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EUDAMED 360°: Standards UDI, 
strategie e best practices con GS1 
e un Notified Body

Webinar 16 settembre 
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Reminder :
 
- Microfoni e telecamere spenti

- Possibilità porre domande nella chat dedicata Q/A

- Risposta alle domande alla fine

- Riconnettersi in caso problemi presentazione

Durata :  1 ora

        Lingua : Italiano  

Introduzione



Scaletta

1. Obiettivi del Webinar

2. Requisiti e Obbligazioni degli UDI secondo gli standard GS1

3. Le scadenze e le funzionalità della piattaforma EUDAMED

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

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

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

7. Q&A
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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 l’importanza nella

scelta del tipo di registrazione dei codici-UDI

4

Preparare i produttori di dispositivi medici – IVD all'integrazione
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

Parte

1



Né GS1 né le organizzazioni membre che ne fanno parte né il loro personale hanno l'autorità effettiva o apparente 

per parlare a nome delle autorità 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 conformità. GS1 è 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 responsabilità a qualsiasi titolo e ragione per le 

azioni intraprese dalle aziende membre su proprio consiglio o indicazione.

Disclaimer



EU 2017
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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 sistema UDI
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In the EU:

Basic UDI-DI



Il ruolo dell’organo di rilascio
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• GS1 è una Issuing Agency in generale e Issuing Entity presso la CE

• Supporta le aziende per l’implementazione dello UDI → codici UDI e AIDC

• Supporta le aziende per l’assegnazione del BASIC UDI-DI e MASTER UDI-DI



Lo UDI per i regolamenti europei
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➢ 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
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Assegnare i 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 
permettere il collegamento dei differenti moduli dell’EUDAMED.

BUDI-DI collegherà le unità commerciali del dispositivo medico 
identificate nel database UDI alle attività precedenti e 
successive all’immissione sul mercato: pertinenti certificati, 
dichiarazioni di conformità UE, ecc.

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



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 attività, 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 più generale rispetto all’UDI-DI specifico 

per un singolo dispositivo.

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

Il MUDI-DI è presente nel vettore UDI del dispositivo.

Master UDI-DI



Master UDI-DI per le lenti a contatto

• Standard (Made-to-Stock)

• Made-to-Order

(01)     08032089000017
(17)     250327
(10)     AB-123456
(8014) 803208900abc123GN5R

(03)     08032089000093
(17)     250527
(10)     AB-123456



UDI = UDI-DI + UDI-PI
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Se ad un dispositivo non è assegnato uno UDI a livello di unità di utilizzo, è assegnato 
un DI dell’ unità di utilizzo del dispositivo in modo da associare l’utilizzo di un 
dispositivo a un paziente.

Unit of Use-DI (DI dell’unità di utilizzo)
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Rappresentare le informazioni 



Il vettore UDI
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Registrare le informazioni
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Eudamed



Fonte: European Commission

Single Registration Number
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Eudamed
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• Info sotto Basic UDI-DI, UDI-DI e UDI-DI 
dei confezionamenti

• UoU-DI 

• No dati variabili → No UDI-PI

• Master UDI-DI

Principali caratteristiche degli identificativi
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• Basic UDI-DI → EUDAMED DI

• UDI-DI → UDI-DI oppure EUDAMED ID

Codici per i legacy devices



Sintesi

Identificativo Dispositivi 
medici

DM altamente 
individualizzati

In etichetta Su Eudamed

Basic UDI-DI Sì Sì No Sì

Master UDI-DI No Sì Sì Sì

UDI-DI Sì Sì Sì Sì

UoU-DI Se applicabile Se applicabile No Sì

UDI-PI Sì Sì Sì No



28

Grazie per l’attenzione

Giada Necci

Industry Engagement Manager, GS1 Italy

16 settembre 2025
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Il punto di vista e il 
ruolo dell’Organismo 
Notificato

Alessia FRABETTI 

Kiwa Cermet Italia - NB 0476

16 settembre 2025

Parte
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creating trust driving progress 

www.kiwa.it 

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 funzionalità di EUDAMED

Essendo uno strumento fondamentale per tutti gli attori del settore diventa 

essenziale comprenderne le funzionalità e le richieste
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Contesto Regolatorio

❖ Regulation (EU) 2017/745 on medical 

devices (MDR, art. 33, 34, 123)

❖ Regulation (EU) 2017/746 on in vitro 

diagnostic medical devices (IVDR art. 30, 

113)

❖ Commission Implementing Regulation 

(EU) 2021/2078 (EUDAMED rules)

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



Le scadenze di EUDAMED
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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:

- ogni singolo modulo è stato verificato (Audit MVP)
e

- una comunicazione che conferma la funzionalità
del modulo è stata pubblicata nella Gazzetta
ufficiale dell'UE (OJEU). 

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

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 UDI/certificates anche se ancora mandatorio per 
assicurarsi che tutto sia registrato entro la data di utilizzo obbligatoria dei moduli

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

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

Completamento del periodo transitorio 

per la registrazione dei dispositivi  

MDR/IVDR e Legacy devices da parte 

dei Fabbricanti (MDR art.123 e), IVDR 

art. 113 f)

Settembre Marzo - data di applicazione 

(MDR art.123, IVDR art. 113)

Uso quotidiano di EUDAMED
FINE DISPOSIZIONI ATTUALI

Marzo

Settembre

Completamento del periodo 

transitorio per la registrazione 

certificati da parte di ONs (MDR 

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

Inizialmente 
Luglio 2025



Il roll-out graduale di EUDAMED
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Come e cosa registrare

❖ Se la prima unità di dispositivi MDR e legacy è stata immessa sul 

mercato prima della data di applicazione del modulo si seguono le 

regole del transitorio per il caricamento e per I certificati/decisioni 

degli ON

❖ Dalla data di applicazione, si usa regolarmente EUDAMED per 

registrare i dispositivi MDR e legacy prima della loro immissione in 

commercio e per i certificati/decisioni degli ON

❖ In tutti i casi di vigilanza o azioni di PMS si devono registrare I 

Dispositivi medici, anche gli OLD

REGISTRATE 
ADESSO

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



Il ruolo dell’Organismo Notificato
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❖ ON è un ACTOR della piattaforma EUDAMED con un ruolo di SUPERVISOR, così come la EuCom 

(EC), Autorità Competenti (AC) e Autorità Designanti (AD)

Notified Bodies - EUDAMED

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 responsabilità dell’Organismo Notificato
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❖Registrare i certificati EU di Prodotto e Qualità - emessi,

modificati, sospesi, ripristinati, ritirati o rifiutati. Eventuali

condizioni imposte ai certificati.

❖Registrare le decisioni sulle domande di certificazione-

domande ritirate o rifiutate e relative motivazioni.

❖Registrare i documenti e le informazioni correlati – Sintesi

relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche (SSCP),

Procedura della Consultazione della Valutazione Clinica (CECP).

UDI-DI di BASE

MF/SPPP/AR

strettamente legati ai

moduli UDI/DEVICE e

ACTORS

Nel contesto del modulo CERTIFICATES, gli ON devono:



Requisiti chiave : Tracciabilità, Sicurezza
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Tracciabilità: UDI-DI di Base (EUDAMED-DI per i Legacy) è la chiave principale della

EUDAMED che collega tutti gli altri elementi del Sistema garantendo la tracciabilità di tutte le

informazioni per gli stakeholder

Pertanto è 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 accessibilità controllata), integrità, e disponibilità dei dati a tutti 

i livelli previsti. 



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 conformità, Facilitare gli audit

Buone pratiche per garantire l’integrità dei dati

Audit futuri: le autorità e gli organismi notificati potranno auditare i dati pubblicati in 
EUDAMED → la qualità dei dati diventa una questione centrale di ispezione.



Le valutazioni dell’Organismo Notificato
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Domanda 
certificazione

• MDR/IVDR, Annex VII, 
points 4.2 e 4.3

Valutazione 
QMS e Doc. 

Tec.

• MDR/IVDR, Annex VI, 
Annex IX, Annex X, 
Annex XI

Certificati • MDR/IVDR Annex XII

Vigilanza/PMS
• Capo VII sezione 1 e 2 

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

❖ Dispositivi per cui la certificazione è
richiesta e relativi UDI-DI di Base attribuiti

❖ Sampling sulla base degli UDI-DI di Base
(MDCG 2019-13)



Le valutazioni dell’Organismo Notificato
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Domanda 
certificazione

• MDR/IVDR, Annex VII, 
points 4.2 e 4.3

Valutazione 
QMS e Doc. 

Tec.

• MDR/IVDR, Annex VI, 
Annex IX, Annex X, 
Annex XI

Certificati • MDR/IVDR Annex XII

Vigilanza/PMS
• Capo VII sezione 1 e 2 

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

❖ Piano di implementazione del Sistema UDI
per la tracciabilità

❖ Processo del Sistema UDI (MDR/IVDR art. 10,
Allegato VI; MDCG 2021-19; MDCG 2018-1):
• Definizioni di ruoli e responsabilità,
• 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

Molti errori nella assegnazione 
degli UDI-DI di BASE



Le valutazioni dell’Organismo Notificato
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Domanda 
certificazione

• MDR/IVDR, Annex VII, 
points 4.2 e 4.3

Valutazione 
QMS e Doc. 

Tec.

• MDR/IVDR, Annex VI, 
Annex IX, Annex X, 
Annex XI

Certificati • MDR/IVDR Annex XII

Vigilanza/PMS
• Capo VII sezione 1 e 2 

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

❖ Gestione della documentazione:
• lista degli UDI nel TD,
• Referenze UDI-DI di Base nel CER, SSCP,

Dichiarazione di conformità UE, PSUR,
❖ Processo di Etichettatura:

• Apposizione dei vettori e requisiti
tecnici

• Convalida del sistema per il labelling,
incluso macchinari e sw

❖ Processi di formazione per il personale
coinvolto

❖ Processi di verifica della tracciabilità
❖ Processi utilizzati nella sorveglianza post-

market e in altre attività di monitoraggio.



Le valutazioni dell’Organismo Notificato
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Domanda 
certificazione

• MDR/IVDR, Annex VII, 
points 4.2 e 4.3

Valutazione 
QMS e Doc. 

Tec.

• MDR/IVDR, Annex VI, 
Annex IX, Annex X, 
Annex XI

Certificati • MDR/IVDR Annex XII

Vigilanza/PMS
• Capo VII sezione 1 e 2 

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

❖ Inserimento degli UDI-DI di
Base in alcuni certificati per
alcune classi di prodotto

❖ Verifica coerenza con i dati in
EUDAMED caricati dal MF e
quelli in possesso e valutati da
ON



Le valutazioni dell’Organismo Notificato
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Domanda 
certificazione

• MDR/IVDR, Annex VII, 
points 4.2 e 4.3

Valutazione 
QMS e Doc. 

Tec.

• MDR/IVDR, Annex VI, 
Annex IX, Annex X, 
Annex XI

Certificati • MDR/IVDR Annex XII

Vigilanza/PMS
• Capo VII sezione 1 e 2 

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

❖ Reporting casi vigilanza
(MIR, FSCAR, FSN)

❖ PSUR e PMCF
❖ Adeguamento del

livello di valutazione e
del sampling sulla base
dei risultati



Le registrazioni dell’ON in EUDAMED
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Le registrazioni dell’Organismo Notificato

46

EMDN
Annual revision

MDCG 2021-12 rev.1

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


Le registrazioni dell’Organismo Notificato
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Grazie per l’attenzione!

Alessia Frabetti 

Kiwa Cermet Italia – NB 0476 

alessia.frabetti@kiwa.com

creating trust driving progress 

www.kiwa.it 

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
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Parte
Modulo UDI-Devices e le differenti 

possibilità di registro dei dispositivi 

Soluzione specializzata per 

semplificare la pubblicazione dei dati 3



About us

➢ Leader mondiale nella fornitura di soluzioni per 

la conformità normativa dei Dispositivi Medici. 

50

➢ La nostra Missione è quella semplificare i 

processi di conformità, migliorare la 

tracciabilità dei dati dei prodotti e garantire la 

sicurezza dei dati.

➢ Emersi rapidamente come un attore chiave nel 

settore della conformità (esperti Eudamed)

➢ Più di 20 anni di esperienza 



Obiettivi della banca dati EUDAMED e del modulo Dispositivi

1. Fornendo accesso pubblico alle informazioni

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

3. Fornendo informazioni sugli incidenti clinici e sulle indagini

51

Migliorare la trasparenza e la sicurezza dei dispositivi medici

EUDAMED è uno strumento chiave per l’attuazione 
dei Regolamenti !

Vantaggi per :

_ FABBRICANTE

_ PAZIENTE



Visione globale dei Moduli

53

ACTORS UDI-DEVICES
VIGILANCE & 

PMS

NB & 
CERTIFICATES

MARKET SURV. CI/PS

Moduli utilizzati dai Fabbricanti :



Modulo UDI - Devices
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Quali alternative tecniche
offre la piattaforma EUDAMED
per la registrazione dei miei
dispositivi ?

UDI-DEVICES

• Operativo dal 2021  

• Vari aggiornamenti (release notes)   v 2.15

• Due ambienti EUDAMED 
✓ « Playground » (ambiente Test)
✓ « Production »
✓ « Traning » …to come

• Richiede di più in termini di carico di lavoro del 
Fabbricante

Registrazione dei propri dispositivi

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



3 possibilità di inserimento dati (Data input)
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Manualmente sulla 
piattaforma 

Caricamento massivo 
via file XML

Collegamento 
“Machine to Machine”

Soluzione
dedicata

EUDAMED

Caricamento
massivo
automatico 

1 2 3

Capire qual é l'approccio più adeguato alle proprie esigenze



Plateforme EUDAMED (Création)

Inserimento Manuale sulla piattaforma 

Procedura:

▪ creazione e gestione degli utenti legati
all'SRN con i diritti di registrare i prodotti

▪ Registrare un nuovo Basic UDI-DI

▪ Creazione di un UDI-DI scegliendo il
regolamento applicabile e inserendo il Basic
UDI-DI

.. i vari Attributi appariranno in base alle scelte delle
risposte

Numerosi dati da fornire e da conoscere in 
anticipo. Attenzione a seguire attentamente la 
documentazione tecnica per rispettare le regole.

56

1

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

▪ Interfaccia poco intuitiva

▪ Non vi é la possibilità 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

▪ Tracciabilità deve essere fatta manualmente

Sondaggio EUDAMED del 26 Giugno 2024

58

1

«

«



Inserimento Manuale : interessi e limiti
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Interessi:

• Pochi codici UDI-DI da registrare (meno di 100-150) + Pochi aggiornamenti sui prodotti
+  ,      Pochi nuovi prodotti a catalogo

• Investimento limitato alle sole risorse interne 

Limiti:

• Necessità di costituire preventivamente una base di dati con tutti i dati necessari alla registrazione 

• Tempo necessario legato all'inserimento dei dati molto impoprtante = costo

• Controllo della qualità dei dati inseriti nel tempo

• Tracciabilità della registrazione del DM su EUDAMED (data e versione)

• Supervisione del processo tramite un sistema di garanzia della qualità

• Riproducibilità del processo nel tempo.

1



Caricamento massivo via file XML
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Richiede intervento del servizio informatico

Documentazione tecnica per la creazione dell’XML presente 
sulla piattaforma

Technical documentation

2

file XML

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation/technical-documentation.html


Caricamento massivo via file XML

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

Necessità la gestione di un gran numero di formati di file XML

61

22



Caricamento massivo via file XML : : interessi e limiti

63

Interessi:

Eliminazione dell'inserimento manuale dei dati sul sito web.

Limiti

• Necessità 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 all'importazione dei file sul sito web

• Tempo di elaborazione dei rifiuti elevato

• Tracciabilità delle conferme di registrazione tramite DM (data e versione)

• Supervisione del processo tramite un sistema di garanzia della qualità

• Riproducibilità del processo nel tempo integrando gli aggiornamenti dei formati imposti dalla 
piattaforma

(1) Source : support EUDAMED

22



Gestione manuale – XML interna

64

Inserimento Manuale direttamente du EUDAMED

Creazione base Dati 
tramite file Excel

Attività trattate dal Fabbricante

Controllo regole e 
requisiti EUDAMED

Registrazione
UDI

EUDAMED feedback: „successful“  → NB. Tracciabilità limitata / registro doc manuale

Conversione
file XML            

(vari modelli –
max 40/file) 

EUDAMED feedback: „failure“ → Identificazione e correzione degli errori manualmente

Essere costantemente aggiornati  //  nuovi requisiti = modifica files XML

Competenze e conoscenze tecniche
Operazione
manuale

21-2



Link Machine to Machine 

65

Software che 
gestisce la 

pubblicazione 
su EUDAMED

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

(2) Tracciabilità delle conferme di 
pubblicazione dei DM

Link M2M

3



la scelta della qualità e della durata nel tempo

66

Attività Software M2M

Manualmente grazie
alla Duplicazione

Raccolta Dati via file 
Excel preimpostato

Attività Fabbricante

Pre-Controllo
regole e 
requisiti

EUDAMED

Sincroniz. 
automatica

UDI

Conferma EUDAMED con
tutta la tracciabilitàConnessione con vs 

software aziendale

Aggiornamenti EUDAMED = nuove versioni del software

Accompagnamento nella Gestione del progetto

3



Link Machine to Machine : interessi e limiti

67

Interessi :

▪ Eliminazione delle attività manuali: niente più tempo perso con inserimenti

e aggiornamenti manuali su EUDAMED.

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

▪ Tracciabilità garantita: registrazioni dei dispositivi sempre accompagnate da data

e versione, in maniera automatica.

▪ Riproducibilità del processo

Limiti :

▪ Valutazione del ROI: fondamentale calcolare il ritorno dell’investimento dell’automazione
per supportare la decisione strategica.

3



La soluzione ACKOMAS

68

Quali vantaggi otterrete scegliendo la nostra soluzione?

✓ Registrazione più rapida grazie a flussi di lavoro preconfigurati, che eliminano la 
complessità funzionale e tecnica per l'utente.

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

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

✓ Accompagnamento in tutta la parte iniziale e durante il progetto

✓ Tranquillità: tracciabilità, cronologia degli aggiornamenti e continuità dei dati, il tutto in un'unica
piattaforma sicura e intuitiva progettata per farti risparmiare tempo.

Long-term solution.

3
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Il nostro obiettivo

Soluzione non automatizzata Soluzione automatizzata



4 punti da ritenere :

1. EUDAMED è già operativo e non bisogna aspettare l’ultimo momento per

registrare i propri dispositivi

2. Vedete EUDAMED come un vantaggio e non come un peso gestionale

3. EUDAMED e LA PRIMA REGISTRAZIONE dei Dispositivi è solo l'inizio

✓ Aggiornamenti Piattaforma e vs prodotti

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

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

che possiede una soluzione collaudata

70



- Spazio alle Domande -

71



CONCLUSIONE

73

EUDAMED workshop Rome & Brussels - New Registration

https://www.eap-events.eu/ereg/newreg.php?eventid=200291348
https://www.eap-events.eu/ereg/newreg.php?eventid=200291348
https://www.eap-events.eu/ereg/newreg.php?eventid=200291348
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