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Profili Eudamed

LAA (Local Actor Administrator): Gestisce i dati 

dell'attore (nome, contatti, indirizzi), indirizzi email per 

notifiche e tutti i diritti di LUA; è il profilo più alto per tutti gli 

attori.

LUA (Local User Administrator): Gestisce utenti, 

richieste di accesso, verifica/gestisce mandati/link a 

seconda del ruolo attore; comune a tutti gli attori.

Verifier: Solo per Authorised Representative; visualizza + 

verifica richieste di registrazione di fabbricanti non-EU e 

mandati associati

Mandate Manager: Solo per Manufacturer non-EU; 

visualizza + sottopone/gestisce mandati con AR.

Linker: Solo per Importer; visualizza + crea link con 

fabbricanti non-EU.

Viewer: Per tutti; visualizza solo attori registrati e dettagli 

propri, senza modifiche.



Registrazione dispositivi 

EUDAMED

Modalità Registrazione a confronto:

Regulation Device vs Legacy Device

Regulation Devices:MDR 2017/745 e IVDR 2017/746

Legacy Devices:direttive MDD, AIMDD, IVDD



Identificatori

Á Basic UDI-DI:identificatore della famiglia del dispositivo 

Á UDI-DI:identificatore univoco del modello del dispositivo

Á Entrambi sempre obbligatori 

non è possibile registrare gli UDI-DI senza aver registrato 

prima il Basic UDI-DI

Á Issuing Entity (GS1, HIBCC, ICCBBA, IFA)

Regulation Devices Legacy Devices

Á EUDAMED DI: concettualmente è simile al Basic UDI-DI, ma 

è UNICO

Costrutto prefisso B-XXXXXXXXXXXXXXXCD

Á UDI-DI o EUDAMED ID: identificatore univoco dispositivo

Come può essere generato?

Costrutto prefisso                           Costrutto prefisso 

D-XXXXXXXXXXXXXXXCD           D-08XXXXXXXXXXXXX

Opzione 1 Opzione 2

Creazione EUDAMED DI a partire 

dalla scelta dellôutente

Creazione dellôEUDAMED DI a 

partire dai codici dellôente di 

rilascio



STEP 1: Informazioni di Base

Á Inserimento Basic UDI-DI e scelta regolamento 

(MDR/IVDR)

Á Domanda "Is it a System or Procedure Pack?" (MDR) o "Is 

it a kit?" (IVDR)

Á Selezione classe di rischio

Á Device model / Device name

Regulation Devices Legacy Devices

Á Scelta legislazione applicabile (MDD/AIMDD/IVDD)

Á Generazione EUDAMED DI

Á Selezione classe di rischio e Device model / name



STEP 2: Certificati

Á Informazioni relative al certificato (solo se è richiesto 

lôintervento da parte dellôOrganismo notificato). 

Regulation Devices Legacy Devices

Á Tipo di certificato (Allegato), numero NB, numero 

certificato, scadenza

Le informazioni

certificate Number e Revision vanno inserite 

dagli Organismi Notificati.

La richiesta rimane in «Draft» finché gli Organismi 

Notificati (ON) nonapprovano/sottomettono i 

certificati

In fase di registrazione i fabbricanti dei 

dispositivi Legacy caricano le informazioni dei 

certificati, qualora applicabile.

Le informazioni obbligatorie sono: 

certificate Number e data di scadenza



STEP 3: Identificazione

Á Issuing Entity e inserimento UDI-DI (univoco)

Á UDI-DI Secondario (se applicabile)

Á Inserimento EMDN code

Á Trade name, Reference/Catalogue number, Direct 

marking DI, Unit of Use DI

Regulation Devices Legacy Devices

Á EUDAMED-ID

Á Inserimento EMDN code

Á Trade name opzionale e lingua

Á Reference/Catalogue number e market status



STEP 4: Caratteristiche dispositivo

Á Clinical size (dimensioni, tipo precisione)

Á Single-use / numero riutilizzi

Á Presenza lattice 

Á Sostanze CMR 

Á sterilità

Á Condizioni di stoccaggio (se applicabili)

Á Controindicazioni (se applicabili)

Á éé

Regulation Devices Legacy Devices

Á Clinical size (dimensioni, tipo precisione)

Á Single-use / numero riutilizzi

Á Presenza lattice 

Á Sostanze CMR 

Á sterilità

Á Condizioni di stoccaggio (se applicabili)

Á Controindicazioni (se applicabili)

Á é.

Informazioni abbastanza comparabili



STEP 5: Informazioni aggiuntive

Á Reprocessed/single-use device 

Á Product original manufacturer (ricerca SRN o manuale)

Á Clinical investigation, tessuti/cellule, sostanze

Regulation Devices Legacy Devices

Á Reprocessed/single-use device 

Á Product original manufacturer (ricerca SRN o manuale)

Á Clinical investigation, tessuti/cellule, sostanze

Informazioni abbastanza comparabili



STEP 6: Informazioni aggiuntive

Á Reprocessed/single-use device 

Á Product original manufacturer (ricerca SRN o manuale)

Á Clinical investigation, tessuti/cellule, sostanze

Á Gestione multilivello packaging

Á Ogni livello richiede UDI-DI univoco

Á Issuing Entity, quantità, status package

Regulation Devices Legacy Devices

Á Reprocessed/single-use device 

Á Product original manufacturer (ricerca SRN o manuale)

Á Clinical investigation, tessuti/cellule, sostanze

Á Non previsto step separato container package nel flusso 

principale

Á Gestione più semplice rispetto a Regulation

Á Nessuna struttura multilivello UDI-DI per package

Un poô meno informazioni per i Legacy Devices



Linking Regulation-Legacy

Á Stesso UDI-DI Ÿ linking Automatico 

Á Link manuale tramite funzione "Link to legacy device"

Á Verifica compatibilità caratteristiche Basic UDI-DI / EUDAMED DI

Á Possibilità di eliminare link successivamente



DEVO CARICARE I DOCUMENTI IN EUDAMED?

IFU?

ETICHETTE?

DICHIARAZIONI DI CONFORMITAõ?

CERTIFICATI?

NO! IN EUDAMED NON VANNO RIPORTATI ALLEGATI!

I NOTIFIED BODIES RIPORTERANNO I CERTIFICATI E SSCP!



WORKFLOW ð COLLEGAMENTO TRA PROFILI EUDAMED
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STEP 1

ÅATTORE ñAò SOTTOMETTE UNA RICHIESTA 
ALLôATTORE ñBò

STEP 2

ÅATTORE ñBò ACCETTA LA RICHIESTA 
DELLôATTORE A

FINAL STEP

ÅATTORE ñBò AGISCE PER CONTO DI ATTORE ñAò; 



POSSO DELEGARE LõATTIVITë DI REGISTRAZIONE?
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STEP 1. NEW 
ACCESS REQUEST



COME POSSO DIVENTARE UN SUB-CONTRACTOR?
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STEP 2. 

SEARCH EXISTING ACTOR AND
¢¸t9 άIT-XXXXXXXXXXX» TO 
CONNECT WITH ACTOR B



RICHIESTA DI COLLEGAMENTO CON UN ATTORE
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STEP 3. 

REQUEST ACCESS TO THIS 
ACTOR 
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MANUALI DI RIFERIMENTO

UDI-DEVICES
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PREREQUISITI ALLA REGISTRAZIONE 

IN EUDAMED

1. REGISTRAZIONE IN EUDAMED

2. OTTENIMENTO SRN IT-MF-XXXXXXX 
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