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Introduzione

Durata: 1ora
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Obiettivi del Webinar /

. Requisiti e Obbligazioni degli UDI secondo gli standard GSI1

. Le scadenze e le funzionalita della piattaforma EUDAMED

. Il punto di vista e il ruolo dell’Organismo Notificato nella convalida delle informazioni

. Presentazione modulo «UDI-Devices» e le differenti possibilita di registro dei dispositivi

. Come una soluzione specializzata puoé semplificare la gestione e la pubblicazione dei dati

. Q&A




Obiettivi del Webinar

1. Avere una panoramica completa e generale della situazione attuale

2. Capire perché é essenziale scegliere una issuing entity per la fase

iniziale del progetto
3. Comprendere come agisce il NB sulla parte pre e post-registrazione

4. Comprendere il ruolo del modulo «Dispositivi» e I'importanza nella

scelta del tipo di registrazione dei codici-UDI

| Preparare i produttori di dispositivi medici — IVD allintegrazione
sostenibile di EUDAMED nella loro strategia normativa.
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Lo UDI e I nuovi
codici identificativi

Giada Necci

Industry Engagement Manager, GS1 Italy
16 settembre 2025




Disclaimer

©
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Né GS1 né le organizzazioni membre che ne fanno parte né il loro personale hanno I'autorita effettiva o apparente
per parlare a nome delle autorita di regolamentazione o per concedere deroghe o esenzioni di qualsiasi natura.
GS1 offre servizi di consulenza relativi agli standard GS1, dopo che il personale di un fornitore, da intendersi in
senso ampio e comprensivo dei suoi esperti interni di regolamentazione, abbia determinato lo schema corretto per
la conformita. GS1 € un'organizzazione a base volontaria e le aziende che ne fanno parte devono stabilire e
mantenere aggiornata la propria linea d'azione. GS1 fornisce raccomandazioni. GS1 Global Office, le organizzazioni
membre di GS1 ed il personale di GS1 non si assumono alcuna responsabilita a qualsiasi titolo e ragione per le
azioni intraprese dalle aziende membre su proprio consiglio o indicazione.




EU 2017

Regolamento (UE) 2017/745 (dispositivi medici)

Regolamento (UE) 2017/746 (dispositivi medico-diagnostici in vitro)
Allegato VI

Requisiti UDI:

- UDI (Unique Device Identification): DI+PI
 Etichetta: informazioni in chiaro + barcode
- EUDAMED (European MD/IVD Database)

« Basic UDI-DI e Master UDI-DI

-
@Il.\ly Copyright © GS1 Ikaly. Tutt | dinkti riservats



Il sistema UDI
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Il ruolo dell’organo di rilascio
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- GS1 e una Issuing Agency in generale e Issuing Entity presso la CE

« Supporta le aziende per I'implementazione dello UDI = codici UDI e AIDC

- Supporta le aziende per |'assegnazione del BASIC UDI-DI e MASTER UDI-DI

©




Lo UDI per i regolamenti europei

» Assegnare il Basic UDI-DI alle famiglie di prodotto

» Assegnare eventualmente il Master UDI-DI

» Assegnare lo UDI-DI ai prodotti

» Assegnare eventualmente lo UoU-DI

» Definire lo UDI-PI

» Rappresentare lo UDI sui prodotti

» Registrare i DM su EUDAMED




Assegnare 1 codici identificativi



Basic UDI-DI (UDI-DI di base)

Identificatore primario di un gruppo di dispositivi con la
stessa destinazione d’'uso, classe di rischio e
caratteristiche essenziali di progettazione e
fabbricazione.

- Il nuovo identificatore utilizzato come elemento chiave per
Level
Product family Basic UDI-DI permettere il collegamento dei differenti moduli del’EUDAMED.

: : : : BUDI-DI colleghera le unitd commerciali del dispositivo medico
T ° e e identificate nel database UDI alle attivita precedenti e
single products g successive all'immissione sul mercato: pertinenti certificati,
dichiarazioni di conformita UE, ecc.

upI-D1 #1 | UDI-DI #2 | UDI-DI #3 | UDI-DI #4

~ Il BUDI-DI non € richiesto sull’etichetta del dispositivo e nella
catena di distribuzione.

@l
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Master UDI-DI

Nuovo livello di identificazione per dispostivi medici altamente individualizzati. Oggi vale solo per le
lenti a contatto: standard (Made to Stock) e su ordinazione (Made to Order).

Nuove attivita, in corso, per: montature per occhiali, lenti per occhiali e occhiali da lettura premontati.

L’'identificativo di un gruppo di dispositivi altamente individualizzati che presentano
specifiche caratteristiche comuni per quanto riguarda alcuni parametri definiti, con
rilevanza clinica. Concettualmente si posiziona a un livello piu generale rispetto all’'UDI-DI specifico
per un singolo dispositivo.

Basic UDI-DI

Il nuovo identificatore & utilizzato al posto dello UDI-DI nella registrazione su EUDAMED. —

. Master UDI-DI

Il MUDI-DI e presente nel vettore UDI del dispositivo. :
UDI-DI
(4

Copyright © GS1 Tialy. Tutd | denit rsarvats




Master UDI-DI per le lenti a contatto

For devices currently utilising GTIN

- Standard (Made-to-Stock)
per existing (made-to-stock) GTIN Al

) (01) 08032089000017
(01) allocation rules: (17) 250327
_ o ] _ (10) AB-123456
 Highly Individualised Device (8014) 803208900abc123GN5R
Registration Identifier (HIDRI) Al
) (8014) SHALL be used as the »
Master UDI-DI
MUDI-DI (UDI-DI). ¢ MadE-tO-Ol‘der
o " (03) 08032089000093
For made‘to urc‘ier devices not (17) 250527
currently identified by a GTIN:

(10) AB-123456
» Made-to-order GTIN Al (03) SHALL

be used as the MUDI-DI (UDI-DI)

©



UDI = UDI-DI + UDI-PI

Il codice UDI @ composto da due parti:

UDI-DI
EE dentifica
It prodotto

Ty

UDI-PI hé

informazioni -
di tracciabilita




Unit of Use-DI (DI dell’'unita di utilizzo)

Se ad un dispositivo non e assegnato uno UDI a livello di unita di utilizzo, € assegnato
un DI dell” unita di utilizzo del dispositivo in modo da associare |'utilizzo di un
dispositivo a un paziente.

Single Item Tray of 25 Case of 1000
(Unmarked) (Full UDI Marked) (Full UDI Marked)




Rappresentare le informazioni



Il vettore UDI

GUIDING CATHETER
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Registrare le informazioni



Fudamed

EUDAMED (6 Modules)

1 I"l
==

— e ol
Actor Unique device Clinical
: : identification Notified bodies | | investigations -
el | Dhang || ana
Operators) device certificates performance
P registration studies
Al WF 2B AR, NB,EC || sPcA MF CA, EC

AR: Authorized Representatives / CA: Competent Authority / EC: European Commission / IM: Importer / MF: Manufacturer
NB: Notified Body / PR: (S/PPP) System/Procedure Pack Producer / SP: Sponsor

@ s
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Single Registration Number

European
Commission

EUDAMED

European database on medical devices

SRN

Single Registration Number

Actor role
abbreviation

e l

°
WHAT’S AN SRN? @_m_ OOOOOOOO‘I
The Single Registration Number (SRN)

uniquely identifies every economic I I

operator in EUDAMED.
The SRN is issued once the relevant

competent authority has valiiated the 2
Actor registration request. Country ISO2 code 9 digits

@ Fonte: European Commission
1

Italy Copyright © GS1 Ikaly. Tutt | dinkti riservats




Fudamed

EUDAMED (6 Modules)

Actor Unique device ‘ : ‘ Clipica]
registration identification | | Notified bodies | | investigations Vigilance & Market
(Economic (UDI) and gnd and PMS Surveillance
Operators) device certificates performance
P registration studies
Al ’ R ERAR, NB,EC || sPcA MF CA, EC

AR: Authorized Representat : Competent Authority / EC: European Commission / IM: Importer / MF: Manufacturer
NB: Notified Body / PR: (S/PPP) System/Procedure Pack Producer / SP: Sponsor
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Principali caratteristiche degli identificativi

- Info sotto Basic UDI-DI, UDI-DI e UDI-DI
dei confezionamenti

« UoU-DI

« No dati variabili > No UDI-PI

« Master UDI-DI




Codici per i legacy devices

- Basic UDI-DI - EUDAMED DI

- UDI-DI - UDI-DI oppure EUDAMED ID




Sintesi

Identificativo | Dispositivi DM altamente Su Eudamed
medici individualizzati

Basic UDI-DI Si Si No Si
Master UDI-DI  No Si Si Si
UDI-DI Si Si Si Si
UoU-DI Se applicabile Se applicabile No Si

UDI-PI Si Si Si No




Grazie per l'attenzione

Giada Necci
Industry Engagement Manager, GS1 Italy
16 settembre 2025
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Il punto di vista e |l
ruolo dell’'Organismo
Notificato

Alessia FRABETTI
Kiwa Cermet Italia - NB 0476
16 settembre 2025
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creating trust driving progress


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.kiwa.it%2F&data=05%7C02%7Calessia.frabetti%40kiwa.com%7C6912057119274992c6c208dd63133d3a%7C52d58be569b4421b836eb92dbe0b067d%7C0%7C0%7C638775656503333328%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=QxmhSZSKb9EiG2Eu5TGVrY1mHmJt6WChZ%2F53yXKVVD4%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.instagram.com%2Fkiwa_global%2F&data=05%7C02%7Calessia.frabetti%40kiwa.com%7C6912057119274992c6c208dd63133d3a%7C52d58be569b4421b836eb92dbe0b067d%7C0%7C0%7C638775656503365751%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=qulOKpG6miESxlKS0%2FFmW170k07n7KQrzsHLZZmHBkE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.linkedin.com%2Fcompany%2Fkiwaitalia%2F&data=05%7C02%7Calessia.frabetti%40kiwa.com%7C6912057119274992c6c208dd63133d3a%7C52d58be569b4421b836eb92dbe0b067d%7C0%7C0%7C638775656503351443%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=WmmrroEGfd1IjitSPhd3EUyt%2BZ7xNeDJnuKfWQ6kaXU%3D&reserved=0

Le funzionalita di EUDAMED

Essendo uno strumento fondamentale per tutti gli attori del settore diventa

essenziale comprenderne le funzionalita e le richieste

Contesto Regolatorio

< Regulation (EU) 2017/745 on medical Market surveillance
devices (MDR, art. 33, 34, 123)

< Regulation (EU) 2017/746 on in vitro CI/PS

diagnostic medical devices (IVDR art. 30,

113) : '
UDI/Devices
< Commission Implementing Regulation "
-

(EU) 2021/2078 (EUDAMED rules) S R kiwa

Immagine struttura di Eudamed presentata al EUDAMED Workshop del 21/05/2025 a Stoccarda 32




Le scadenze di EUDAMED

Contesto Regolatorio
% Regulation (EU) 2024/1860 amending MDR and IVDR - EUDAMED GRADUAL ROLL-OUT
“ MDCG 2024-11- Q&A GRADUAL ROLL-OUT EUDAMED

Consente l'implementazione graduale di Eudamed
mediante l'implementazione di singoli moduli dopo
che:

Gli obblighi e i requisiti relativi a un determinato
modulo di Eudamed diventeranno applicabili 6
mesi dopo la pubblicazione nella OJEU dell'avviso

- ogni singolo modulo e stato verificato (Audit MVP) che conferma la funzionalita del modulo in

e

una comunicazione che conferma la funzionalita
del modulo e stata pubblicata nella Gazzetta
ufficiale dell'UE (OJEU).

guestione

Aggiunta di periodo transitorio per MF e ON per
certi dispositivi

Si raccomanda vivamente a tutti gli operatori economici di registrarsi senza indugio
sia al modulo ACTORS che al UDl/certificates anche se ancora mandatorio per

assicurarsi che tutto sia registrato entro la data di utilizzo obbligatoria dei moduli

kiwa


https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf

Il roll-out graduale di EUDAMED

per la registrazione dei dispositivi

MDR/IVDR e Legacy devices da parte

dei Fabbricanti (MDR art.123 e), IVDR
art. 113 f)

In view of the ongoing consultation process with the MDCG
and latest policy developments the timeline will be updated Settembre /

( Q2 2025 ) C Q3 2025 ) ( Q4 2025 ) : Q1 2026 ' Q2 2026 H Q3 2026 )( Q4 2026 ) ( Q1 2027 )
A

R —— : Settembre Marzo - data di applicazione
3 Finalization of MVP : (MDR art.123, IVDR art. 113)
\___Audit on 4 Modules | Uso quotidiano di EUDAMED

NonoMVP Mandatory Use Development for 4 Modules F"\!F DISPOSIZIONI ATTUALI

Marzo

____________________________________________ e e 2

Mandatory use of Actor, UDI/Devices, NBs &

Completamento del periodo
transitorio per la registrazione
certificati da parte di ONs (MDR

art.123, e bis e IVDR art 113 f ter)

Mandatory use of Vigilance module

Inizialmente Publication of the notice of functionality in OJEU (Actor,
Luglio 2025 UDI/Device, NB&CRF, MSU)

Timelines per il rilascio graduale di Eudamed presentate al’MDCG stakeholder meeting del 18/02/2025 34



I roll-out graduale di EUDAMED (e

Is the

device considered
an Old device or a
Custom-Made

Yes Registration not required
but dewvice data to provide if a Vigilance
action is required

Come e cosa registrare

% Se la prima unita di dispositivi MDR e legacy e stata immessa sul

Registration not required
but required in case of a Vigilance action
when it
exclusively concems a
Legacy device

it a Legacy
device for which
"the same” Regulation

mercato prima della data di applicazione del modulo si seguono le

regole del transitorio per il caricamento e per | certifigati/decisioni

degli ON REGISTRATE

Is
first individual
of the device to
bl placed on the

ADESSO

% Dalla data di applicazione, si usa regolarmente E@DAMED per

Yes

Register before placing the
device on the market

et at or after,

registrare i dispositivi MDR e legacy prima della loro immissione in

commercio e per i certificati/decisioni degli ON © ia

additional individua

units of the device
be placed

Register before T2
or earlier, when a PMSV action is required

% In tutti i casi di vigilanza o azioni di PMS si devono registrare |

on the market
after T1

Dispositivi medici, anche gli OLD

Registration not required
uniess PMSV action is required

MDCG 2014-11- Q&A EUDAMED GRADUAL ROLL-OUT 35



Il ruolo dell'Organismo Notificato

% ON e un ACTOR della piattaforma EUDAMED con un ruolo di SUPERVISOR, cosi come la EuCom
(EC), Autorita Competenti (AC) e Autorita Designanti (AD)

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home EWGEERE UDIDevices v | Cerdificales v | News

Home > MNotified Bodies > 0476

Home » Notified Bodies = Notified Body, 0476 KIWA CERMET ITALIA S_P.A - [ltaly]
& Notified Bodies [ « oo packto me ust |
51 records found. Actor data

I Actor data

Notified Body View
T Mame Legislations Coun . i i i
D g try detail Legislations Actor identification
0044 TUV NORD CERT GmbH MDR Germany - Subsidiaries Role Motified Body
Certificates Actor IDISRN 0476
0050 Mational Standards Authority of Ireland (NSAI) DR, MOR Ireland
Role MNotified Body
0051 IMQ ISTITUTQ ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA SPA. VDR, MOR Italy
Country Italy
ooee MTIC InterCert S.r.l. MDR Italy Organisation name KIVVA CERMET ITALIA S P.A.
0122 TUV S0D Product Service GmbH MOR. MDR Germany Address Via Cadriano, 23, 40057 - Cadriano di Granarolo (BOQ), 40057 - Cadriano di
Granarolo (BO)
0124 DEKRA Certification GmbH VDR, MOR Germany Telephone number +39 051 4593111
. Email infobolognai@kivwacermet it
0187 TUV Rheinland LGA Products GmbH DR, MOR Germany
0207 DQS Medizingrodukts GmbH MDR Germany Leg islations
0318 CENTRO NACIONAL DE CERTIFICACION DE FRODUCTOS SANITARIOS VDR, MOR Seain o e B U SE L JU LD E UDGE DDl 2 )
MDD (Directive 93/42/EEC on Medical Devices)
0333 AFNOR Certification MDR France
0344 DEKRA Certification BM. VDR, MDR Metherlands Subsidiaries
0373 ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA DR, MOR Italy L= -
0425 ICIM S.P.A. MOR Italy Certificates
0426 ITALCERT SRL MDR Italy - Registered certificates by this NB a
0459 GMED SAS WOR, MOR France nl ' ‘

KA CERMET ITALIA S PA. Italy

Eurefins Preduct Testing Italy S.r.l. Italy



https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/notified-bodies?paging=%7B%22pageIndex%22:0,%22pageSize%22:25,%22selectedRowIndex%22:15%7D&sorting=%7B%22sortField%22:%22srn%22,%22sortDirection%22:%22asc%22%7D&submitted=true&scrollTop=917.77783203125
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/notified-bodies?paging=%7B%22pageIndex%22:0,%22pageSize%22:25,%22selectedRowIndex%22:15%7D&sorting=%7B%22sortField%22:%22srn%22,%22sortDirection%22:%22asc%22%7D&submitted=true&scrollTop=917.77783203125
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/notified-bodies?paging=%7B%22pageIndex%22:0,%22pageSize%22:25,%22selectedRowIndex%22:15%7D&sorting=%7B%22sortField%22:%22srn%22,%22sortDirection%22:%22asc%22%7D&submitted=true&scrollTop=917.77783203125
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/notified-bodies?paging=%7B%22pageIndex%22:0,%22pageSize%22:25,%22selectedRowIndex%22:15%7D&sorting=%7B%22sortField%22:%22srn%22,%22sortDirection%22:%22asc%22%7D&submitted=true&scrollTop=917.77783203125

Le responsabilita dell'Organismo Notificato

Nel contesto del modulo CERTIFICATES, gli ON devono:

“ Registrare i certificati EU di Prodotto e Qualita - emessi,

modificati, sospesi, ripristinati, ritirati o rifiutati. Eventuali
condizioni imposte ai certificati. UDI-DI di BASE

» Registrare le decisioni sulle domande di certificazione- MF/SPPP/AR

domande ritirate o rifiutate e relative motivazioni. o
strettamente legati ai

< Registrare i documenti e le informazioni correlati - Sintesi moduli UDI/DEVICE e

relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche (SSCP), ACTORS

Procedura della Consultazione della Valutazione Clinica (CECP). kiwa



Requisiti chiave : Tracciabilita, Sicurezza

Tracciabilita: UDI-DI di Base (EUDAMED-DI per i Legacy) e la chiave principale della

EUDAMED che collega tutti gli altri elementi del Sistema garantendo la tracciabilita di tutte le
informazioni per gli stakeholder

Pertanto e necessario che la gestione del Sistema UDI, incluso UDI-DI di Base, sia

Appropriata, Accurata e Giustificabile

Sicurezza: EUDAMED deve possedere alti livelli di sicurezza informatica al fine di
garantire riservatezza (e.g accessibilita controllata), integrita, e disponibilita dei dati a tutti

i livelli previsti.

kiwa



Buone pratiche per garantire l'integrita dei dati

Implementare un sistema di riferimento dei dati allineato con EUDAMED.

Definire regole di gestione chiare: chi crea, chi valida, chi pubblica?

Formare i team sugli aspetti critici e sugli strumenti.

Prevedere revisioni regolari dei dati pubblicati.

Obiettivo : Evitare gli errori, Assicurarsi la conformita, Facilitare gli audit

Audit futuri: le autorita e gli organismi notificati potranno auditare i dati pubblicati in
EUDAMED — la qualita dei dati diventa una questione centrale di ispezione. ki
IWa



Le valutazioni dell'Organismo Notificato

% Dispositivi per cui la certificazione e
‘ richiesta e relativi UDI-DI di Base attribuiti
% Sampling sulla base degli UDI-DI di Base

(MDCG 2019-13)

Domanda + MDR/IVDR, Annex VII,
certificazione points 4.2 e 4.3

\EIVIEVA[O1a[SB . \iDR/IVDR, Annex VI,

QMS e Doc. Annex IX, Annex X,
Tec Annex Xl

Certificati « MDR/IVDR Annex XII

+ Capo VIl sezione 1 e 2

Vigilanza/PMS (MDR, art. 83-92; IVDR,
art. 78-87)

kiwa




Le valutazioni dell'Organismo Notificato

Molti errori nella assegnazione
li UDI-DI di BASE

Domanda de
certificazione points 4.2 e 4.3

\EIVIEVA[O1a[SB . \iDR/IVDR, Annex VI,
QMS e Doc. Annex IX, Annex X,
Tec Annex Xl

Certificati « MDR/IVDR Annex XII

+ Capqg

Piano di implementazione del Sistema UDI
per la tracciabilita

¢ Processo del Sistema UDI (MDR/IVDR art. 10,
Allegato Vi, MDCG 20217-19; MDCG 2078-7).

« Definizioni di ruoli e responsabilita,

 Struttura del sistema UDI

« Selezione Issuing Entity designata,

« Assegnazione UDI-DI e UDI-DI di Base,
definizione di  UDI-PI e loro
applicazione ai DM (inclusi i vettori)

« Gestione delle modifiche degli UDI

« Registrazione e aggiornamento del
Sistema UDI in EUDAMED

Vigilanza/PMS (MDR, art. 83-92; IVDR,

art. 78-87)

kiwa




Le valutazioni dell'Organismo Notificato

Domanda - MDR/IVDR, Annex VII, % Gestione della documentazione:
certificazione points 4.2 e 4.3 « lista degli UDI nel TD,
« Referenze UDI-DI di Base nel CER, SSCP,
Dichiarazione di conformita UE, PSUR,

VPl AI . \DR/IVDR. Annex Vi ¢ Processo di Etichettatura:
OIVEX N/  Annex IX, Annex X, ‘ - Apposizione dei vettori e requisiti
Tec. Annex XI tecnici

« Convalida del sistema per il labelling,

incluso macchinari e sw

% Processi di formazione per il personale
coinvolto
Processi di verifica della tracciabilita
Processi utilizzati nella sorveglianza post-
market e in altre attivita di monitoraggio.

Vigilanza/PMS (MDR, art. 83-92; IVDR,
art. 78-87)

L)

Certificati « MDR/IVDR Annex XII

J J
0’0 0’0

kiwa



Le valutazioni dell'Organismo Notificato

Domanda + MDR/IVDR, Annex VII,
certificazione points 4.2 e 4.3

\EIVIEVA[O1a[SB . \iDR/IVDR, Annex VI,

QMS e Doc. Annex IX, Annex X,
Tec Annex Xl

% Inserimento degli UDI-DI di
Base in alcuni certificati per
IO | VDR Annex XIl ‘ alcgrje cIaSS|d|prodottp N
< Verifica coerenza con i dati in

EUDAMED caricati dal MF e
quelli in possesso e valutati da

+ Capo VIl sezione 1 e 2 ON

Vigilanza/PMS (MDR, art. 83-92; IVDR,
art. 78-87)

kiwa



Le valutazioni dell'Organismo Notificato

kiwa
Domanda + MDR/IVDR, Annex VII,
certificazione points 4.2 e 4.3

\EIVIEVA[O1a[SB . \iDR/IVDR, Annex VI,

QMS e Doc. Annex IX, Annex X,
Tec Annex Xl

Certificati « MDR/IVDR Annex XII

% Reporting casi vigilanza
(MIR, FSCAR, FSN)
% PSUR e PMCF

- « Capo Vll sezione 1e 2 ‘ o Adeguamento del
pletene (L Ot yagy o VDR livello di valutazione e
del sampling sulla base

dei risultati




Le registrazioni dell'lON in EUDAMED

CURRENT ACTOR: - Mofled Body, I4TE. KN CERMET IMTALLA SPA. fialy] Fhiclcators

Certificate registration

Certificate core information
Hatified By number: 0478
e KNG CERWET ML S.PA
Country: Eaey
* Applicabis ragulation
® MOF (REGLILATION [EU| ZI0ETITAG oh modical morvics
NOR [REGULATION {BU) 2HTTS5 on in vire dagnoshc modcal sovioes)

* Corficons hypa.

| {MOR] EL cusERy rmanagormant sy slam corfioain (Annes T Crupter L

Eyuiom or Procedum pack applcabls
¥z (j Mo ﬂ T gumm o Pracuden SEOL FEaRd LnmeE O A B8 SpAoh - Ha

* Corttcate Mamber

[ |

Rayision rumoar.

Lo |

* D o s

-l T

Manufacturer identification

* Endar Acior IDXERMN oF M

| ES-WF-0000007 07 | O Frd

0 Tagaimd

Certificate registration

Manufacturer identification
ES-MF-000000797, Noventure SL

Certificate identification

Notified Body number: 0478

Name: KIWA CERMET ITALIASPA

Country: Italy

Applicable regulation: MDR (REGULATION (EU)
20177745 on medical devices)

Certificate type: (MDR) EU quaity managemeant system
certificate (Annex DX Chapter 1)

System or Procedure pack applicable: No

7 £at
Certificate Number: MDRO00XX-A
Revision number: 0
Status: Issued
Starting certificate validity date: 2025-00.12
Date of issue: 2025-00-12
Date of expiry: 2030-09-11

CURRENT ACTOR: Notified Body. 0478, KIWA CERMET ITALIA SPA_ [taly] # Notificatons

Ceartificate Davecads Canficate
languages detals

Certificate languages

Please provide certificate language(s)

o 2 3 4

Becove all
Enghsh (EN) Eakian (IT)

"1Add more language(s) >

cah.:e

kiwa




Le registrazioni dell'Organismo Notificato

Certificate registration

Manufacturer identification
EE.AF-0000007TET, Mowendurs 5L

Certificate identification

Hotified Body number; 0478

Mamae: FIWA CERMET IMALIA S PA

Country: Italy

Applicable regulation: KEDS (RECGULATION (EL)
SNTTIE on medical devioes)

Cortificate type: (MR EL qualty mansgemsend system

eartrficais (Annex O Chapser 1)
System or Procedure pack applicable; Mo

# Eda
Certificate Number: MDROO0OGA

Revision mumbser: 0

Status: lssued

Starteng cemificate valicity date: 2025-09-120
Date of issee: 2075-06-12

Date of expiry: 3030-08-11

CURRENT ACTOR: Molfed Body 0478, HI'WA CERMET ITALIA S PA. [Hak] 9 licsicyton

© © g ;

Certzheate Denice Eewioaiy Cotficate
Largaiages groupds) cetais

Device group(s)

MG 0405 - Modicaziont in gel irofile | Hysiregel dressing

* dentfcaton of fhe rnoe groug

L4040 - Medicaziond in gei idrofio / Hydroge] dressing

EMDN

Annual revision

" Risk class

Tha devios group comteins devios(s) of
O ciass

B Cuassua

0O cuass v

O cusss i

MDCG 2021-12 rev.]1

& Bamows tres dervios groon

o Add B pevios grous

Cancel

“

CURRENT RCTOR: MotSed Body, D4TE. WIWA CERMET TALIA S PA_ [italy] #MotBcations

Crmilicuts Dwshan [ Catagy ST
Languapes groups| datady

Device(s)

* Custom made class |l implantable

s @ Neo

* Provide one of the below
® harre
Falferanca'Calslogus numnbyr

Basic UDI-Dd

* Mo
OLECABRAX
* Risk class
Tl il 1h 2
Cliess |
o Cluia s
Clars s

Class |l

IRI—. B e

O zecacee

a



https://health.ec.europa.eu/document/download/d90b3f63-1d62-43e6-bf5f-fb32ea7c47a2_en?filename=md_2021-12_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/d90b3f63-1d62-43e6-bf5f-fb32ea7c47a2_en?filename=md_2021-12_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/d90b3f63-1d62-43e6-bf5f-fb32ea7c47a2_en?filename=md_2021-12_en.pdf

gistrazioni dell'Organismo Notificato

EBITITICaETe etans

Dhwwrimon e ol ge i el R T e Mo
Notified Body ol orf mribemal ewbpin 01 Uhasis e rivmsiva:
Hn|[|'||ﬂ E[.ud' nuEmbar I].‘F‘J Do wisomen r!.lllull-rlu:'l] wflining tndoes o fia
emlla ol Bromasn cesgin o their den ivative s
Nama: KRIA CERMET ITALIAS PA e e et e B
L‘nuntr'r: "l|' Ui 8. ac o rating @ an aregral pam Bt ]

s b e Ol o Sa ke

EBI’IIHH[& dﬂ‘tﬂ"ﬂ Cimwicss weictecut mn missetod mdic el oo

s Byisd n Annex XV s
Fagulsticon JELF] 208545

Applicablo laghiation: WOR (REGULATION (EU) 20177745 on madical divices)

Cme i g langiaages — — a3 1]
Cortificate bype: {WMDR) EU quality managamant syshem corlifcate (Anna [X Chapter i) Curtificass dis ummarnt  rsficarts BONEBTLNGE SA0E SOg O fermats [POF 565 8T W] [E2 1)

Copamcd Mbreren Tul Ll athcamm
Cantiheats identibiar: MORSN0E4-C 0
Data o issuoe: 2024-11:15 Heavics Groupis)
Sarting cortilicste validicy dami: di24-11-45

MO340405 - Medicaziond in gel idrofile F Hydrogel dressing
Cate of expiry: 20291114 = z =

L O Sl S MBS0 - S e b gl kol ) Hpdeogel drassing
St Tssuad Hisk class. Closs Ma Chess W0
Manufacturer identification -
Device(s)

Ouganisation name; Novoniors 5
Actor IDISRN: ES-MF-200080757

Address: 545 Avonida Diagenal 08575 BARCELONA L O R
Telephone mumbar; «14EE55 15001 Hames L0
Email; paulamariazgineavaniuta com Fisk class: Class i

|

CHooabrax® hydsogel

Qilecabraz® hydrogal
I E" CHenatsraw® by deagesl !

Risk class: Chass Fla




creating trust driving progress

www.kiwa.it

Grazie per l'attenzione!

Alessia Frabetti

Kiwa Cermet Italia - NB 0476
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mailto:alessia.frabetti@kiwa.com
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.kiwa.it%2F&data=05%7C02%7Calessia.frabetti%40kiwa.com%7C6912057119274992c6c208dd63133d3a%7C52d58be569b4421b836eb92dbe0b067d%7C0%7C0%7C638775656503333328%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=QxmhSZSKb9EiG2Eu5TGVrY1mHmJt6WChZ%2F53yXKVVD4%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.instagram.com%2Fkiwa_global%2F&data=05%7C02%7Calessia.frabetti%40kiwa.com%7C6912057119274992c6c208dd63133d3a%7C52d58be569b4421b836eb92dbe0b067d%7C0%7C0%7C638775656503365751%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=qulOKpG6miESxlKS0%2FFmW170k07n7KQrzsHLZZmHBkE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.linkedin.com%2Fcompany%2Fkiwaitalia%2F&data=05%7C02%7Calessia.frabetti%40kiwa.com%7C6912057119274992c6c208dd63133d3a%7C52d58be569b4421b836eb92dbe0b067d%7C0%7C0%7C638775656503351443%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=WmmrroEGfd1IjitSPhd3EUyt%2BZ7xNeDJnuKfWQ6kaXU%3D&reserved=0

oS 7, , Modulo UDI-Devices e le differenti

possibilita di registro dei dispositivi

Soluzione specializzata per

semplificare la pubblicazione dei dati

B & v A

ACKE@IMAS




ACK@IMAS

» Leader mondiale nella fornitura di soluzioni per
la conformitd normativa dei Dispositivi Medici.

» Piudi 20 anni di esperienza

» La nostra Missione € quella semplificare i
processi di conformita, migliorare la
tracciabilita dei dati dei prodotti e garantire la
sicurezza dei dati.

—

» Emersi rapidamente come un attore chiave nel
settore della conformita (esperti Eudamed)

C O
Italy

% MedTech Europe

X

GUIDA PRATICA EUDAMV

from diagnosis to cure

& ISPE



Obiettivi della banca dati EUDAMED e del modulo Dispositivi

Migliorare la trasparenza e la sicurezza dei dispositivi medici

1. Fornendo accesso pubblico alle informazioni

2. Facilitando il monitoraggio, la trasparenza e la tracciabilita dei dispositivi

3. Fornendo informazioni sugli incidenti clinici e sulle indagini \

—
g . ] / \ Vantaggi per:
EUDAMED e uno strumento chiave per I'attuazione
dei Regolamenti ! @ — FABBRICANTE
_ PAZIENTE



Visione globale dei Moduli

Moduli utilizzati dai Fabbricanti ;

g N
acTors [ upi-Devices fJ VICILANCE &
PMS
- )
NB &




Modulo UDI - Devices

Modulo centrale di EUDAMED
UDI-DEVICES ed ha un legame con tutti gli altri moduli di EUDAMED

- Operativo dal 2021

Quali alternative tecniche
offre la piattaforma EUDAMED

. Due ambienti EUDAMED per la registrazione dei miei

. . A
v« Playground » (ambiente Test) dispositivi ¢
v’ « Production »

v' « Traning » ..to come ‘/

 Richiede di piu in termini di carico di lavoro del
Fabbricante [

Registrazione dei propri dispositivi

- Vari aggiornamenti (release notes) v 215




possibilita di inserimento dati (Data input)

2 3

Manualmente sulla Caricamento massivo Collegamento
piattaforma via file XML “Machine to Machine”

Accmd  Tiches v Mochercherctaficher ~  Datntanstr v News  Abde v £ Siophane ANCEL  Decomnexion

R T T .
S SO uzione

Gestion des téléchargements

. dedicata

UDI-DI registration

Identification du fabricant
FRAF-B000

mutples

tomatian - o Sanice a
Basic UDI-DI information B o v
Basic UDI-DI identification Categone de risqua E U D M E D

Applicabie ragulation: MOR REGUEMENT -

{UUE) 217745 relnl s Ssposiits médcaux [ ————
* Foncuon g mesurage

Basic UDLDI code: MOGIAKACHEYKGIVKTN — Fives ackic

Eniid datiribution: 551

et

25, Ackomas Intoemation

Pan de sslection

* Disposint acur

Ce systims oi nécessaine #5Ll un disposiat 4 pant
entiérn?

ul O Noa

* X x
*

Typa de disposiif spéciat: Non * Dispasitil desting 3 administrer etou retirer un madicament

*
* ot

Oui 3 Nem

Modisia da dispesitd spplicable

ouw (T ton a- . o

* Modile du taposst

Caricamento
massivo
automatico

O Capire qual é I'approccio piu adeguato alle proprie esigenze




Inserimento Manuale sulla piattaforma

Registrazione dell'UDI-DI Procedura:
Identificazione del fabbricante = creazione e gestione degli utenti legati
o delforomizazions all'SRN con i diritti di registrare i prodotti
Tumer diedone = Registrare un nuovo Basic UDI-DI
’—*;p‘plicable regulation . . . .
,/ ® MDR iQEGOLAMENTO (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici) u creaz‘one dl un UDI- DI Sceg I |end0 II
\\\ - fD/R‘REGOLAMENTO (UE) 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro) regOIOmentO QppIiCQb”e e inserendo iI BGSiC
Informazioni principali sul Basic UDI-DI _ _ _ _ _ _ UDI-DI
* Organismo di rilascio: * Basic UDI-DI code: \
| |
ost v | 1] 3TONOACKIPUIPER ! . 1 vari Attributi appariranno in base alle scelte delle
L=~ risposte
Isistema o kit yrocedurale & un dispositivo a sé stante?
"Si () $0 e :Ls;z:nm:";:i‘tpmwduraleGomedispusitivoaséstanteéobbligatnrioamennchenonvengaselezionata
S LY Numerosi dati da fornire e da conoscere in
RO ‘ anticipo. Attenzione a seguire attentamente la
L @ © 11t s s r s st s s documentazione tecnica per rispettare le regole.
\ /

Modo operatorio: EUDAMED user guide UDI Devices



https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/files/UDI%20Devices%20-%20user%20guide.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/files/UDI%20Devices%20-%20user%20guide.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/files/UDI%20Devices%20-%20user%20guide.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/files/UDI%20Devices%20-%20user%20guide.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/files/UDI%20Devices%20-%20user%20guide.pdf

Feedback Esperienze

Sondaggio EUDAMED del 26 Giugno 2024

General Responses

= 72 Responses

* 90% Economic Operators (of which 60% SME)

* 75% have accessed Playground of which 50% used in anger

= 70% have accessed Production of which 50% are actively using it
 2/3rds of respondents will have 5 or less system users

* 40% plan to use M2M of which 5% have got a Production account currently
and 10% have a playground account. 2/3 plan to use 3 party

- European
Commission

K«

Basic UDI-
o
information

3 4 5 6 |

UrDi-on UD-m Informazicni Confezioni I
identification characteristics sull"'UDi- miultiphe
information Diigispositivo J

A —_——S—— - —~——
|
|

Interfaccia poco intuitiva
Non vi é la possibilita di Duplicare le informazioni

Obbligatorio inserire tutte le informazioni per

passare allo schermo successivo
Prendre molto tempo e molte risorse interne
Non é una soluzione a lungo termine

Tracciabilita deve essere fatta manualmente  ))



Inserimento Manuale : interessi e limiti

Interessi:

« Pochi codici UDI-DI da registrare (meno di100-150) + Pochi aggiornamenti sui prodotti
+ . Pochi nuovi prodotti a catalogo

 Investimento limitato alle sole risorse interne

« Necessitd di costituire preventivamente una base di dati con tutti i dati necessari alla registrazione
« Tempo necessario legato allinserimento dei dati molto impoprtante = costo

« Controllo della qualita dei dati inseriti nel tempo

« Tracciabilita della registrazione del DM su EUDAMED (data e versione)

« Supervisione del processo tramite un sistema di garanzia della qualita

« Riproducibilita del processo nel tempo.
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Caricamento massivo via file XML

file XML Richiede intervento del servizio informatico

xmlns:appcrtf="https://ec.europa.eu/tools/eudamed/dtx/datamodel/Entity/Certificate/ApplicationCertificate/y i i i '
xmlns:sscp="https://ec.europa.eu/tools /eudamed/dtx/datamodel/Entity/55CP/v1" version="3.8.11" Documentazione tecnica per la creazione dell’XML presente

{message:correlationID>APP-DTX-000849431¢/message  correlationIDy sulla pIOttOfOI’mO
{message:creationDateTine>2025-01-16T11:38:03.206+01:00< /message: creationDateTime:
{message :messagelD>Sbed2978-5542-4b09-3a3f -d6de12f4ed32¢ /message :messageID>
v<message:recipient>
¥ <message :node>
<service:nodeActorCode»FR-MF-000806745¢/ service inodeActorCode?
¢/message:node?
¥ {message:servicer
¢service:serviceID>DEVICES/service:serviceIDs
<service:serviceOperation»GET</service: serviceOperation>
¢/messagerservicer
</message:recipients
v<message:payload:

Technical documentation

Technical documentation

# B you experiance any lssues with the Excel filss. simply right cick fa link and then dick on Sove link 8. Thiz wil dovwnload the i to your computsr

v¢device:Device xmlns:xsi="http://www.u3.org/2081/XML5chema-instance” xsi:type="device:MORDeviceType"s Data dictionaries (Excel fles) Business ruleslenumerations Data exchange documents
v <device:MNDRBasiclUDI> — p— —
<eistate REGISTERED</e:state) B — e
<erversionyl</erversions AT - data dictionary Actor Service dafinitions
. . UDiDevices AIM - enumerations DT for CAs - gervices deliniion
<eiversionDate»2025-81-16T11:31:47.275+81:80</e:versionDater U Diavkeas - 2 Actonary ACT -busias s T far £ - s, dafntan
<budi:riskClass»CLASS T¢/budi:riskClassy e P s
4 (blldi . fﬂDdE lNBIﬂE 5 ORI - Refsed carificates and applicatians - data dicfionany Cartificatas NS srhamas 7ip
I . _ _ . . CRF - vasia - data dictionasy CRF - business s s - XL zamples
<commondevice:name>DM Webinaire saisie données</commondevice:name: CRF crumeration: B ML sameics
' UDUDevices NBs - XML zamples Zip
(_."Ibl.ldl H modﬁl“afﬂe> UDI Devices - business rules Miscellaneous
4 {budi ' ident ifi I r} UL Lrewices - anumaraions. Format od the EULAMEL I identification number
<commondevice:DICode>3480422015Y8IM1501653BT< /commondevice: DICodes £ T XSO ke s i (20 2yt e s pe
<commondevice:issuingEntityCode>G51¢/ commondevice:issuingEntityCode? e XS el ramber of s DTX sevices: ou nca

e i yout sevvics requests before wsing B MZM

</budi:identifier: e

sandca or Rulk upinad sarvica



https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation/technical-documentation.html
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Caricamento massivo via file XML

La scelta del servizio dipende dalla scelta del file XML da caricare

* Select a service: * Select a service: * Select a service:
- ¥ v -- X’ v -- X w
Ubload files | . '™ UDI-DI for existing Basic a | refdata access-point-service- 4
P Actor download UDI-DI : :
. cips-dossier.get
& Step 1 (Mandatory) w8 Upload of Legacy / mmp Update Basic UDI refdata.access-point-service-
. . Regulation Device [ SPP ( # ‘ : )
Select a service: Upndate of UDI-DI / Mast cips-dossier put
) S ||i Basic UDI and UDI-DI / " Cpdateo aster
Master UDI-DI ) ubl-oi refdata.access-point-service-
" Upload file in XML format: mm) Update market information vig-dossier.put
Download of Legacy/
Regulation Device/SPP mmp Update container package refdata.access-point-service-
| ' ' vig-dossier.get
mmp Upload of UDI-DI/ Master e SS(C)P Download v .
|| Necessita la gestione di un gran numero di formati di file XML



2

Caricamento massivo via file XML : :interessi e limiti

Interessi:

Eliminazione dellinserimento manuale dei dati sul sito web.

« Necessita di costituire preventivamente una banca dati con tutti i dati necessari per la
generazione dei file XML

« Limitazione dei lotti di caricamento a 40 «items»(1)

« Tempo di elaborazione manuale legato alla generazione e allimportazione dei file sul sito web
- Tempo di elaborazione dei rifiuti elevato

- Tracciabilita delle conferme di registrazione tramite DM (data e versione)

« Supervisione del processo tramite un sistema di garanzia della qualita

+ Riproducibilita del processo nel tempo integrando gli aggiornamenti dei formati imposti dalla
piattaforma

(1) Source : support EUDAMED



P> Gestione manuale - XML interna

Attivita trattate dal Fabbricante
Operazione
D manuate

. . Conversione
Creazione base Dati b Controllo regole e B file XML
(v

tramite file Excel requisiti EUDAMED

ari modelli -
max 40/file) Registrazione

] Inserimento Manuale direttamente du EUDAMED

EUDAMED feedback: ,successful” — NB. Tracciabilita limitata / registro doc manuale
EUDAMED feedback: ,failure” — Identificazione e correzione degli errori manualmente

Essere costantemente aggiornati // nuovi requisiti = modifica files XML

64



Link Machine to Machine

(1) Trasferimento dei dati per la
registrazione e l'aggiornamento
dei dispositivi medici

Software che R
gestisce la Link M2M

pubblicazione e

su EUDAMED (2) Tracciabilita delle conferme di

pubblicazione dei DM




3 e
la scelta della qualita e della durata nel tempo

Aggiornamenti EUDAMED = nuove versioni del software

Raccolta Dati via file
Excel preimpostato Fre-Controlio sincroniz.
regole e

. sne automatica
requisiti

ﬂ Manualmente grazie A E K@ M A S EUDAMED uDI

alla Duplicazione

q connessione con vs
0’ software aziendale

Accompagnamento nella Gestione del progetto

Attivita Fabbricante Attivita Software M2M
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Link Machine to Machine : interessi e limiti

Interessi:

= Eliminazione delle attivita manuali: niente pit tempo perso con inserimenti

e aggiornamenti manuali su EUDAMED.

Massima sicurezza: pubblicazioni protette tramite protocolli certificati di scambio dati.

Tracciabilita garantita: registrazioni dei dispositivi sempre accompagnate da data

e versione, in maniera automatica.

Riproducibilita del processo

Valutazione del ROI: fondamentale calcolare il ritorno dell'investimento delllautomazione

per supportare la decisione strategica.



La soluzione ACKOMAS

Quali vantaggi otterrete scegliendo la nostra soluzione? e,
F’ ; l . \ﬁ
v Registrazione piu rapida grazie a flussi di lavoro preconfigurati, che eliminano la
complessitd funzionale e tecnica per l'utente.

v Pronto per il futuro: supporta pienamente le transizioni dei dispositivi Legacy al MDR
e puo’ integrare piu regolamentazioni internazionali.

v Integrazione automatizzata degli aggiornamenti normativi, riducendo al minimo gli errori e il rischio
di non conformita.

v Accompagnamento in tutta la parte iniziale e durante il progetto

v Tranquillita: tracciabilitd, cronologia degli aggiornamenti e continuitd dei dati, il tutto in un'unica
piattaforma sicura e intuitiva progettata per farti risparmiare tempo.

‘ ‘ Long-term solution. ;,\*’\:



Il nostro obiettivo

MANCANO ET HOP, iN UN

ANCORA CLIC iL GIOCO | —
MOLTISSIME ORE E FATTO!
PER FINIRE...

Soluzione non automatizzata Soluzione automatizzata




4 punti daritenere:

1. EUDAMED é gia operativo e non bisogna aspettare |'ultimo momento per

registrare i propri dispositivi
2. Vedete EUDAMED come un vantaggio € non come un peso gestionale

3. EUDAMED e LA PRIMA REGISTRAZIONE dei Dispositivi e solo I'inizio
v' Aggiornamenti Piattaforma e vs prodotti

v basi normative si moltiplicano in tutto il mondo > le chiavi per I'accesso ai mercati

4. Prendete in considerazione tutti gli aspetti e valutate se affidarvi a un partner

che possiede una soluzione collaudata



Grese

- Spazio alle Domande -




CONCLUSIONE
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