectifs attendus du MDR/IVDR

« Transparence accrue — Renforce la confiance des utilisateurs et des professionnels de santé.
« Meilleure tracabilité & Sécurité — Facilite la gestion des rappels et des actions correctives.

« Accés au marché - Accés au marché européen de produits ayant démontré leur conformité.

« Meilleure coordination — Améliore la communication entre les différents Etats membres et la
coordination de leurs actions.



EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui ACK@MAS
Pourquoi faut-il parler d’investissements MDR/IVDR?

Certification MDR/IVDR : Publication Eudamed

UDI & Etiquetage

SMQ et dispositifs Nr SRN (opérateurs),
Master UDI P Basic UDI-DI, UDI-DI, Master UDI-DI,...

i s Avec Intervention d’un Organisme notifié
Contrat avec 1 des 4 entités autorisées Jr— (Ig/A) i e périodiques par les ON

piliers opéerationnels & 3 calendriers spécific

Derniére échéqnce DM ( qlasse I) : 26/05/25 Période de transition pour les Utilisation obligatoire:
& marquage direct réutilisables : + 2 ans legacy devices -> MDR/IVDR dates publiées au JO pour certains
DIV / Classes A : 2027. modules

» Importantes ressources mobilisées pour la mise en ceuvre de I'UDI, et plus encore sur la
création/mise en conformité des dossiers techniques et du SMQ.



EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui

: 2 e : . ACKEDMAS
Pourquoi parler de sécuriser les investissements MDR/IVDR? ©

EUDAMED : pilier critique sur la visibilité du fabricant et de ses dispositifs

- Ladonnée devient visible et aussi importante que le produit

+ Le module UDI/DEV contient 'ensemble des données caractérisant un dispositif
« Une grande partie des données est visible par tout le monde

> QUOI : Données sur les dispositifs, SSCP, Certificats obtenus/suspendus/refusés, données de vigilance,
investigations cliniques/Etudes de performance..

» QUL Autorités, grand public, professionnels de santé, concurrents, ...

- EUDAMED est la vitrine de la qualité des données du fournisseur et de sa
maitrise du processus de création et de modification des DM

Publication Eudamed
A S (i), EUDAMED : pilier critique pour la conformité du fabricant et de ses dispositifs

Basic UDI-DI, UDI-DI, Master
UDI-DiI,...

P « Training session de la Commission du 3 décembre 2025 & Bruxelles
Audits périodiques par les ON

« La publication des données dans EUDAMED est une condition nécessaire a la
conformité du fabricant et de ses dispositifs

- N'attendez pas le chargement du certificat par 'ON pour publier vos données !

Ne pas négliger les investissements a réaliser sur EUDAMED,
méme s’ils sont bien moindres que ceux passeés.




EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui

Risques en cas d'absence de conformité par rapport a Eudamed ACKOIAS

« Obligation des distributeurs de s'assurer que les données sont publiées,

 Audits des Organismes Notifiés ou inspections des Autorités de santé,

« Non-conformités pouvant aller jusqu’au non-accés au marché UE & Perte de
/ A marchés au profit de concurrents,

IMPORTANT . Risque de contagion aux Autorités hors UE avec ou sans base réglementaire
opérationnelle (USA, Royaume-Uni, Suisse, ..) pouvant déclencher & leur tour
des inspections

« Impact sur I'image et la réputation du fabricant; les données deviennent
publiques.

# Allez de I'avant et publiez sans attendre le couperet des échéances.
Ne sous-estimez pas cette étape !



EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui ACKE@MAS

Les 6 modules EUDAMED
Acteurs: Dispositifs Vigilance & Surveillance du Investigations
opérateurs | Packs Surveillance apreés marché cliniques & études
économiques & UDI comm. de performance

e ¥ 5@ $4H £ HE

Fabricants DM & DMDIV MIR / FSCA Sponsors
FSN / PSR
Mandataires Producteurs de e 1 _ Rapports &
systemes & Mesures prises par résumés des
Importateurs nécessaires Rapports de les autorités .in.vestigotions
(MDR - art 22) tendance cliniques / études

Producteurs de de performance

systémes & + leurs attributs Rapports
nécessaires (SPPP) (upl...) d'investigation Mesures de -
(MDR - art 22) 050 prévention Qe la Effets indésirables
Charge [=E PSUR santé publique & défauts
Bistriautects principale pour e con.stotés., pendant
les fabricants ! DMDIV : Class D les investigations /
études




EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd'hui ACKEMAS
4 modules EUDAMED obligatoires a compter du 28 mai 2026

Acteurs: Dispositifs Surveillance du
opérateurs | Packs marché
économiques & UDI
a9 = /| o
o U i ‘ ‘ ‘ /,4#)
L © o
Fabricants DM & DMDIV
Mandataires Producteurs de
systemes & Mesures prises par
Importateurs nécessaires les autorités

(MDR - art 22)

Producteurs de

systéemes & + leurs attributs
nécessaires (SPPP) (upl...)

(MDR - art 22)

Mesures de
prévention de la
santé publique
Bistributeurs principale pour
les fabricants !




EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd'hui

ACKE@MAS

Calendrier EUDAMED - le compte d rebours est enclenché depuis la publication
Période de transition < 300 jour;ls
)
, I
I J- 1 1 2 jo u rs Register Regulation Eﬂﬁurﬂnber ?ﬂ?ﬁ ili:di‘ynii:‘i?mgfm
= 1 mtamertnt | | teveicelnibe i reuadegtesun

- -

! 27 November 2025 1A .l. Reg : Reguiation device's
' Publication in the | device® first un i Mandatory of the first unit placed on the
| OJEU of the notice of )| placed on the marker |1 UDLDev and §BECRF | markef
| functionality of the ! I < Muduhs :
n'..ﬂH"Dev and NBACRF . = I
uunmmn certificate issued

Tout dispositif mis sur le
marché a partir du
28/05/2026 doit étre
enregistré dans Eudamed

au prealable

ez

T T L

Any new MODRTVDR cerntificate lssued from this
moment should be registered in Eudamed

_— _— _— —_— NN S - _— _— _——

Sont concernés par la
période de transition les
dispositifs mis sur le
marché avant le
28/05/2026




EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui ) ] o
Calendrier EUDAMED - le compte a rebours est enclencheée depuis la publlcatloefo "1 ACKE@MAS

Rappel:

Les legacy devices sont aussi concernés par cette obligation

lls doivent étre enregistrés dans EUDAMED pour le 28/11/2026
SAUF SI
Leur “Dispositif correspondant certifié sous MDR"
(avec mémes caractéristigues et méme UDI)

est enregistré d'ici la fin de la période de transition (28/11/2026)




EUDAMED 2026 : Publier efficacement et durablement

A ACKEDMAS
Combattre les idees regues ©
* « EUDAMED ne m pas ! » » Ces rumeurs sont derriére
« « EUDAMED sera r nous, hon?

« « Onatrop dép
« « EUDAMED, c’est

> débrouillez-vous ! » Impacts sur les RA
GUDID ! » ‘ commencent d apparaitre

« «le M2M, c’est po

3
\ \_) DM avec plus de

S gros fabricants de » La solution la plus simple et
I la plus sure pour presque

0 tous les fabricants !

- EUDAMED est bien la et il convient d’en tirer le meilleur
sans plus attendre



EUDAMED 2026 : Publier efficacement et durablement . ACKE@MAS
Dans quelle situation vous trouvez-vous ? — Ressources x Volumes UDI-DI x Solutions

< 800 UDI-DI et < 800 UDI-DI et > 800 UDI-DI sans ) . .
<100 UDI-DI, pas de < 300 UDI-D|, . . . . Données publiées Cas particuliers et
. saisie manuelle en recherche solution solution retenue .
ressources ressources limitées 5 Y anCOre (cllents Ackomos) autres cas

- Délégation & un +Saisie manuelle par -Stagiaires multiples -Désengagement «Recherche solution «Solution *Etudes des
conseil un stagiaire ou .Démotivation & DSI interne avec la DSI automatisée et reglements et des
* Saisie manuelle par solution « low cost » Abandon ERechercheldun ou sécurisée MDCG : exemple
uneﬁ?rsonne dela imposée au RAF -Manque de tiers pour générer désengagement, -Données publiées E ;SUF;ZrSlettlefrft
quaire <Délégation a un reconnaissance [ les fichiers XML -ldentification des en production individlialises
conseil Départ -Grande confiance solutions du -Tragabilité des
initiale marché données
*Approche « one documentées
shot »
€ B B e e e e e e e e e e e e e e >

Eligible au Machine to Machine (M2M)

- Sécurisez vos investissements passés & Garantissez votre conformité réglementaire




EUDAMED 2026 : Publier efficacement et durablement

= : . ACKE@MAS
Un processus plus qu’une opeération de reprise des données ©

Evénements susceptibles de survenir périodiquement
« Création nouveau DM

« Modification majeure D
« Correction donnée modifiable
E-IFU (URL)
Changement ngmenclature

Nouvelle obligation EUDAMED

Evénements ou demandes exceptionnels

« Audit par Organisme Notifié (tracabilité de I'étiquette &

Eudamed, tragabilité des données publiées, ...)

«  Nouveau module EUDAMED
Collecter

les « Automatisation des flux de bout en bout
données

« Construction d'un référentiel des données réglementaires

Vérifier la
conformité

» Un poste de charge annuel avant un poste projet




EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui ) ] . . ACKEMAS
Retenezla solution Ackomas, leader sur ce marché des dispositifs médicaux

PRINCIPLES

Principes ACKOMAS
* L'élanréglementaire est irréversible pour I'industrie du Dispositif Médical
v

L'industrie du dispositif médical suit une trajectoire similaire a I'industrie pharmaceutique : il n'y aura pas
de retours arriere pour Eudamed

Les réglementations et les bases de données mondiales se multiplient,

Le contexte international favorise le protectionnisme au mépris d'un objectif d’harmonisation,

La conformité et la logistique suivent des objectifs différents

L'investissement passé a été important pour les industriels du DM : il faut le sécuriser

¥ L'automatisation garantit une tracabilité compléte et une intégrité — sans compromis; elle garantit la
conformité liée a cette étape critique de publication,

v les équipes réglementaires doivent étre soulagées pour se concentrer sur leurs priorités

Répondre aux évolutions des exigences réglementaires et aux besoins des clients est

fondamental.




EUDAMED 2026 : Publier efficacement et durablement ) ] . o
Retenezla solution Ackomas, leader sur ce marché des dispositifs médicaux

ACKE@MAS

¢, 8

)12

GUDID
Portal

Publisher
Manufacturer's

data repository

Standard e
P— J) regulatory Eudamed

platform Portal




EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui ACKEMAS
Retenez la solution Ackomas, leader sur ce marché des dispositifs médicaux
Quels sont les retours de nos clients ?
1
5 : 5 5 A . > THUASNE®
« Au départ, nous avions prévu de recruter un employé a temps plein. ("

Aujourd’hui, nous gérons a deux plus de 20 000 UDI en seulement

quelques heures par semaine — grdce a Ackomas.»

« Nous avons choisi la seule solution qui répondait a la fois a nos

besoins techniques et a nos obligations réglementaires : Ackomas »

« La solution d’Ackomas rend la conformité réglementaire et Ila
sécurité des données étonnamment simples et accessibles — méme

sans équipe informatique. »

O1héa

NovaSpine




EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui ) ] . . ACK@MAS
Retenezla solution Ackomas, leader sur ce marché des dispositifs médicaux

lls nous font confiance : plus de 100 000 UDI-DI déja publiés

automatiquement dans EUDAMED - lIs sont conformes.

GBUKGroup
: MED'CALZ® @ nnnnnn ing Patient Care e® .
NGC 9
joimax’ GRAU
A (‘ EVO I Uti S Q JEntloso::l:u:oic Spine Experts Mg{?g HRTAALEJE
GIBAUD 4 GROUP
HOYA
HYPH EN SURGICAL OPTICS
9/’ BioMed
C A Sysmex Group Company
& dontit
- & L
PHYSIPRO

e n /)v i S Aides techniques a la posture et a la mobilité
UTIOMNS THAT MATTER




EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui ] ACK@MAS
Faites appel a un cabinet de conseil comme Efor, partenaire d’Ackomas

Efor propose des offres adaptées au Notre accompagnement
besoin de ses clients: EUDAMED:
* Hotlines pour acces aux experts * Diagnostic réglementaire
de facon ponctuelle, * Collecte et organisation des
* Consultants opérationnels au sein données
de vos équipes/dans vos locaux, * Accompagnhement au
 Gestion de projetsde AaZ déploiement de la solution
* Audits Ackomas
* Formations via notre centre de * Validation des systemes
formation certifié Qualiopi informatisés (VSI/CSV)



EUDAMED 2026 : Ce qu'il faut savoir aujourd’hui ACKE@MAS
A retenir

1. EUDAMED devient obligatoire a partir du 28 mai prochain ; d’autres modules
suivent,

2. ACKOMAS apporte une solution automatisée conformes aux exigences

'
- - réglementaires et techniques d’EUDAMED, éprouvée et approuvée par la
= - Commission et par ses clients,
a_—
L
-

3. Efor estformé a la solution Ackomas et son expertise peut vous accompagner a
chaque étape amont du processus de publication,

4. Votre succes est la garantie de votre confiance et notre fierté.

Votre conformité EUDAMED protege deux choses:
‘ tout ce que vous avez déja investi... et tout ce que vous vendez demain.
Ackomas et Efor vous l'assurent.



EUDAMED 2026 : Publier efficacement et durablement
. , ACKE@MAS
Prochaines etapes

- Contactez Ackomas pour vos questions générales ou spécifiques
erci v https://www.ackomas.com/contact-us / +33(0)185416167

\——-———_-_*

- Contacter nos commerciaux pour plus dinformations sur la

ALK@NAS solution Ackomas
©)
, : a - Contactez Efor pour vos questions Qualité/Réglementaires &
StEphBﬂlE A‘[\IEEL Florence TREPANT acces a nos hotlines

Regulatory Affairs
Practice Lead

G O www.efor-group.com

florence.trepant@efor-group.com
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