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Disclaimer

Né GS1 né le organizzazioni membre che ne fanno parte né il loro personale hanno l'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 e 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.

&
@1 The Global Language of Business Copyright © GS1 Italy. Tutti i diritti riservati 2

Italy



AGENDA

j — - La banca dati EUDAMED

% v
SIS

Il sistema UDI

I codici identificativi per EUDAMED
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EUDAMED
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EUDAMED

Global

Regulators
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EUDAMED

European Database on Medical Devices

= |

Economic Operators UDI and Device
(Actor) Registration Registration

Notified Bodies and Clinical Investigations Vigilance and Post- Market Surveillance
Certificates Market Surveillance

K-\_‘ Data Exchange & Manual Submission

Manufacturer “—
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on Medical Devices

fb") EEUDDAbMED
EUDAMED modules Timeline - November 2025 -

T T
SO e

Actors,
UDI/Devices,
NB & Certificates

Market surveillance

27 November 2025 28 May 2026
Publication of the notice in the OJEU

Mandatory use starts

____________________

{ 6 months period before | Q2 2027 Mandatory use
' mandatory use

Q4 2026
publication of the notice in the OJEU

Vigilance

Onboarding activities for the modules declared functional. Training material available in the

*The timeline for the Vigilance module might be updated depending on the audit results

- European
Commission




Single Registration Number

Italy

®
°
WHAT’S AN SRN?

The Single Registration Number (SRN)
uniquely identifies every economic
operator in EUDAMED.

The SRN is issued once the relevant
competent authority has validated the
Actor registration request.

European
Commission

EUDAMED

European database on medical devices

SRN

Single Registration Number

Actor role
abbreviation

|
Vi F 000000001
I

Country ISO2 code 9 digits

Fonte: European Commission
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EUDAMED

Global

Regulators

W o °_
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EUDAMED

European Database on Medical Devices

ERA

Economic Operators UDI and Device
(Actor) Registration Registration

{-\_‘ Data Exchange & Manual Submission
Manufacturer " Fonte: J&J MEDTECH
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Notified Bodies and Clinical Investigations Vigilance and Post- Market Surveillance
Certificates Market Surveillance




Prossime attivita

scatenss aewis

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
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Principali caratteristiche

« Core data vs Local data

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

« Quantita e UoU-DI

- EMDN - CND
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Principali caratteristiche o

- NO dati variabili & pero indicazione delle info
che compongono lo UDI-PI

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

- Diverse modalita di caricamento dati

« Accesso pubblico
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IL SISTEMA UDI E L'IDENTIFICAZIONE UNIVOCA




GUIDING C
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Guida / L / Cewnik / Cateter guia / Cateter de ghidaj /

Mpoeoaxukossin katetep / Vodedi kateter / Zavadzaci katéter / Catéter guia /
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o3 L5m 2020-02-17
Date of
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Il sistema UDI

In the EU:

Basic UDI-DI
Master UDI-DI

w Identify
©

"uor ¥ uoio [ Ao

Device
Identifier Unique Automatic
1 E> Device <:| Identification
Identifier and Data
Production Database Capture
Identifier
. \_ J _ J
t
Identify ‘;‘;’ Share @.D Capture
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Basic UDI-DI

- Identificatore primario di un gruppo di
dispositivi con la stessa destinazione d’uso,
classe di rischio e caratteristiche essenziali di

EUDAMED database progettazione e fabbricazione.

- Il nuovo identificatore utilizzato come elemento

Prod;?ﬁ'am"y Basic UD"‘D' (rzl!:cl)?:l\l/ﬁi %eel]l%ed‘gw:ht/;csge il collegamento dei differenti
' . ' _ - BUDI-DI colleghera le unita commerciali del
Level of / ‘l . - . . . -
single products U dispositivo medico identificate nel database UDI alle
attivita precedenti e successive all'immissione sul

mercato: pertinenti certificati, dichiarazioni di
| upi-Di #1 |l UDI-DI #2 | UDI-DI #3 l§ UDI-DI #4 conformita UE, ecc.

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

&
@1 The Global Language of Business Copyright © GS1 Italy. Tutti i diritti riservati 15

Italy



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.

Basic UDI-DI

* 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’lUDI-DI m

specifico per un singolo dispositivo.

Master UDI-DI

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

« Il MUDI-DI € presente nel vettore UDI del dispositivo.
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Master UDI-DI per le lenti a contatto

Master UDI-DI*

©

Italy

For devices currently utilising GTIN

per existing (made-to-stock) GTIN Al
(01) allocation rules:

+ Highly Individualised Device
Registration Identifier (HIDRI) Al
(8014) SHALL be used as the
MUDI-DI (UDI-DI).

For made-to-order devices not

currently identified by a GTIN:

e Made-to-order GTIN Al (03) SHALL
be used as the MUDI-DI (UDI-DI)

The Global Language of Business

- Standard (Made-to-Stock)

(01)  08032089000017

(17) 250327

(10) AB-123456

(8014) 803208900abc123GN5R

 Made-to-Order

(03)  08032089000093
(17) 250527
(10) AB-123456
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UDI = UDI-DI e UDI-PI

Il codice UDI & composto da due parti:

UDI-DI
ﬁ dentifica
il prodotto

i UDI-PI >

informazioni
di tracciabilita

@
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Unit of Use -DI e

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

A

Single Item Tray of 25 Case of 1000
(Unmarked) (Full UDI Marked) (Full UDI Marked)
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Codici per i legacy device

- Basic UDI-DI > EUDAMED DI

- UDI-DI - UDI-DI oppure EUDAMED ID
Management of

Legacy Devices

MDR EUDAMED
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Sintesi codici identificativi per lo UDI

Identificativo | Terminologia | Dispositivo
medico

Basic UDI-DI GMN Si

Master UDI-DI GMN o GTIN No

UDI-DI GTIN Si

UoU-DI GTIN Se
applicabile

UDI-PI - Si

&
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DM
altamente

individualizzati

Si

Si

Si

Se
applicabile

Si

Su
Eudamed

Si

Si

Si
Si

No
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D
omande?

Ya




Grazie
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Informazioni di contatto

Giada Necci

Industry engagement senior manager

GS1 Italy s ‘
Via Pietro Paleocapa 7 : !
20122 Milano : :
| |

1 1

| |

T +39 027772121 : |
|

E healthcare@gslit.org '\ /I

Rimaniamo in contatto, seguimi su Linked[[}]

inJal £ Jo

gslit.org @gslitaly #gslitaly
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https://www.linkedin.com/in/giadanecci/
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