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Disclaimer
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• La banca dati EUDAMED

• Il sistema UDI

• I codici identificativi per EUDAMED
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EUDAMED
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Fonte: J&J MEDTECH

MF

Manufacturer

EUDAMED
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Prossime attività

Scadenza Attività

27 novembre 2025 Moduli 1, 2, 3 e 6 funzionanti

28 maggio 2026 Registrazione DM

27 novembre 2026 Registrazione Legacy devices
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Fonte: European Commission

Single Registration Number
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Fonte: J&J MEDTECH

MF

Manufacturer

EUDAMED
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Scadenza Attività

28 maggio 2026 Registrazione DM

9 novembre 2026 Implementazione Master UDI-Di 
per lenti a contatto

28 novembre 2026 Registrazione Legacy devices

Q4 2028 Implementazione Master UDI-DI 
per le altre categorie coinvolte

Prossime attività
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• Core data vs Local data

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

• Quantità e UoU-DI 

• EMDN → CND

Principali caratteristiche
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• NO dati variabili → però indicazione delle info 
che compongono lo UDI-PI

• Indicazione della Issuing Entity (sia per 
BUDI-DI che per UDI-DI)

• Diverse modalità di caricamento dati

• Accesso pubblico

Principali caratteristiche
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IL SISTEMA UDI E L’IDENTIFICAZIONE UNIVOCA
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Il sistema UDI

In the EU:

Basic UDI-DI
Master UDI-DI
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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.

Basic UDI-DI
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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 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.
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• Standard (Made-to-Stock)

• Made-to-Order

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

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

Master UDI-DI per le lenti a contatto



18Copyright © GS1 Italy. Tutti i diritti riservati 18

UDI = UDI-DI e UDI-PI
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Unit of Use-DI (DI dell’unità di utilizzo)

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
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• Basic UDI-DI → EUDAMED DI

• UDI-DI → UDI-DI oppure EUDAMED ID

Codici per i legacy device
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Identificativo Terminologia
GS1

Dispositivo
medico

DM
altamente
individualizzati

Su
Eudamed

Basic UDI-DI GMN Sì Sì Sì

Master UDI-DI GMN o GTIN No Sì Sì

UDI-DI GTIN Sì Sì Sì

UoU-DI GTIN Se
applicabile

Se
applicabile

Sì

UDI-PI - Sì Sì No

Sintesi codici identificativi per lo UDI



22Copyright © GS1 Italy. Tutti i diritti riservati 22

Domande?
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Grazie
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Informazioni di contatto

Grazie

@gs1italy  #gs1italy

Giada Necci

Industry engagement senior manager

+39 027772121

healthcare@gs1it.org

GS1 Italy

Via Pietro Paleocapa 7

20122 Milano

T

E

gs1it.org

Rimaniamo in contatto, seguimi su

https://www.linkedin.com/in/giadanecci/
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