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Einleitung

Wie ist dieses Handbuch aufgebaut?

Das Handbuch flhrt Sie Schritt fir Schritt durch die Nutzung des Services «UDI Connector» in
firstbase. Dabei geht es um die Anwendung der Benutzeroberflache (WebUI) zur Erfassung und
Ubertragung von Medizinprodukte-Stammdaten, die in der jeweiligen UDI-Datenbank, z. B. EUDAMED
oder swissdamed, registriert werden sollen.Dieses Handbuch beschreibt die praktische Nutzung der
firstbase WebUI fiir den UDI Connector. Es unterstitzt Sie insbesondere beim Anlegen einzelner UDI-
Datensatze, beim Arbeiten mit Basic UDI-DI item templates, beim Import und Export Giber Excel sowie
der Priifung der Ubermittlung an die jeweilige UDI-Datenbank.

Zielgruppe

Dieses Handbuch richtet sich je nach UDI-Datenbank an alle Wirtschaftsakteure in der Rolle als
Hersteller, Produzent, Importeur oder Schweizer Bevollmachtigter (CH-REP), die den Service «UDI
Connector» gebucht haben.

Umfang und Abgrenzung

Der UDI-Onboardingprozess beschreibt die vorbereitenden Arbeiten sowie die finf aufeinander
aufbauenden Stufen oder Phasen (siehe Grafik) und ist nicht Bestandteil dieses Handbuchs. Er wird
auf unserer UDI-Onboarding-Webseite unter https://www.firstbase.ch/de/support/onboarding-udi
erldutert. Alternativ kdnnen Sie die ausfiihrliche Erklarung der finf Phasen in der jeweiligen «GS1
UDI Connector Submission Guideline» nachlesen. Das Durchlaufen der finf Stufen wird fir eine
erfolgreiche Ubermittlung Ihrer UDI-Registrierungen dringend empfohlen. Die jeweilige EUDAMED-
oder swissdamed-Guideline kann unter https://www.firstbase.ch/de/support/handbuecher-
tutorials heruntergeladen werden.

_J

Liveschaltung
Datenerfassung
Testeinreichung

Attributanalyse

Onboarding

Ausserdem werden in diesem Handbuch keine (M2M-) Schnittstellen beschrieben. Informationen zu
den Schnittstellen finden Sie auf unserer firstbase Webseite im Menlpunkt «Support» unter
«Handblicher & Tutorials».
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1.4 Glossar
GLN

Eine GLN (Global Location Number) ist eine weltweit eindeutige Identifikationsnummer, die einen klar
definierten Rechtstrdager oder Standort eines Unternehmens beschreibt. Sie stellt sicher, dass dieser
Rechtstrager in allen GS1-Systemen, Lieferketten und digitalen Plattformen eindeutig und
unverwechselbar identifiziert werden kann.

SRN

Eine europadische Registrierungsnummer, die ein Hersteller, Produzent, Importeur oder
Bevollmachtigter von Medizinprodukten bekommt, wenn er sich im EU-System EUDAMED registriert.
Sie dient als eindeutige Identifikation eines Unternehmens in der EU.

CHRN

Die schweizerische Registrierungsnummer, die ein Hersteller, Produzent, Importeur oder
Bevollmachtigter (CH-REP) erhalt, wenn er sich beim Swissmedic-System swissdamed registriert. Sie
ist das Schweizer Pendant zur SRN.

UAT (User Acceptance Testing)

UAT bezeichnet eine Testumgebung, in der echte Nutzer priifen, ob ein System oder eine Software
korrekt funktioniert.

PROD

PROD bezeichnet die Produktivumgebung eines Systems - also die ,echte" Live-Version, in der wirklich
gearbeitet wird.

Version 1.0, 2026 © 2026 GS1 Switzerland Seite 5 von 20



®

1

Switzerland firstbase healthcare Benutzerhandbuch fiir Datenlieferanten mit UDI Connector

2 Priifungen der UDI Connector-Konfigurationen

In der ersten Phase des UDI-Onboardings richtet das firstbase Team von GS1 Switzerland Ihren
Account mit den bendétigten Zugangen und Einstellungen ein. Priifen Sie daher die folgenden Aspekte
und die dazugehdrigen Einstellungen, bevor Sie mit der eigentlichen UDI Datenerfassung und -
Ubermittlung in der firstbase WebUI starten. Diese Priifung ist Voraussetzung fir eine reibungsfreie
Ubermittlung Ihrer UDI-Daten an die jeweilige UDI-Datenbank.

Folgende Einstellungen und Konfigurationsschritte sollten gemeinsam mit dem firstbase Team in der
Phase 1 Onboarding praktisch umgesetzt worden sein, bevor Sie weitermachen:

O Ihr User wurde von Ihnen bei GS1 Switzerland (Single-Sign-On) registriert und in der
UAT-Umgebung unter https://test-firstbase.gs1.ch/Account/Login erfolgreich eingeloggt.
- Hier findet die Phase 3 statt.

O Ihr User wurde von Ihnen bei GS1 Switzerland (Single-Sign-On) registriert und in der PROD-
Umgebung unter https://firstbase.gs1.ch/Account/Login erfolgreich eingeloggt.
- Hier finden die Phasen 4 und 5 statt.

O Je Umgebung wird der eingeloggte Account rechts oben im Menl «Benutzerkonto» angezeigt.
Prifen Sie unter «Unternehmens-Einstellungen» im Reiter «Standardeinstellungen», ob der
Sektor «UDI Registry» eingerichtet ist.

O Aus der jeweiligen UDI-Datenbankumgebung (z.B. swissdamed Playground, swissdamed
Produktion) liegen die relevanten, unterschiedlichen Akteure in den benétigen Rollen vor und
diese wurden von Ihnen wie in der Guideline z.B. «GS1_swissdamed_Guideline.pdf», Phase 1
beschrieben flir M2M eingerichtet.

O Alle dazugehérigen Informationen der eingerichteten Akteure (z.B. ID, SRN, UDI Token)
wurden bereitgestellt und (durch das firstbase Team) in UDI Connect unter
https://app.udiconnect.io/id/sign-in fertig konfiguriert.
- EUDAMED Actor Onboarding

Manage your M2M onboarding for all EU economic actors required for UDI registrz

B Legal Entities

lg Authority onboarding v

Total Actors 38 In Progress

+ AddEconomicActor Q. Search
©  Trust Center

8 Account EU Manufacturers & System and Procedure Pack Producers 2

gggggggg

(@ Getting Started

3 UDI Datensatze per Editor erfassen

3.1 Einen ersten UDI-Entwurf anlegen
1. Loggen Sie sich in firstbase ein.

2. Wir empfehlen, die WebUI in englischer Sprache einzustellen, weil die Zusammenhange der
UDI-relevanten Attributnamen, Hilfetexte und Fehlermeldungen besser zu verstehen sind.

_ UDI demo company - =
Admin 7612345000473 Bty i I pecount

© English (Switzerland)

| Deutsch (Schweiz) |
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3. Wechseln Sie in den Reiter «Items>».

Dashboard Items Messages Tasks Subscriptions Assets Partners User management

4. Um einen neuen Artikel (UDI-Datensatz) zu erfassen, wahlen Sie «New Item» und «New blank
Item», dadurch 6ffnet sich die initiale Eingabemaske.

Items

New Item - Templates = Import Export = Reports =

New blank item
« get Actor
%_/Jitem from template arket code GMN / EUDAMED DI

5. Fullen Sie die initialen Pflichtattribute (rot markiert) wie folgt aus:

a. GTIN der (primaren) UDI-DI, sie muss mit giltiger Prifziffer und 14-stellig ggf. mit
fihrender ‘0’ geflllt sein.

b. «Trade item unit descriptor» per Code: BASE_UNIT_OR_EACH fiur die UDI-DI als Basisartikel

c. Je nach UDI-Datenbank wahlen Sie unter «Target market country code» z.B. 756 filr
swissdamed, 097 fur EUDAMED usw.

d. Als «Sector» wahlen Sie «<UDI Registry».

e. Lassen Sie alle anderen Attribute vorausgefiillt und klicken Sie weiter durch die
Initialisierungsmaske dreimalig per «Next». Dadurch wird der Entwurf erzeugt und der Editor-
Modus «Draft» gedffnet.

Basic data

Add basic data to your new item by filling out all fields below.

Trade item identification: GTIN 3052 - @ Help
07612345783727 [x]

Trade item unit descriptor 2074 - @ Help

Base Unit or Each (BASE_UNIT_OR_EACH) o~

Is trade item a base unit 2065 « @ Help

Target market country code 3179 - @ Help

Switzerland (756) o -
Sector 4638 - @ Help

Healthcare UDI Registry

6. Im Falle von EUDAMED oder swissdamed speichern Sie den angelegten Entwurf per «Save» und
verlassen den Eingabeeditor des Artikels per «Exit» Button zundchst. Bevor Sie weitermachen,
legen Sie zunachst die Basic UDI-DI des ersten Artikels an (siehe EUDAMED/swissdamed.:
Ein erstes Basic UDI-DI anlegen).

7. Anschliessend oder im Falle anderen UDI-Datenbanken z.B. AusUDID (Zielmarkt= Australien
036) kénnen Sie mit der Eingabe im Editor-Modus «Draft» fortsetzen, bis alle erforderlichen
Attribute gefllt sind.

8. Zum Abschluss speichern Sie Uber den Button «Save».
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EUDAMED/swissdamed: Ein erstes Basic UDI-DI anlegen

Die Basic UDI-DI ist die Modell- oder Familienreferenz fiir eine Produktgruppe, die unter der EU-
Verordnungen MDR und IVDR fallt und gleichartige UDI-Datensatze in EUDAMED oderswissdamed
zusammenfasst. Innerhalb der Modellhierarchie einer Basic UDI-DI gelten bestimmte, wichtige
regulatorische Attribute gleich und missen flir alle mit dieser verkntpften UDI-Datensatze konsistent
befiillt sein. Der Identifikationscode der Basic UDI-DI wird in firstbase unter dem Attribut 3183 Global
Model Number (kurz: GMN) erfasst:

A Global model information

Global Model Number (GMN)

In firstbase kdnnen grundsatzlich alle Basic UDI-DI-Attribute gemeinsam mit den einzelnen UDI-DI
Datensatzen auf Ebene der Basisartikel erfasst werden. Auf allen anderen Verpackungsstufen
(«Package UDI-DIs») wird lediglich das Attribut 4767 Global Model Number verknipft.

Fiir die einwandfreie Ubermittlung an EUDAMED oderswissdamed ist es unerlésslich, dass alle Basic
UDI-DI-Attribute z. B. Akteurs-SRN oder Risikoklasse, innerhalb derselbenProduktgruppe konsistent
befiillt sind. Deshalb bietet firstbase die Mdglichkeit, die Basic UDI-DI Datensatze gesondert als
Template anzulegen und die betroffenen Attribute an die verknlpften einzelnen Artikel (UDI-DI) zu
vererben. Bevor alle UDI-DIs angelegt werden, die zu einer Basic UDI-DI gehéren, empfehlen wir
daher, das jeweilige sogenannte «Basic UDI-DI item template» anzulegen.

Vorab prufen Sie in ILhrer firstbase (TEST oder PROD) Umgebung rechts oben im Meniu «Account» und
«Company-Settings» den Reiter «Services», ob unter «Additional services» das Feature «Basic
UDI-DI Items» eingerichtet worden ist. Falls nicht und Sie wiinschen das Feature zu nutzen,
kontaktieren Sie uns Uber unser Kontaktformular.

Sobald es eingerichtet ist, gehen Sie wie folgt vor:

1. Klicken Sie rechts oben im Menu «Account» auf «Basic UDI-DI item templates>.

k22 @ || @ - || Account ¥
User profile

Company settings

Switch companies

Vel Jtem templates

Basic UDI-D item templates

Y,
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2. Um einen neuen Basic UDI-DI-Datensatz zu erfassen, wahlen Sie «New Basic UDI-DI item
template», dadurch 6ffnet sich die initiale Eingabemaske.

Basic UDI-DI item templates @ Help

New Basic UDI-DI item template

3. Fullen Sie die initialen Pflichtattribute (rot markiert) wie folgt aus:

a. GMN der Basic UDI-DI, sie muss glltig mit zwei Prifziffern sein und kann generiert werden
unter https://www.gsl1.org/services/check-character-calculator

b. Die angewendete Gesetzgebung unter «Regulatory act» per Code z.B. MDR oder IVDR
auswahlen

Basic data
Add basic data to your new item template by filling out all fields below.

Global Model Number (GMN) 4767 - @ Help

7612345GOLDENtest38Kb (%]

Regulatory act 2604 - @ Help

AIMDD (Council Directive 90/385/EEC - Approximation of the laws of the Member States relating to active implantable
medical devices) (AIMDD)

IVDD (Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices) (IVDD)
IVDR (REGULATION (EU) 2017/746 on in vitro diagnestic medical devices) (IVDR)

MDD (Council Directive 93/42/EEC on medical devices) (MDD)

MDR (REGULATI%(EU] 2017/745 on medical devices) (MDR)

Hinweis:

A Falls ‘Legacy Device’ Datensdtze mit einer der Gesetzgebungen MDD, AIMDD oder IVDD
zwischen EUDAMED und swissdamed per Template auf Konsistenz gepriift werden sollen, kann
daflir ebenfalls ein Basic UDI-DI item template pro GTIN erzeugt werden. Beachten Sie, dass
das Attribut 4767 Global Model Number (GMN) in diesem Fall unter 3a. mit dem Wert
«B-[GTIN]» z.B. «B-07612345783727» zu pflegen ist.

4. Klicken Sie zur Erzeugung des Templates auf «Create template». Dadurch wird der Entwurf
erzeugt und der Editor-Modus «Draft» gedéffnet.

5. Fillen Sie alle erforderlichen Attribute unter der jeweiligen Gesetzgebung aus und folgen Sie dabei
den angezeigten Validierungsfehlern unter der «Checklist»:

- @ retemionmn Q S for s -
—— UAT CH3.1.36
Current 5
o Checklist x
Draft
3 Acrors
EecoEblDlkeosny Core data Problems that must be
Ve (s o r:sod\ved before publishing.
ead more
&2 Information provider GLN 7612345000435 [
Core Data Information provider name ) CD NS0
reference of the Basic UDI-
DI either
Certification Information 66 A Global model information © additionalTradeltemidentific
ationTypeCode equal to
I“iz‘"“:’e = % 4767 Global Model Number (GMN) 7612345GOLDENtest98K6 © MODEL NUMBER' or
pomen X globalModelDescription
Medical Device Trade Cichelinodsl seccription English (en) with corresponding
Item languageCode equal to ‘en”
T must be used. [BR-UDID-
t 1
Bl 3060 A Additional trade item identification type / value o 066]
Additional trade ite
52 Additional trade item classification e € m identification typ
e/ value
Additional trade item classification system code EU Regulation (MDR/IVDR) Risk class (76) )
Global model inform
€
ation
A Additional trade item classification: property °
32 A Additional trade item classification code value ) 61459 additionalTradeltem
ClassificationCodeValue is
not used.if
additionalTradeltemClassific
ationSystemCode is used
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6. In der Eingabemaske werden «global» alle Attribute per EUDAMED Priifregeln validiert. Wenn
das gleiche «Basic UDI-DI item template» mit derselben GMN auch fiir swissdamed UDI
Datensatze verwendet werden soll, ergdnzen Sie das Attribut 3183 «Zusatzliche
Unternehmensidentifikation: Art / Wert» um Ihre CHRN unterhalb der SRN beim dazugehdérigen
Attribut 3182 «Kontakt: Code» je nach Rolle mit dem Wert «Manufacturer (MF) (EMA)» bzw.
«System/procedure pack producer (PR) (EMA)».

7. Zum Abschluss speichern Sie Uiber den Button «Save» und publizieren Sie das Template mit dem
Button «Publish Basic UDI-DI item». Bestdtigen Sie das Ganze noch einmal unter «Confirm
publishing».

Checklist & Publish Basic UDI-DI item

Confirm publishing
Publishing a Basic UDI-DI item template will result in the following:

1 Publishing the template
The template itself will be published.

B Updating connected items
All connected items with the template's ‘Global Model Number’ will also be
updated. The system will create a background task for this and you can view its
progress on the "Tasks' page.

0 MNumber of connected items: 0

Are you sure you want to publish?

Cancel | Publish

Fur das Basic UDI-DI template startet im Hintergrund kurzzeitig der Publikationsprozess und ihr
Template Status wechselt in «Live».

Hinweis:

A Solange mit der angelegten Basic UDI-DI als Global Model Number (GMN) noch keine
verknlpften Artikel (UDI-DI Datensatze) verédffentlicht (d.h. publiziert) worden sind, findet an
dieser Stelle noch keine Ubermittlung an den UDI Connector statt. Erst wenn sich Artikel im
Publikationsstatus «Live» befinden, erzeugt die Publikation des Basic UDI-DI item templates
eine Neupublikation des einzelnen UDI-Datensatzes. Siehe auch Publizieren an die UDI-
Datenbank per UDI Connector.

8. Kontrollieren Sie das erzeugte, veroffentlichte Basic UDI-DI item template in der Liste:

Global model number Template status Modified «

7612345GOLDENtest38Ks [ Live | 20/08/2026 16:44:13
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3.3 EUDAMED/swissdamed: Den ersten UDI-Entwurf fertigstellen
1. Gehen Sie zurlick in den Reiter «Items».

2. Offnen Sie den Editor-Modus «Draft» Ihres zuvor angelegten Artikels z.B. per Klick auf die GTIN:

Target market GMN / EUDAMED DI GTIN & Unit descriptor Checklist Publication status CIC status EE Customize table

Switzerland 07612345783727 Base Unit or Each ED

3. Gehen Sie zum Attribut 4767 Global Model Number (GMN) und wahlen Sie ihr zuvor
angelegtes, publiziertes Basic UDI-DI item template per Eingabe der GMN aus:

4755 A Global model inforration i

767 Global Modsl Number (GMN) [ -l e

4762 Global model description [ = ]
7612345GOLDENtest9EKE
Engiish (en)

G View Basic UDI-DI item templates

4. Nach der Auswahl werden alle Attribute, die zur Basic UDI-DI item template gehéren auf den
Artikel Ubertragen bzw. vererbt und erscheinen mit einem «Kettensymbol», weil sie mit dem
Datensatz der Basic UDI-DI verknUpft sind.

3162 Additional trade item classification %

3131 Additional trade item dlassification system code EU Regulation (MDR/IVDR) Risk class (76) % ©

3161 Additional trade item classification: property

3132 Additional trade item classification code value High-risk Medical Device (EU_CLASS_lll} (EU_CLASS_lIly % L2]

5. Fdllen Sie alle erforderlichen Attribute unter der jeweiligen Gesetzgebung vollstandig aus und
folgen Sie dabei den angezeigten Validierungsfehlern unter der «Checklist»:

a Problems that must be resolved before
publishing. Read more

Core data
097.097 EUDAMED: For regulatoryAct
3050 A Trade item identification: GTIN 07612345780177 o equal to (MDR' or 'IVDR) a follow-up
registration of another UDI-DI related to
3083 Information provider GLN 7612345000435 L] an existing Basic UDI-DI can be
performed only after the first submission
3080 Information provider name UD!I test supplier (7] of the Basic UDI-DI has succeeded.
Please wait for the corresponding
3074 Trade item unit descriptor Base Unit or Each (BASE_UNIT_OR_EACH) e response status (CIC RECEIVED or CIC
i ) - - SYNCHRONIZED) in GDSN or reach out
3122 GPC Brick Medical Devices (2] to our support. [BR-UDID-268]
10005844
Trade item identification: GTIN
3123 GPC Brick definition Includes any products that can be described/observed as devices, other than drugs, intended to be 2] ¢ Trade item identification
used for the diagnosis, treatment or prevention of disease. Includes all medical equipment and supplies
from cotton swabs to MRI machines to surgical implants, for human applications 097.025 EUDAMED: As the reference of
the Basic UDI-DI either
3254 Effective date time 27/08/2026 00:00:00 (2] additionalTradeltemldentificationTypeCo
de equal to 'MODEL_NUMBER' or
3250 Changed at 27/08/2026 11:56:56 2] Y e e
corresponding languageCade equal to
3255 Publication date time 27/08/2026 00:00:00 2] ‘an’ must be used. [BR-UDID-066]
i3 brelEa et ke pons © Additional trade item identificati
on type / value
3067 Is trade item a despatch unit false m none 9 pEs
€ Global model information
3069 Is trade item an orderable unit false E none e
3060 £ Additional trade item identification Manufacturer part number or manufact... 50_Mand_SPP_|_referenceNumber 097.003 EUDAMED: If regulatoryAct
type / value cquals (MDR' or “IVDRY), then one
v v

Hierarchy & Checklist £ 10 Publish preview ¥

6. Speichern Sie den Artikel.
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Publizieren an die UDI-Datenbank per UDI Connector

Nach dem Erfassen und Validieren der Produktinformationen verdéffentlichen bzw. publizieren Sie den
UDI Datensatz. Erst danach werden die Daten Ulber den UDI Connector an die gewlinschte UDI
Datenbank tUbermittelt.

3.4.1 Publikation im Artikel-Editor (Entwurfsmodus)
1. Offnen Sie den gewiinschten Artikel im Entwurfsmodus durch Klick auf die GTIN.
2. Klicken Sie anschliessend auf «Publish preview».

3. Wahlen Sie bei «Who should see this?» die Option «Restricted» aus und wahlen Sie unter «Data
recipients» die GLN des UDI Connector aus (UAT: 4399902421386 / PROD: 7609999484735).

4. Auf «Save» klicken.

Um die Artikel zu publizieren auf «Publish» klicken.

Hinweis:

A Vor allem fiir EUDAMED relevant: Bevor Sie mit weiteren UDI Datensdtzen fortfahren,
warten Sie, bis der publizierte UDI Datensatz erfolgreich an EUDAMED Ubermittelt wurde.
Dies erkennen Sie am «CIC-status» in der Artikellibersicht; der Status muss
«Synchronized» lauten). Wenn die Spalte «CIC status» in der Artikelibersicht nicht
angezeigt wird, fligen Sie sieliber «Customize table» hinzu.

Hinweis:
Es kénnen nur Produkte ohne Validierungsfehler veréffentlicht werden.

Massenbearbeitung per Excel-Template

In diesem Kapitel wird erklart, wie Sie die UDI Datensdtze in Excel herunterladen, die Daten in Excel
erfassen (grosse Anzahl) und wie Sie diese hochladen.

Bitte beachten Sie, dass Sie mit diesem Schritt erst weiterfahren, wenn die BUDI erfolgreich an die
gewlinschte regulatorische Datenbank Gbermittelt wurde (muss Status Synchronized aufweisen).

UDI Datensatz in Excel herunterladen
1. Loggen Sie sich in firstbase ein.
2. Wechseln Sie in den Reiter «Items».

3. Klicken Sie auf «Reports» und wahlen Sie die Option «Filtered items to Excel, complete data set».
Nun sind noch einige Einstellungen notwendig.

a. Geben Sie dem Report einen Namen z.B. pro Basic UDI-DI (GMN).
b. Wahlen Sie die Variante «Product data + Access control».
c. Wahlen Sie die Variante «Selected attributes only».

d. Wahlen Sie per Button «Load from template» das Template «<swissdamed Excel-Template»
oder «<EUDAMED Excel-Template» aus.

e. Klicken Sie auf «Create report».
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Create report

If an item has both draft and live versions, only the live version is included in the report. If there is no live version, the draft is included

instead.

Who should see this?

® onyme Company

Attributes included a

Selected attributes

Allattributes | (€)  Selected attributes only

Add attribute ¥ Clear all Save template ~ Load from template ~

firstbase healthcare Benutzerhandbuch fiir Datenlieferanten mit UDI Connector

I°

Certification information / Notified Body: Code / number (NA [ |

Certification information / Certification standard (242) X Swiss Healthcare Excel-Template c Preset

Certification information / Certification effective end date tim _ FUDAMED Excel-Template Preset
Certification information / Certification identification (253) || [JSECRERNR o Er s { Preset ] |
Chemical Regulation Information / Chemical requlation agen ECTI® + EUDANED Excel Template Preset

Chemical Regulation / Chemical regulation name (302) X QS-Template

Regulated chemical / Regulated chemical code list agency na

Marketing
Reguiated chemical / Regulated chemical description / LangL 550
Regulated chemical / Regulated chemical name (315) % AusUDID Excel-Template =
Healthcare ftem Information / Does trade item contain huma 0. vy et
Healthcare ltem Information / Does trade item contain latex |
Medical Device Trade Item / Is trade item implantable (1118) Manage Templates

Cancel Create report

Hinweis:

Laden Sie die Artikel jeweils als Report herunter. Dies hat mehrere Vorteile: Dem Report
mit Zeitstempel
wiedergefunden werden kann. Downloads Uber «Exportieren» werden nicht im Verlauf
hinterlegt und kdnnen daher nicht rtickverfolgt werden.

kann ein Name zugeteilt werden, sodass er

Hinweis:

Laden Sie je Report lediglich eine BUDI herunter. Dies unterstiitzt Sie darin, die Ubersicht
zu behalten und nicht versehentlich BUDIs zu vermischen.

UDI Datensdtze im Excel-Template erfassen

1.
2.

Offnen Sie das zuvor heruntergeladene Excel-Template.

Wechseln Sie in den Tabellenreiter «Catalogueltem_Simplified».

<

reit

Hier wird Ihnen nun die bereits erfolgreich registrierte BUDI ausgegeben. Nun kdnnen Sie
darunter alle UDIs hinterlegen, welche zur identischen BUDI gehéren. Dazu kénnen Sie sich an

> AccessControl Catalogueltem_Simplified +
E@ 1r Barrierefreineit: Keine €

der BUDI orientieren.

Wenn Sie alle UDIs hinterlegt haben, speichern Sie die Datei.

JAN

Version 1.0, 2026

Hinweis:

Zahlen missen im Excel-Template immer mit dem Format «Standard» hinterlegt sein. Dies

erkennen Sie am griinen Dreieck im jeweiligen Feld.
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EUDAMED/swissdamed: Basic UDI-DI Item Templates per Excel-
Template importieren

Beim Massenupload mit mehreren Basic UDI-DI Anpassungen gilt grundsatzlich:

Neue oder aktualisierte «Basic UDI-DI item templates» sind per «Import» eines Excel-Templates zu
erstellen oder zu generieren, bevor der Massenupload der dazugehdérigen Artikel unter «Items > Import»
durchgefihrt wird. Durch Befolgen dieses zweistufigen Vorgehens wird sichergestellt, dass die «Basic
UDI-DI Item templates» und alle verknipften Artikel konsistent und auf dem neuesten Stand bleiben.

Was beim Excel-Import unter «Basic UDI-DI item template>» gilt:
Eine einzelne Excel-Datei kann mehrere Artikel enthalten, die mit einer Basic UDI-DI verknUpft sind.

Fur jede Basic UDI-DI werden anhand des Attributs 3183 Global Model Number ausschliesslich die
Werte aus der ersten Zeile eines verknlpften Basisartikels verwendet, um die jeweiligen entsprechende
«Basic UDI-DI Item templates» zu erstellen oder zu aktualisieren. Weitere Zeilen mit derselben Global
Model Number werden durch den Import ignoriert.

Wenn der Import auf einen Eintrag stoBt, der mit einer anderen Global Model Number verknipft ist,
werden die Werte des ersten Vorkommens dieses Basic UDI-DI verwendet, um das entsprechende «Basic
UDI-DI Item template» zu erstellen oder zu aktualisieren.

Beispiel (nur Basisartikel):

e Zeile 1 — Basic UDI-DI A — Basic UDI-DI item template A erstellt oder aktualisiert
e Zeile 2 — Basic UDI-DI A — Ignoriert

e Zeile 3 — Basic UDI-DI A — Ignoriert

e Zeile 4 — Basis-UDI-DI B — Basic UDI-DI item template B erstellt oder aktualisiert
e Zeile 5 — Basis-UDI-DI B — Ignoriert

e Zeile 6 — Basis-UDI-DI C — Basic UDI-DI item template C erstellt oder aktualisiert

Dadurch wird sichergestellt, dass template-gesteuerte Attribute bei allen Artikeln, die mit derselben
Basis-UDI-DI verknUpft sind, konsistent bleiben.

Konkretes Vorgehen fiir Neuanlagen von fehlenden «Basic UDI-DI Item Templates»:

1. Importieren Sie zundchst das gleiche Excel-Template, welches Sie unter «Items»
heruntergeladen, ggf. bearbeitet haben und importieren wirden, unter dem Meni «Basic UDI-
DI item template» mit dem Button «<Import».

Basic UDI-DI item templates  © Help

New Basic UDI-DI item template Import

Global model number Template status Data source

Hinweis:

Im Excel-Template diirfen maximal 1000 Datenzeilen (Items) vorhanden sein und die .xlsx-
Datei maximal 20 MB gross sein.

2. Den Import-Vorgang kénnen Sie unter «Tasks» mitverfolgen und im Falle eines Fehlers unter
«Download failed items» auf Fehlersuche gehen.
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Tasks

Filters applied: Created by current user %
true

Type Status Actions Date created w

Importing Basic UDI-DI items @ Created View workflow 10/09/2026
7612345goldentest67jt-budi2 xsx Every Basic UDI-DI item was imported Copy task ID to clipboard 17:58:34
Download original Excel

Importing Basic UDI-DI items A Failed View workflow 10/09/2026
7612345goldentest67jt-budi2.xlsx No row was imported, see the failed items excel D to clipboard 17:45:28
oad failed items

ownload original Excel

3. Nach erfolgreichem Import kdnnen Sie unter «Basic UDI-DI item templates» einzelne importierte
Basic UDI-DIs anhand der «Global Model Number» anklicken und ihre Werte stichprobenartig
gegenprifen.

Basic UDI-DI item templates @ Help

New Basic UDI-DI item template Import
Global model number Template status Data source Modified « Publication status
7612345GOLDENtests7IT [ Live | 7612345000435 10/09/2026 17:59:04

UDI test supplier

4. AnschlieBend werden die neuen Artikel (UDI-DIs) liber den Standardprozess unter «Items» mit
dem Button «Import» ebenfalls importiert und publiziert. (siehe auch UDI Datensétze aus Excel-
Template importieren und Publikation mithilfe von Massenupload)

Konkretes Vorgehen fir Anderungen an bestehenden «Basic UDI-DI item templates»

1. Um eines der wenigen aktualisierbaren Attribute eines «Basic UDI-DI item templates» zu andern,
importieren Sie vor der erneuten Publikation das gleiche Excel-Template, welches Sie unter
«Items» importieren wiirden, unter dem Menil «Basic UDI-DI item template» mit dem Button
«Import>».

2. AnschlieBend kann (nur bei Bedarf) das gleiche Excel-Template im Falle von weiterem
Anpassungsbedarf der bestehenden Artikel (UDI-DIs) unter «Items» mit dem Button «Import»
erneut importiert werden.

Hinweis:

A Andern Sie im Excel-Template Angaben zu den Basic UDI-DI-Attributen von bereits
bestehenden «Basic UDI-DI item templates», werden diese beim Import unter dem Menu
«Items>» ignoriert, d.h. nicht mit hochgeladen und nicht an den dazugehdrigen jeweiligen
Artikeln gedndert. Gehen Sie zurlck zu Schritt 1.

3. Nach erfolgreichem Import kénnen Sie unter «Basic UDI-DI Item templates» einzelne importierte
Basic UDI-DIs anhand der «Global Model Number» anklicken und die gednderten Werte
stichprobenartig gegenprifen.

4. Selektieren Sie per Checkmark den gepriften Entwurf eines «Basic UDI-DI Item templates».
Publizieren Sie diesen mit dem Button «Publish Basic UDI-DI item». Bestatigen Sie das Ganze
noch einmal unter «Confirm publishing». Flir die «Basic UDI-DI Item templates» startet im
Hintergrund kurzzeitig der Publikationsprozess und deren Template Status geht in «Live» Uber.
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4.4 UDI Datensdtze aus Excel-Template importieren
1. Gehen Sie zurlick zu firstbase.
2. Wechseln Sie in den Reiter «Items>».

3. Klicken Sie auf die Option «Import».

Dashboard ltems Received items Synclist Workflows Tasks
Items
New ltem « Templates - Import Export « Reports =

4. Wahlen Sie die gewilinschte Datei Uber den Button «Browse» aus.

5. Geben Sie an, dass Sie die UDI Daten «Save as draft» wollen.

How to handle items?

@ Save as draft

Create draft items, don't publish anything.

Publish immediately
Publish everything to the live database, overwrite existing data with data from the file.
This action cannot be undone!

6. Klicken Sie auf «Import».

Hinweis:

A Ist das Feature «Basic UDI-DI item template>» aktiviert und Sie andern in der Exceldatei
Angaben zu den Basic UDI-DI-Attributen, werden diese beim Import unter dem Meni
«Items» nicht mit hochgeladen oder geandert. Um eines der wenigen aktualisierbaren
Attribute eines «Basic UDI-DI item templates» zu andern, missen vor der erneuten
Publikation die Anpassungen im entsprechenden Menl per Editor oder per Excel-Import
gesondert vorgenommen werden. (Siehe auch EUDAMED/swissdamed: Ein erstes Basic UDI-
DI anlegen oder EUDAMED/swissdamed: Basic UDI-DI Item Templates per Excel-Template

importieren)

4.5 Publikation mithilfe von Massenupload

Wenn Sie viele Artikel veréffentlichen bzw. publizieren mdchten, kédnnen Sie dies Gber einen Excel-
Upload ausfiihren. Dazu verwenden Sie im Excel den Tabellenreiter «Access Control». Dieser wurde
beim Download bereits mit heruntergeladen. Diese Variante wird im UDI-Kontext bei Follow-up
Submissions (Folgeeinreichungen) und bei Massenupdates angewendet.

AccessControl Catalogueltern_Simplified +

weit  E@ 7T Barrierefreiheit: Keine Probleme

1. Folgende Angaben missen hinterlegt werden:
a. GTIN (Spalte A)
b. Zielmarkt (Spalte B). Flr swissdamed ist dies immer «756», bei EUDAMED «097».

c. Artikelebene (Spalte C). Hier muss beachtet werden, dass bei Hierarchien (Produkte mit
mehreren Verpackungsebenen wie z.B. kleinste Einheit, Karton, Umverpackung, etc.) immer
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die GTIN der héchsten Ebene hinterlegt wird. Wenn alle Ebenen hinterlegt wirden, stossen
die Artikel bei der Ubermittlung auf Fehler, da die Reihenfolge nicht eingehalten wird.

d. Empfanger GLN (Spalte G). Immer die GLN fiir den UDI Connector (UAT: 4399902421386 /
PROD: 7609999484735) hinterlegen.

A B [ D E F G H

1 Gtin TargetMarketCountryCode TradeltemUnitDescriptorCode DescriptionShort PublishToTargetMarket  AccessControlGroupName GIn[0]

2 Gtin (NaN) TargetMarket Country Code Trade Item Unit Descriptor Code  Trade Item Description Short  Publish To TargetMarket Access Control Group Name Publish to GIn
3 [07320451393291 756 BASE_UNIT_OR_EACH "a399902421386
2 [07320451438164 756 BASE_UNIT_OR_EACH "1399902421386
5 (0732045139133 F56 BASE_UNIT_OR_EACH "1399902421386
6 [07320451450746 756 BASE_UNIT_OR_EACH "1399902421386
7 [07220451438190 756 BASE_UNIT_OR_EACH "1399902421386

w oo

Hinweis:
Die Informationen kénnen Sie aus dem Tabellenreiter «Catalogueltem_Simplified» kopieren
und einfligen.

2. Speichern Sie die Datei ab.
3. Wechseln Sie in den Reiter «Items».

4. Klicken Sie auf die Option «Import».

Dashboard Items Received items Synclist Workflows Tasks

ltems

New ltem ~ Templates - Import Export = Reports =

5. Wahlen Sie die gewiinschte Datei liber den Button «Browse» aus.

6. Geben Sie an, dass Sie die Artikel «Publish immediately» wollen und «Access control only»
hochladen wollen.

How to handle items?

Save as draft
Create draft items, don't publish anything.

(® Publish immediately
Publish everything to the live database, overwrite existing data with data from the file.
This action cannot be undone!

Import settings
Data to import from file

Product data + Access control ® Access control only

7. Klicken Sie auf «Import».
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5 Ubermittlung an UDI-Datenbank priifen

Nachdem die Artikel manuell oder per Upload veroffentlicht bzw. publiziert wurden, muss geprift
werden, ob die Daten erfolgreich Gbermittelt wurden.

Die Artikel kénnen Sie in der Artikellbersicht im Reiter «Artikel» oder im Reiter «Nachrichten»
prifen. Je nach empfangenem CIC-Status war die Ubermittlung erfolgreich oder nicht. Dabei
unterscheiden sich folgende Auspragungen:

e ,CIC ACCEPTED" wird nur «intern» vom Empfangerdatenpool bereitgestellt, sobald Daten
gesendet wurden. Es liegen noch keine «externen» Antworten des UDI Connectors oder der
UDI-Datenbank vor.

e ,CIC RECEIVED" wird unmittelbar nach der erfolgreichen Ubermittlung durch die UDI-
Datenbank gesendet. Dabei kann sich der Artikel temporar im Status ,Submitted™ befinden und
solange nicht aktualisiert werden.

e ,CIC SYNCHRONISED" wird von der UDI-Datenbank zeitversetzt gesendet, sobald dort der
finale Status erreicht ist. Diese Artikel sind vollstandig in der UDI-Datenbank ,Registered". Nun
kdnnen Aktualisierungen vorgenommen werden.

e ,CIC REVIEW" wird sofort gesendet, falls durch den UDI Connector oder in der UDI-Datenbank
bei der Ubermittlung ein Fehler auftritt. Der Fehler kann im Detail unter «Ansicht in
Nachrichten» gelesen werden und ggf. am Datensatz korrigiert werden.

Die CIC Nachrichten werden wie folgt angezeigt:

Dashboard  Items  Received items  Messages  Tasks  Subscriptions  Datarequests  Assets
Dashboard ~ ltems  Received items ~ Messages  Tasks  Subscriptions  Datarequests  Assets  Par

Messages Items
Newltem ~ || Templates = || Import || Export = || Reports ~
Last change date $ Status &
©  18/09/2026 14:26:19 | Review |
Publication status CIC status GTIN +
20872006} 2:45:22 [ synchronized [ Draft | 5664682183891
© 14082026 124522 = I View on Messages 31054657748037
[ Draft | 31054657748037
14/08/2026 12:45:22 m
View on Messages | 07612345783673
13/08/2026 13:26:25 | synchronized |
[ Live | 7612345783666
13/08/2026 13:47:22 | synchronized |
Published View on Messages 07612345783659
13/08/2026 1223155 [ Symchronized View on Messages | 07612345783642
13/08/2026 11:5%:50 Received m 07612345783635

Bei einer «CIC REVIEW» kann im Reiter «Nachrichten» Gber den blauen Pfeil angezeigt werden,
weshalb der Artikel nicht registriert bzw. Gbermittelt werden konnte.

Bitte korrigieren Sie den Fehler und verdéffentlichen bzw. publizieren Sie den Artikel erneut.
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6 Umgang mit Fehler-Antworten

Erhalten Sie bei einem oder mehreren Produkten ein CIC «Review», kann dies unterschiedliche
Grinde haben:

e Probleme bei der Konfiguration des «Zugangspunktes» (unter Akteurseinstellungen), z. B.
wenn das UDI-Token ungliltig ist.

e Technische Probleme in der M2M-Schnittstelle zwischen dem UDI-Connector-Dienst (z. B.
p36) und EUDAMED aufgrund eines Dienstausfalls.

e Inhaltsfehler, wenn der GDSN-Datenpool bestimmte Daten nicht validieren kann, z. B. einen
ungultigen Code des bevollmachtigten Vertreters (SRN).

Klicken Sie in jedem Fall auf den Link «View on Synclist» in der Spalte CIC status und 6ffnen Sie die
detaillierte Beschreibung via blauem Pfeil der CIC-Fehlermeldung.

Publication status Assets CIC status GTIN & Internal item ID of supplier ¥

= views| B 60137
!, View on Synclist
views| B 11155
- View on Synclist
B View on Synclist
GTIN Data recipient Data source
Equal ~ Equal ~ - Equal ~ -
Target market Status Date
- Equal ~ | Review o - [ - &
Y Filter list | QPRI
Filters applied:  Status X Clearall
Review
Last change date v Status # GTIN % Target market Data source & Scope Data recipient & &8 Customize table
©  27/08/2026 09:5039 == 0761234572898 EU 7612345000435 Public 4399902421386
UDI test supplier firstbase UDI Connector
©  25/08/2026 16:09:30 == 07612345750399 Ev 7612345000435 Public 4399902421386
UDI test supplier firstbase UDI Connector
Last change date v Status & GTIN & Target market Data source Scope Data recipient # &8 Customize table
@  27/08/2026 09:50:39 [ Review | 07612345782898 U 7612345000435 Public 4399902421386
UDI test supplier firstbase UDI Connector
GTIN 07612345782898 Open in editor
Corrective action
Status code Status code detail Description code Corrective action
Cicogs Validation at p36 failed. Submission blocked due to business rules BUDI update blocked for entity 07612345782898: the device group is not in a ACTION_NEEDED. ACTION_NEEDED /

state that allows a BUDI update.

Hinweis:

A Es ist gut zu wissen, dass sich die Kommunikation im GDSN immer auf die oberste Ebene
der Verpackungshierarchien der Handelsartikel bezieht. Auch hier bezieht sich die
EUDAMED-Antwortnachricht (CIC) auf die hochste Ebene der Verpackungshierarchie, z. B.
die Kartoneinheit. Wenn Sie auf «Open in Editor» klicken, gelangen Sie zur entsprechenden
Handelsartikelhierarchie, wo Sie die Daten zur Fehlerbehebung Gberarbeiten kénnen.

Hinweis:

A In der Regel muss die Fehlermeldung vom Benutzer interpretiert werden, da EUDAMED mit
spezifischen Angaben wie Fehlercode, SRN, Basic UDI-DI-Code (GMN) oder UDI-DI-Code
(GTIN) sowie den zugehérigen Fehlerdetails antwortet. Die Details umfassen den
Attributnamen oder den Codewert in der EUDAMED-Sprache. Falls der Leser die eigentliche
Fehlerursache nicht direkt Gber die Web-Benutzeroberflache ermitteln kann, kann er die
Informationen in der aktuellen Datei «GS1_UDI_Connector_Profile_Overview.xlsx»
nachschlagen, die beim Abgleich mit den GDSN-Attributdefinitionen und Codelisten-
Zuordnungen hilft. Bei spezifischen Fragen zu Fehlern wenden Sie sich bitte an unser
Supportteam. Nach der Behebung des Fehlers muss der Artikel erneut veroffentlicht werden.
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7 Support & Kontaktdaten

Haben Sie Fragen zur Anwendung firstbase?

Auf unserer Website im Bereich «Support» finden Sie alles, was Sie bei der Arbeit mit firstbase
unterstitzt: Benutzerhandbuch, Tutorials, Informationen zum GDSN-Standard, Kontaktmaoglichkeiten
zum Support und vieles mehr.

Unser Support-Team steht Ihnen gerne zur Seite und unterstitzt Sie bei Fragen und Unklarheiten.

Um Ihnen einen schnellen und effizienten Support gewdhrleisten, bitten wir Sie, die Problemstellung
maoglichst prazise zu beschreiben. Idealerweise erganzen Sie Ihre Beschreibung mit Screenshots.

Ihre Anfrage kénnen Sie gerne Uber unser Kontaktformular einreichen.
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