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Il sistema di identificazione
unica del dispositivo
(«sistema UDI») previsto
dal Regolamento (UE)
2017/745 e 2017/746,
consente l'identificazione

e agevola la tracciabilita
dei dispositivi medici.

Soluzioni in Movimento

Per ulteriori informazioni visita il sito

www.picam.it
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Soluzioni in Movimento

L'UDI € un codice unico (numerico o alfanumerico)
associato a un dispositivo medico, che permette di
identificare in modo chiaro e inequivocabile
dispositivi specifici immessi sul mercato.

Il sistema prevede di:

- assegnhare un UDI-DI di base che identifica una
famiglia di dispositivi e rappresenta l'informazione
chiave della banca dati Eudamed e della relativa
documentazione, come ad esempio i certificati e
la dichiarazione di conformita;

- produrre un UDI (identificativo unico del
dispositivo) costituito da un identificativo del
dispositivo UDI («UDI-DI») e un identificativo UDI
della produzione («UDI-PI»);

- apporre il vettore UDI (codice a barre che
identifica I'UDI) sull'etichetta del dispositivo e su
tutti i livelli esterni di confezionamento;

- registrare e conservare |I'UDI.

L'identificazione unica dei dispositivi comprende i

seguenti elementi:

- UDI-DI di base (o Basic UDI-DI): codice che
identifica una famiglia di prodotti, & diverso da
UDI-DI + UDI-PI. Nello standard GS1 per gli
EAN128 ¢ rappresentato da GMN.

- UDI-DI (Device Identifier): identifica il prodotto.
Nello standard GS1 per gli EAN128 &
rappresentato da GTIN (AI 01).

- UDI-PI (Production Identifier): identifica il
dispositivo per tracciabilita e rintracciabilita. Nello
standard GS1 per gli EAN128 & rappresentato da
diversi AI: 10 (lotto), 17 (data scadenza), 21
(seriale), 11 (data produzione), ...

- Codice UDI: codice composto da UDI-DI + UDI-
PI.

PICAM & un marchio registrato dalla ABC SOLUTIONS. Tutti i nomi dei prodotti
sono marchi depositati o registrati appartenenti alle rispettive Societa.
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La gestione dei Codici UDI & disponibile nei
programmi relativi a Preventivi / Ordini / D.d.T. /
Fatture sia clienti che fornitori e nella Vendita al
Banco.

E possibile indicare un Codice UDI per ogni rigo
del documento, caricandone uno nuovo oppure
selezionandolo tra quelli gia presenti in archivio.

Se viene letto un codice a barre EAN128 relativo
ad un Codice UDI, vengono elaborati i valori degli
Al (Application Identifier) presenti (Codice a
Barre dell’Articolo, Seriale, Lotto, Data
Produzione, Data Scadenza, Altri AI).

Per informazioni su Picam ¢ possibile consultare
il sito internet www.picam.it.

Per chiarimenti o richieste del dimostrativo inviare
una e-mail all'indirizzo picam@picam.it.
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