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Storia del documento

le precedenti versioni sono state sostituite dalla versione corrente

Versione

Data

Cambiamenti rispetto alla versione precedente

1.0

09/01,/2008

1)

Modifiche effettuate (rispetto alla versione precedente):

aggiunta criteri di ricerca: ‘progressivo di sistema
attribuito al DM / all’Assemblato’; ‘Stato del DM
/dell’Assemblato’; ‘ruolo ricoperto dall’utente
rispetto al DM / Assemblato’;

aggiunta della colonna ‘progressivo di sistema
attribuito  all’assemblato” nella lista degli
assemblati individuati in seguito a ricerca.

scheda tecnica DM - aggiunta dell’'opzione
‘numero di sterilizzazioni illimitato” in presenza di
un DM con possibilita di riuso.

Per i prodotti di tipologia ‘Altro’, utilizzati sia nella
composizione dei DM di classe, sia nella
composizione degli ¢ consentita

assemblati, &
I'acquisizione della sola denominazione del
fabbricante.

11

28/02,/2008

Revisione delle funzionalita di Gestione dei Certificati CE

1.2

14/03,/2008

Aggiunta funzionalita di gestione dei DM in forma
minima.

20

20/04,/2008

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 1.2):

Gestione certificati - aggiunta funzionalita di
associazione multipla dei dispositivi medici -
eventualmente pubblicati - ai certificati CE;

aggiunta funzionalita di aggiornamento dei file
etichetta e istruzioni per 'uso per i DM pubblicati;
revisione della funzionalita di aggiornamento dei
dati commerciali - post pubblicazione - per
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Versione

Data

Cambiamenti rispetto alla versione precedente

4

aggiornamento del prezzo di listino e della
percentuale d'Iva;

aggiunta funzionalita di visualizzazione della
versione stampabile della firma dei dispositivi
medici e degli assemblati.

3.0

22/05,/2008

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 2.0):

1)

2)

aggiunta funzionalita di inserimento “veloce” dei
dati di un dispositivo medico a partire dalle
informazioni di un DM gia notificato in banca dati,
e conseguente gestione degli insiemi di dispositivi
simili, aventi un nucleo di informazioni comuni;
Revisione delle funzionalita di gestione dei
versamenti postali e bancari necessari per
l'iscrizione al repertorio dei DM.

3.1

25/06,/2008

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 3.0):

1)
2)

3)

impostata una dimensione massima per i file “pdf’
in upload;

accorpate le voci “Sistema” e “Kit” sia per i
dispositivi di classe che per gli assemblati;

oscurati i dati generali dei DM marcati CE, inseriti
come componenti di sistemi o kit, ad eccezione dei
campi: progressivo di sistema attribuito al DM,
nome commerciale e modello, denominazione
fabbricante.

3.2

25/07,/2008

Revisione dei titoli del sommario

3.3

14/10/2008

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 3.2):

1)

2)

Aggiunta funzionalita di visualizzazione degli esiti
di elaborazione e scarti del caricamento massivo
dei dati;

estesa la possibilita di notificare in forma minima
dei DM anche nell’ambito della definizione dei DM
necessari;

resi immodificabili i dati aziendali che individuano
la sede territoriale;

eliminata 1'obbligatorieta del codice GMDN ai fini
della notifica dei Dispositivi Medici;

aggiunto il criterio di ricerca per i DM sulla base
della data di fine immissione in commercio.
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Cambiamenti rispetto alla versione precedente

34

28/10/2008

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 3.3):
1) Estesa la funzionalita di aggiornamento dei file per
i DM pubblicati anche alla scheda tecnica;
2) Resa disponibile una funzionalita di download
della documentazione a supporto.

3.5

12/11/2008

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 3.4):

1) aggiunta la possibilita di qualificare i componenti
di Sistemi o Kit (Art 12 ¢ 3);

2) per i prodotti di tipologia ‘DM non marcati CFE/,
utilizzati nella composizione dei DM di classe, &
consentita I"acquisizione della sola denominazione
del fabbricante;

3) aggiunta la possibilita di scaricare, nell’ambito del
caricamento massivo dei DM, lelenco degli
identificativi di sistema associati ai dispositivi
correttamente inseriti.

3.6

28/11,/2008

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 3.5):

1) aggiunta la possibilita di dichiarare pitt indirizzi
per le aziende estere;

2) aggiunta la funzionalita di validazione veloce;

3) resa facoltativa I'indicazione del Mandatario per i
DM i cui fabbricanti hanno sede in paesi
appartenenti allo Spazio Economico Europeo;

4) aggiunta la possibilita di notificare pit Dispositivi
Medici con lo stesso Codice attribuito dal
Fabbricante.

3.7

18/12/2008

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 3.6):

1) aggiunta la possibilita di modificare i versamenti
bancari e postali, anche se gia associati a
Dispositivi Medici, e di eliminare le relazioni tra i
DM e versamenti;

2) aggiunta la possibilita di modificare i certificati CE
se associati a DM in lavorazione o consolidati o se
sbloccati dall’ufficio competente;

3.8

20/01,/2009

Aggiunta la funzionalita di firma off line, che permette di
apporre la firma digitale sui dati aziendali e dei
Dispositivi Medici in locale utilizzando un qualsiasi
certificato di firma elettronica rilasciato da uno dei
certificatori definiti ai sensi della Direttiva europea
1999/93/ CE.
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. Cambiamenti rispetto alla versione precedente
Versione Data

Estesa la possibilita di firmare off line tutte le modifiche
apportate ai DM pubblicati che prevedono gia la firma on
3.9 02/03/2009 |line dei dati: aggiornamento della documentazione, nuove
associazioni ai certificati CE, modifiche o proroghe di
certificati associati a DM pubblicati

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 3.9):
1) aggiunto il criterio di ricerca per i DM sulla base
dell’iscrizione nel repertorio;
2) eliminata la possibilita di cancellare un Dispositivo
Medico rimesso in lavorazione dopo la sua
pubblicazione.

3.10 17/03/2009

Evidenziata la non obbligatorieta dei dati commerciali in

3.11 26/03/2009 sede di notifica dei DM

Revisione delle tabelle “Glossario dei termini” e

312 16/04/2009 [ 0,

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 3.12):
1) estese le funzionalita di visualizzazione degli esiti
elaborativi dei file per il caricamento massivo;
2) aggiunto un check, nell’ambito dei Sistemi o Kit
Assemblati, per l'autodichiarazione di conformita
ai sensi della Direttiva 93/42/CEE art. 12 comma 2

3.13 07/05/2009

Eliminato 1'obbligo di indicare gli altri DM necessari per
3.14 10/06/2009 |l'uso, per i dispositivi per cui sono stati dichiarati legami
con altri DM.

Aggiunta la possibilita di inserire pit aziende estere

315 01/07/2009 (appartenenti allo spazio UE) con stesso VAT Number.

Modifiche effettuate (rispetto alla versione 3.15):

1) revisione dell’area dei bottoni nelle pagine delle
liste dei DM e dei sistemi o kit assemblati ricercati

2) aggiunta wuna funzionalita di rimessa in
lavorazione - per correzione di errori o
imprecisioni oppure per modifiche che non
implicano una rinotifica - dei Dispositivi Medici di
classe e dei sistemi o kit assemblati;

3) messa a disposizione una nuova funzionalita di
rinotifica dei DM,;

4) aggiunta una funzionalita di aggiornamento del
mandatario per i Dispositivi Medici pubblicati.

4.0 07,/08,/2009

Recepite le nuove modalita di registrazione dei dispositivi
medici previste dal Decreto Ministeriale del 21 dicembre
2009, che sostituisce il decreto 20 febbraio 2007, mediante
le seguenti modifiche:

5.0 09/02/2010

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 5 di 324 Versione 6.4




Ministero della Salute

/" 85 o
Q . //7///.'-)/(’?/.»’ /////? . /////["

\ W, &

Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

Manuale Utente

o Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

per il Aot b b

Versione

Data

Cambiamenti rispetto alla versione precedente

1)

non sono pil acquisite le informazioni riguardanti
la tipologia di dispositivo (“Dispositivo” /
“Sistema o Kit”) e I'eventuale composizione dei
sistemi o kit di cui all’art. 12, c. 3 del D.Lgs
n.46/1997.

I dichiaranti che intendono notificare i sistemi o kit
(D.Lgs n.46/1997, art. 12, c. 3), devono inserire le
medesime informazioni previste per i dispositivi di
classe che non siano sistemi o kit. Le composizioni
in precedenza notificate non sono piu visibili;

non e piu prevista la figura del responsabile
dell'immissione in commercio. Il dichiarante non
puo pit inserire tale ruolo in fase di inserimento di
un nuovo dispositivo / modifica di uno esistente.
Per i Dispositivi esistenti le relative informazioni
precedentemente notificate saranno comunque
visibili nelle pagine di dettaglio. La suddetta
modifica vale sia per i DM di classe che per gli
assemblati (Art. 12 c. 2);

sono diventati facoltativi i seguenti dati
(richiesti nella scheda tecnica dei DM di classe):

* Materiali costituenti il DM a diretto contatto

con il Paziente - Condizioni speciali di
smaltimento;

= Materiali costituenti il confezionamento
primario del DM;

* Materiali prevalenti costituenti il

confezionamento  primario del DM -
Condizioni speciali di smaltimento;

* Metodi di sterilizzazione - Periodo massimo di
utilizzo;

* Metodi di sterilizzazione - Metodo validato
secondo norme armonizzate;

* Metodi di risterilizzazione - Numero di
sterilizzazioni;

* Tessuti biologici o sostanze di origine animale
(non vitali) - Stato di provenienza

(richiesti nella documentazione dei DM di classe):

= informazioni tecniche del DM;

» Dbibliografia scientifica di supporto all’evidenza
clinica delle prestazioni e della sicurezza.
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. Cambiamenti rispetto alla versione precedente
Versione Data

Modificati i campi della scheda tecnica relativi all’assenza
del lattice.

Estesa la gestione del DM notificati in forma minima nella
composizione dei Sistemi o Kit Assemblati (Art. 12, c.2).

5.1 26/03,/2010

Adeguamento del software rispetto alla Direttiva
2007 /47/CE, che ha modificato il punto 5 dell’allegato VII
della direttiva 93/42.

59 Dicembre 2010 Revisione C%ella funz10nal.1ta ‘d1 aggiornamento della
documentazione post pubblicazione.

Aggiunte delle funzionalita per lo scarico dei dati - in
formato xml - dei Dispositivi Medici in modalita batch.

Nuove modalita operative per la gestione dei certificati CE
a seguito dell’entrata in vigore del DM del 21/04/2011.
Cap1t011 /paragrafi aggiornati:
1 Introduzione;
- 24131 Dati di dettaglio di un DM ai fini
dell'inserimento / modifica (nello specifico

6.0 17/10/2011 “Pagina: Certificati”);

- 24.1.19.1.1 Dati Generali di un dispositivo medico;
nello specifico: “Dettaglio Campi Dati Generali -
Estremi delle norme armonizzate e Direttiva CE
32/2003 %,

- 244 Voce di menu “Certificati CE” (lIintero
paragrafo, con sottoparagrafi inclusi).

Gestione delle nuove modalita di iscrizione dei Dispositivi
Medici in Repertorio in ottemperanza al DECRETO-
LEGGE 24 gennaio 2012, n. 1 Disposizioni urgenti per la
concorrenza, lo sviluppo delle infrastrutture e la
competitivita.
Cap1t0h /paragrafi aggiornati:
Glossario dei termini;
6.1 02/04/2012 - 1 Introduzione;
- 2.2.1 Area funzionale “Dispositivi medici di classe I,
Ila/b, III”;
- 24.1.2 Lista DM ricercati;
- 24116 Iscrizione di un DM nel Repertorio dei
Dispositivi Medici;

Adeguamento della funzione “Lista fabbricanti
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Cambiamenti rispetto alla versione precedente

rappresentati dall’utente”per introdurre il campo che
indica se i dati di un’azienda sono stati firmati o meno.
Questa informazione €& necessaria all'utente in fase di
validazione di uno o pit DM; la validazione, infatti, non
procede se & presente anche una sola azienda
rappresentata, i cui dati non risultano firmati.

Capitoli/ paragrafi aggiornati:

- 2.3.1.4 Lista Fabbricanti rappresentati dall'utente.

Adeguamento della funzionalita interattiva (web) di
iscrizione in repertorio al fine di permettere 'iscrizione
multipla di dispositivi medici non configurabili come
gruppo di ‘dm simili’.
Capitoli/ paragrafi aggiornati:
- 24116 Iscrizione di un DM nel Repertorio dei
Dispositivi Medici.

Versione Data
6.2 10/09/2012
6.3 27/03/2013

Notifiche multiple - semplificazione modalita operativa di
acquisizione “dm simili”. Capitoli/ paragrafi aggiornati:
- paragrafo 2.4.9 e relativi sottoparagrafi

Adeguamento della funzionalita interattiva (web) di
dichiarazione della “fine immissione in commercio” per i
dispositivi medici di classe, al fine di estendere tale
dichiarazione ad un insieme di DM non necessariamente
simili tra loro. Capitoli/paragrafi aggiornati:
- 24117 Dichiarazione di Fine immissione in
commercio di un DM

Notifiche da completare (To-do List) - evidenza ai soggetti
dichiaranti della presenza in banca dati di dispositivi
medici di classe / Assemblati in stato di lavorazione per i
quali & necessario completare il processo di notifica
procedendo con relativa validazione.
Capitoli/ paragrafi aggiornati:

- 2.2 Aree funzionali del sistema,

-2.4.1.1 Ricerca DM,

-24.2.1 Ricerca Assemblati
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. Cambiamenti rispetto alla versione precedente
Versione Data

Adeguamenti riguardanti 1'obbligatorieta della data di
scadenza dei certificati notificati da Dichiaranti (la data di
scadenza dei certificati notificati da Dichiaranti é stata resa
sempre obbligatoria, ad esclusione del caso in cui
I’allegato secondo cui e stato certificato il DM e il IV/4).
Capitoli/ paragrafi aggiornati:

- 2.4.4.3 Inserimento nuovo Certificato CE;

- 2.4.4.4 Dettaglio Certificato CE;

-2.4.4.5 Modifica Certificato CE;

- 2.4.4.6 Inserimento Proroga Certificato CE esistente.

Adeguamenti riguardanti i controlli effettuati dal sistema
sui certificati.
Capitoli/ paragrafi aggiornati:
- 2.4.4.7 Associazione Certificato CE a DM;
- 2.4.4.8 Sostituzione certificati nella notifica dei DM;
- 24481 Look up di ricerca del nuovo certificato da
sostituire al precedente;
- 24.13.1.1 Dati Generali (inserimento nuovo DM -
Certificati);
-2.4.1.8 Consolidamento dati DM;
64 16/07/2013 - 2.4.1.10 Validazione veloce dati DM.
Adeguamenti relativi alla non obbligatorieta della data di
scadenza dei certificati notificati da OONN italiani in
presenza di:
o Direttiva  degli  impiantabili  attivi
(90/385/CEE) - Allegato 4;
o Direttiva di dispositivi medici (93/42/CEE)
- Allegato IV
Capitoli/ paragrafi aggiornati:
-2.4.1.3.1.1 Dati Generali;
-2.4.4.1 Ricerca Certificati CE;
-2.4.4.2 Lista Certificati CE ricercati;
- 24481 Look up di ricerca del nuovo certificato da
sostituire al precedente

Adeguamenti relativi ai certificati notificati da Dichiarante
che si riferiscono “SOLO alla Direttiva CE 2003/32”.
Capitoli/ paragrafi aggiornati:

—  2.4.4.3 Inserimento nuovo Certificato CE;

— 2.4.4.4 Dettaglio Certificato CE;
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Versione

Data

Cambiamenti rispetto alla versione precedente

— 2.4.4.5 Modifica Certificato CE;

— 2446 Inserimento Proroga Certificato CE
esistente;

— 2.4.4.7 Associazione Certificato CE a DM;

— 2.4.4.8 Sostituzione certificati nella notifica dei DM;

— 24.4.8.1 Look up di ricerca del nuovo certificato da
sostituire al precedente;

— 2.4.1.8 Consolidamento dati DM;

— 24.1.3.1.1 Dati Generali (inserimento “Riferimento
CE” nella notifica di un DM);

— 24.1.19.1.1 Dati Generali (visualizzazione dettaglio
DM)

Approvazione

Validato/Approvato da

Data

Firma

RTI

12/07/2013
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251.1 Caricamento file firmati
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Glossario dei termini

Termine Definizione

Altro  soggetto | Persona fisica o giuridica, stabilita nel territorio dell’'Unione Europea,

delegato dal | delegato dal fabbricante per la registrazione dei DM nel sistema (ad

Fabbricante esempio il distributore).

Consolidamento | Operazione con la quale vengono attivati i controlli sui dati registrati in
corrispondenza di un DM da marcare o di un assemblato.

Dichiarante Soggetto responsabile delle informazioni fornite ai fini della
registrazione di un DM nella Banca Dati/Repertorio.

Fabbricante Persona fisica o giuridica responsabile della fabbricazione,
dell'imballaggio e dell'etichettatura di un prodotto.

Iscrizione al | Operazione con la quale si dichiara un Dispositivo Medico oggetto di

repertorio fornitura alle strutture del SSN e di conseguenza iscritto in Repertorio.

Mandatario Persona fisica o giuridica stabilita nel territorio dell'Unione europea che,
dopo essere stata espressamente designata dal fabbricante, agisce e puo
essere interpellata dalle autorita nazionali competenti e dagli organismi
comunitari in vece del fabbricante.

Pubblicazione Atto con cui il Ministero rende disponibili per una successiva
pubblicazione sul Portale i dati dei dispositivi medici preventivamente
validati dal Dichiarante.

Responsabile Persona fisica o giuridica stabilita nel territorio dell’'Unione Europea

dell'immissione |che, qualora il fabbricante non sia stabilito nella Comunita, ha I'obbligo

in commercio

di tenere a disposizione delle autorita la documentazione relativa alla
merce.

Validazione Atto chiave con cui l'utente che registra i dati dei dispositivi medici
firma i dati inseriti nel sistema e li rende visibili al Settore Salute del
Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali.

Acronimi

Acronimo Definizione

AIC Autorizzazione all'Immissione in Commercio

ASD Altro Soggetto Delegato

ASL Azienda Sanitaria Locale

BD/RDM Banca Dati e Repertorio dei Dispositivi Medici

CUD Commissione Unica sui Dispositivi

CND Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici

DGFDM Direzione Generale Farmaci e Dispositivi Medici

DM Dispositivo Medico

FAB Fabbricante

GMDN Global Medical Device Nomenclature

MdS Ministero della Salute

NSIS Nuovo Sistema Informativo Sanitario
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Acronimo Definizione

ON Organismo Notificato
OONN Organismi Notificati

SSN Servizio Sanitario Nazionale
XML eXtensible Markup Language
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1 Introduzione

I1 presente documento costituisce il manuale di utilizzo delle funzionalita del sistema “Banca Dati
Dispositivi Medici”.

Il sistema “Banca Dati Dispositivi medici” fornisce le funzionalita utili ai fini della registrazione
dei dati dei Dispositivi Medici di classe I, Ila/b, e III, disponibili sul mercato nazionale, acquistabili
dal SSN e corredati delle informazioni legate alla loro commercializzazione. Nel momento in cui gli
oggetti sono registrati come acquistabili (ossia sono oggetto di fornitura alle strutture delle SSN), i
dispositivi si definiscono iscritti nel repertorio.

La realizzazione del sistema & stata effettuata in accordo con quanto previsto dalle seguenti
normative:

e direttiva 93/42/CEE;

e il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, modificato e integrato dai decreti legislativi 25
febbraio 1998, n.95, e 8 settembre 2000, n. 332 (normativa di attuazione, in Italia, della
direttiva CEE);

e l'articolo 57 della legge 27 dicembre 2002, n. 289 (legge finanziaria 2003) che ha istituito,
presso il Ministero della Salute, la Commissione unica sui dispositivi medici, con il compito
di definire e aggiornare la base dati dei dispositivi medici, di classificare tutti i prodotti in
classi e sottoclassi specifiche con I'indicazione del prezzo di riferimento;

e DM 20 febbraio 2007 recante le “Nuove modalita per gli adempimenti previsti dall’articolo
13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive modificazioni e per la
registrazione dei dispositivi impiantabili attivi nonché per l'iscrizione nel Repertorio dei
dispositivi medici”, a partire dal 1° maggio 2007 decorre 1'obbligo di procedere alla
registrazione nella banca dati dei dispositivi medici con nuove modalita;

e DM 21 dicembre 2009 (pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana n. 17 del
22 gennaio 2010) che sostituisce il decreto 20 febbraio 2007, e che ha introdotto degli
elementi di semplificazione relativamente alle attivita di registrazione dei dispositivi nel
sistema Banca Dati e Repertorio;

e il DM 21 aprile 2011 recante le Nuove modalita per gli adempimenti previsti dall'articolo 5,
commi 5, 5-quinquies.1 e 5-quinquies.2 del decreto legislativo n. 507 del 1992 e dall'articolo
15, commi 5-bis e 5-ter del decreto legislativo n. 46 del 1997, relativamente alle
comunicazioni che gli organismi notificati sono tenuti a trasmettere al Ministero della salute.
(11A12149) (G.U. Serie Generale n. 217 del 17 settembre 2011);

e DECRETO-LEGGE 24 gennaio 2012, n.1 Disposizioni urgenti per la concorrenza, lo
sviluppo delle infrastrutture e la competitivita. (12G0009), pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana , Serie Generale n. 19 del 24 gennaio 2012.

Ai fini dell’utilizzo delle funzionalita del sistema BD/RDM sono stati identificati differenti profili
applicativi. Gli utenti con il profilo di “FABBRICANTE”, cui si rivolge il presente manuale,
dispongono delle funzionalita per la registrazione dei dati dei Dispositivi Medici, e per
I'attivazione, mediante validazione dei dati dei DM, del processo di pubblicazione degli stessi e per
l'iscrizione al repertorio.
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2 Profilo FABBRICANTE DM

2.1 Accesso al Sistema

Per I’ Accesso al sistema si rimanda a quanto pubblicato sul sito internet del Ministero della salute
www.ministerosalute.it.

2.2 Aree funzionali del Sistema

Effettuate le operazioni di riconoscimento, 'utente accede alle funzionalita del sistema utilizzando il

link “Dispositivi Medici” disponibile nel menu laterale ......
PN | Nuovo i _ ACCESS
e o | Sistema s - : o
:3-2\:;/ Informativo i  Login
Sanitario

Benvenuto!

IMPRESE PORTALE

Questo & il Portale di accesso all'area privata del Nuovo Sistema Informativo Sanitario
del Ministerc della Salute.

Nella colonna del menu, a sinistra, sono indicate tutte le applicazioni disponibili, in base al
proprio profilo autorizzativo.

Si puo fare click su una o pil applicazioni per operare.

® Dispositivi Medici

Scadenza password

1l Portale di Accesso avverte l'utente della imminente scadenza della password (almeno 13
giorni primal.

In caso di comparsa di tale avvertimento, l'utente & pregato di cambiare la propria password. Si
rammenta che una password scaduta non pud essere ripristinata autonomamente, ma il servizio
deve essere richiesto Service Desk del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali
attraverso | seguenti canali:

» il call center telefonico, presidiate dagli operatori, dal lunedi al venerdi, dalle 8:00 alle 18:00
di tutti i giorni lavorativi e il sabato dalle 8:00 alle 13:00. Il call center telefonico sara
raggiungibile attraver=o il numero verde 800178178;

® un indirizzo di posta elettronica, a cui inviare netifiche di malfunzicnamenti o richieste, 24 ore
zu 24; 7 giorni su 7:zervicedezk@almavivaitalia.it;

& un numers fax, a cui inviare notifiche di malfunzionamenti o richieste, 24 ore =u 24, 7 giorni
su 7. Il nuove numere di fax &: 06 64251275,

Gestione Profilo

L'applicazione di Gestione Profilo, sempre presente, permette di medificare il propric profilo m
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} BANCA DATI DISPOSITIVI MEDICI

- DISPOSITIVI MEDICI DI CLASSE IIIA/B,III

Repertorio Dispositivi Medici

HelpDesk /LogOut /Ttaliano Inglese

L'area Gestione Dispositivi Medici di Classe I,11a/b,III & quella che consente ai Fabbricanti/Mandatari/Responsabili Immissione in Commercio/Altro soggetto delegato dal Fabbricante di costituire e gestire il

Repertorio dei Dispositivi Medici commercializzati sul territorio nazionale.

In quest'area i Fabbricanti/Mandatari/Responsabili Immissione in Commercio/Altra soggetto delegate dal Fabbricante di Dispositivi Medici passona inserire, modificare e cancellare i propri Dispositivi. Le
informazioni sul Dispositive dewvono,una volta consolidate, passare dalla fase di Validazione nella quale & prevista 'apposizione della propria Firma Digitale.

La notifica di Validazione di un Dispositivo da parte dei Fabbricanti consente all'ufficio preposto della Direzione Generale Farmaci e Dispositivi Medici di effettuare un controllo su quanto inserito dai
Fabbricanti e consentirne o menc la pubblicazione sul Repertorio dei Dispositivi Medici. La risultanza del controlle effettuate dall'Ufficio, sarad notificato, in un'apposita sezione dell’applicazione, al
Fabbricante/Mandatario/Responsabile Immissione in Commercio/Altro soggetto delegato dal Fabbricante del Dispositivo.

1 Fabbricanti/Mandatari/Responsabili Immissione in Commercio/Altro soggetto delegato dal Fabbricante possono iscrivere nel repertorio un dispositivo fornendo gli estremi del versamento effettuato
secondo quanto previsto dall'articole 1, comma 409, lettera e) della legge 23 dicembre 2005, n. 266 come modificate dall'articolo 1, comma 825, lettera b) della legge 27 dicembre 2006, n. 296.

A seguito dell'iscrizione in repertorio ad alla pubblicazione un Dispositivo Medico & consultabile dalle aziende sanitarie, dalle regioni e dalle Province autonome di Trento e Bolzano (a meno dei dati di
vendita).

Il repertorio costituisce una raccolta delle informazioni fornite dai dichiaranti; ciascun dichiarante si assume la piena responsabilitd riguardo alle informazioni fornite, sia in merite ai dati generali che a
quelli relativi ai singoli Dispositivi Medici. La pubblicazione dei dati non configura alcuna forma di approvazione da parte del Ministero della Salute. La Direzione Generale dei farmaci e dispositivi medici si
riserva |a facoltad di effettuare in ogni momento controlli su quanto dichiarate, ai sensi del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n.46.

E' possibile continuare a consultare i dati inseriti dalle Aziende, entra il 30 aprile 2007, attravers il sistema di registrazione on line precedente, anche dopa tale data, inserenda le credenziali gis in proprio
possesso nella pagina di accessa (http://sis.sanita.it/dispmed/vicilanza/default.asp ) del precedente sistema. I dati inseriti entra il 30 aprile 2007 non possona essere modificati dopo tale data; ove si
renda necessario comunicare la modifica di dati relativi a dispositivi gia precedentemente registrati, si dovra effettuare la registraziane nella nuova banca dati.

- DATI AZIENDA

L'Area di Gestione Dati Azienda consente il completamento dei dati anagrafici dell'utente relativamente alle informazioni sulla propria Azienda.

- SCARICA SOFTWARE FIRMA DIGITALE

Al fine di utilizzare la smartcard necessaria per apporre la firma digitale, li dove previsto dal sistema, & necessario installare il software di setup del laver crittografico cliccando sul link posto di sequito

La Banca dati dei Dispositivi Medici comprende tre aree funzionali distinte:
1. Dispositivi Medici di classe I, Ila/b, I1I

2. Dati Azienda

3. Firma off line

Qualora il sistema rilevi la presenza in banca dati di notifiche nello stato di lavorazione le stesse

saranno elencate nella relativa sezione : Notifiche da completare (To-do List).

Per ciascun dispositivo medico saranno rese disponibili le seguenti informazioni:

- Prima notifica (Si/No), che consente di riconoscere se il dispositivo medico in stato di lavorazione ¢
riferibile ad una prima notifica (5i) o, diversamente, ad una rimessa in lavorazione da precedente

pubblicazione (No);
- Tipo DM: dispositivo medico di classe o assemblato;
- Progressivo di sistema assegnato al dispositivo medico;

- denominazione del Fabbricante / Assemblatore del dispositivo;

- Descrizione del dispositivo (nome commerciale e modello);
- Codice attribuito al dispositivo medico (codice catalogo);
- Data inizio di lavorazione
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- NOTIFICHE DA COMPLETARE (TO-DO List)

Il sistema ha rilevato la presenza in banca dati di dispositivi medici in stato di lavorazione (sono da riferire ad essi anche eventuali dispositivi medici consolidati) per i quali ' necessario completare il
processo di notifica procedendo con relativa validazione. Fanno eccezione i dispositivi medici inseriti erroneamente nel sistema che vanno cancellati. Di seguito I'elenco dei dispositivi medici in state di
lavorazione con evidenza della data di inizio dell' operazione da riferire ad attivita di prima notifica o di rimessa in lavorazione di dispositivi precedentemente pubblicati.

L'elence risulta ordinato per data inizio lavorazione (dalla meno recente), & possibile tuttavia ordinare rispetto ad una delle colonne previste cliccands sulla relativa intestazione. Lordinamento & crescents

per default; un successive click sulla stessa colonna ne inverte l'ordine (decrescente [/ crescente). Per accedere ai suddetti dispositivi medici (di classe / assemblati), ai fini della loro validazione o
cancellazione, cliccare su 'Vai a To-do List DM di classe’ / "Vai a To-do List Assemblati’

‘ DISPOSITIVI MEDICI IN STATO DI LAVORAZIONE DA VALIDARE O DA CANCELLARE

Pri',",a Tipo DM Progressivo Fabbricante / Assemblatore Descrizione Codice attribuito al dispositivo Data i"i,ZiD
notifica lavorazione ¥
Si DM di Classe 17761 AODOC0000N CLAMP FERMATELI EF443R BF40XR BEF41XR BF426R BF43XR 05/04/2008 2
Si DM di Classe 17762 20000000000 CLAMP FERMATUBI ANSOXR ANS1IXR 09/04/2008
Si DM di Classe 17680 ARROCRNRARK CLAMP PER ANASTOMOSI ACCESSORI EA33BR 05/04/2008
Si DM di Classe 21637 ACO000000 UNCINI DILATATORI VASCOLARI ETO75R 27/05/2008
Si DM di Classe 21720 AOODCD00NE DILATATORI OCULARI QA20XR OAZLIXR OAZ2ZXR 27/05/2008
Numere dispositivi complessivi (di classe / assemblati): & . di cui in prima netifica § . rimessi in laverazione 0
Vai a To-do List DM di Classe | Vai a To-do List Assembian

L'elenco risulta ordinato per data inizio lavorazione (dalla meno recente); & possibile tuttavia
ordinare rispetto ad una delle colonne previste cliccando sulla relativa intestazione

L'utente e tenuto a completare il processo di notifica firmando digitalmente i dati inseriti; fanno
eccezione i soli dispositivi medici inseriti erroneamente nel sistema per i quali si richiede la
cancellazione. Si segnala, tuttavia, che in generale non & possibile cancellare dispositivi medici in
stato di lavorazione qualora risultassero precedentemente pubblicati (Prima notifica: No). Per
accedere al suddetto elenco di dispositivi medici (di classe / assemblati), a fini della loro
validazione o cancellazione, utilizzare le relative funzionalita: “Vai a To-do list DM di classe” / “Vai
a To-do list Assemblati”
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2.2.1 Area funzionale “Dispositivi medici di classe |, lla/b, llI”

L’area funzionale “Dispositivi medici di classe I, IIa/b, III” comprende le funzionalita di gestione
dell’acquisizione e del processo di validazione delle informazioni dei dispositivi medici di classe.

In quest'area i Fabbricanti/Mandatari/Responsabili Immissione in Commercio di Dispositivi
Medici possono inserire, modificare e cancellare i propri Dispositivi. Le informazioni sul
Dispositivo devono, una volta consolidate, essere validate mediante apposizione della propria
Firma Digitale.

La notifica di Validazione di un Dispositivo da parte dei Fabbricanti consente all’ufficio preposto
della Direzione Generale Farmaci e Dispositivi Medici di effettuare un controllo di merito su quanto
inserito dai Fabbricanti e consentirne o meno la pubblicazione nel Repertorio dei Dispositivi Medici.
La risultanza del controllo effettuato dall'Ufficio, sara notificato, in un'apposita sezione
dell'applicazione, al Fabbricante/Mandatario/Responsabile Immissione in Commercio/Altro
soggetto delegato dal Fabbricante del Dispositivo.

I Fabbricanti/Mandatari/Responsabili Immissione in Commercio/Altro soggetto delegato dal
Fabbricante possono iscrivere nel repertorio un dispositivo medico, dichiarando di volerlo rendere
oggetto di fornitura alle strutture del SSN.

A seguito dell'iscrizione in repertorio ad alla pubblicazione un Dispositivo Medico & consultabile
dalle Aziende Sanitarie, dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e Bolzano (a meno dei
dati di vendita).

Il repertorio costituisce una raccolta delle informazioni fornite dai dichiaranti; ciascun dichiarante si
assume la piena responsabilita riguardo alle informazioni fornite, sia in merito ai dati generali che a
quelli relativi ai singoli Dispositivi Medici. La pubblicazione dei dati non configura alcuna forma di
approvazione da parte del Ministero della Salute. La Direzione Generale dei farmaci e dispositivi
medici si riserva la facolta di effettuare in ogni momento controlli su quanto dichiarato, ai sensi del
decreto legislativo 24 febbraio 1997, n.46.

Nell’ambito di tale area funzionale sono presenti le seguenti funzionalita:
1) Dispositivo Medico (DM)
2) Sistemi e kit assemblati (c.2 Art. 12)
3) Attivita in corso
4) Certificati CE
5) Versamenti
6) Trasmissione dati
7) Scarico dati DM inseriti
8) Documentazione

La funzionalita “Dispositivo Medico (DM)” consente:
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v Agli utenti con ruolo “FABBRICANTEDM”, l'accesso alle funzionalita di gestione
delle informazioni relative ai propri Dispositivi (inserendo, modificando o
cancellando) e di validazione degli stessi, apponendo la firma digitale;

v' agli utenti con ruolo “UFFICIDGFDM” I'accesso alle funzionalita di consultazione
dei DM ;

v Agli utenti con ruolo “REGIONE” e “AZIENDESANITARIEDM”, 1'accesso alle
funzionalita di consultazione dei DM iscritti al repertorio.

La funzionalita “Sistemi e kit assemblati (c.2 Art.12)” consente:

v' Agli utenti con ruolo “FABBRICANTEDM?”, la gestione dei dati di tale tipologia di
dispositivi medici nonché la loro validazione, apponendo la firma digitale;

v' Agli utenti con ruolo “UFFICIDGFDM”, I'accesso alle funzionalita di consultazione
dei sistemi e kit assemblati c.2 Art.12;

v Agli utenti con ruolo “REGIONE” e “AZIENDESANITARIEDM”, 1'accesso alle
funzionalita di consultazione dei sistemi e kit assemblati c.2 Art.12 pubblicati.

La funzionalita “Attivita in corso” e visibile sia agli utenti con ruolo “FABBRICANTEDM” sia agli
utenti con ruolo “UFFICIDGFDM”. Tale voce di menu consente ad entrambi la consultazione delle
notifiche relative alle attivita di validazione/pubblicazione avviate in riferimento ai DM e solo per il
ruolo di “FABBRICANTEDM” la visualizzazione delle notifiche relative al consolidamento.

La funzionalita “Certificati CE” ¢ visibile unicamente agli utenti con ruolo “FABBRICANTEDM” e
consente di gestire i certificati CE rilasciati dagli Organismi notificati per i dispositivi medici.

La funzionalita “Versamenti” e visibile unicamente agli utenti con ruolo “FABBRICANTEDM” e
consente di gestire gli estremi dei versamenti postali e bancari che erano necessari, in passato, per
l'iscrizione al repertorio dei dispositivi medici.

La voce “Trasmissione dati” e visibile unicamente agli utenti con ruolo “FABBRICANTEDM” e
consente di visualizzare gli esiti del caricamento massivo dei dati da file.

La voce “Scarico dati DM inseriti” e visibile unicamente agli utenti con ruolo “FABBRICANTEDM”
e consente di scaricare - in formato XML - le notifiche effettuate.

La voce “Documentazione” e visibile a tutti i profili di utenza e consente di scaricare i documenti a
supporto per 1"utilizzo dell’applicazione.
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2.2.2 Area funzionale “Dati azienda”

L’area funzionale “Dati Azienda” comprende le funzionalita per il completamento dei dati
anagrafici dell'utente, sia relativamente alle informazioni della propria Azienda sia in riferimento
alle altre aziende da lui rappresentate ai fini della registrazione dei dati dei Dispositivi Medici.

Nell’ambito di tale area funzionale sono presenti le seguenti funzionalita:
v" Dati Generali Dichiarante
v" Dichiarazione altri fabbricanti

Alla funzionalita “Dati Generali Dichiarante” & necessario accedere al primo accesso dell'utente nel
sistema, ai fini del completamento delle informazioni relative alla propria azienda di appartenenza
(Azienda Dichiarante che notifica DM per altri Fabbricanti o Azienda Dichiarante/Fabbricante che
notifica Dispositivi Medici solo per se stessa o per se stessa ed altri Fabbricanti).

La funzionalita “Dichiarazione altri fabbricanti” consente l'indicazione e la registrazione delle
aziende rappresentate dall'utente ai fini della registrazione dei dati dei DM.

2.2.3 Area funzionale “Firma off line”

L’area “Firma off line” contiene la funzionalita per il completamento del processo di firma off line
dei dati, sia relativamente ai dati aziendali del dichiarante e degli altri fabbricanti da esso
rappresentati, che relativamente ai dati dei Dispositivi Medici e dei Sistemi o Kit Assemblati.

La funzione di firma off line permette di firmare i dati dell’applicazione in locale, sul proprio
computer, utilizzando un qualsiasi certificato di firma elettronica rilasciato da uno dei certificatori
definiti ai sensi della Direttiva europea 1999/93/CE e si concretizza in tre passi:

1. Scaricare il file generato dal sistema, in formato txt, contenente tutte le informazioni sulle
quali deve essere apposta la firma elettronica. Questa operazione e contestualizzata nell’area
funzionale in cui vengono inseriti i dati da firmare.

2. Firmare in locale il suddetto file.

3. Ricaricare il file firmato. Questa operazione non & contestualizzata nella specifica area di
appartenenza del dato firmato, ma e centralizzata nell’area “Firma off line”.
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2.3 Descrizione di dettaglio Area funzionale “Dati Azienda”

In seguito all’accesso all’area funzionale “Dati azienda”, nella parte sinistra della pagina, si presenta
il menu delle funzionalita disponibili in tale area.

Dat Azienda

¥ Gestone Dat Azienda
-Dati Generali Dichiarante
-Dichiarazione altri fabbricanti

Tale area e accessibile solo agli utenti con ruolo di “FABBRICANTEDM”.
In tale area I'utente Fab/Man/RIC/ASD puo effettuare due tipologie di operazioni:

1. integrare i propri dati generali, gia indicati in fase di richiesta di autorizzazione per 1'accesso
all’applicazione (cliccando sulla voce di sottoment “Dati Generali Dichiarante”).

2. indicare i fabbricanti da lui rappresentati (cliccando sulla voce di sottomenit “Dichiarazione
altri fabbricanti”).

La funzionalita “Dati Generali Dichiarante” deve essere utilizzata al primo accesso al sistema da
parte dell'Utente in quanto tutte le altre funzioni sono disabilitate fintanto che i dati anagrafici
dell’azienda di appartenenza dell'utente rimangono incompleti. Pertanto solo dopo tale processo,
"utente puo accedere all’area Dispositivi Medici di classe I, Il a/b, III.
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2.3.1 Voce di menu “Gestione Dati azienda”
Flusso delle videate:
Menu Ricerca
Fabbricante
Ricerca
Dichiarazione Associazione a Fabbricante
altri fabbricanti Inserisci esistente o inserimento dati
nuovo fabbricante
Ricerca —
Dati generali Cancella
dichiarante
// \\ Salva
I\ \)/
Lista Fabbricanti W Modifica (
Salva rappresentati Modifica dati fabbricante
/\ dall'utente J L
| _
| . .. Visualizza
Dati Anagrafici
Azienda di
appartenenza
dell’utente

Visualizzazione dati
fabbricante

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 25 di 324 Versione 6.4



Ministero della Salute Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

Manuale Utente

/" 85 o
Q s //7///.’)/4’7(; ///ffj . /////4’

o Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

per il Aot b b

2.3.1.1 Dichiarazione Dati Anagrafici Azienda di appartenenza dell’utente

Questa pagina (cui si accede cliccando in corrispondenza della voce di menu “Dati Generale
Dichiarante”) permette all'utente di gestire i propri dati anagrafici in riferimento all’azienda di
appartenenza.

Questa funzione deve essere utilizzata al primo accesso al sistema da parte dell' Utente in quanto
tutte le altre funzioni sono disabilitate fintanto che i dati anagrafici Utente rimangono incompleti.

La pagina mostra in primo piano i dati generali (in modalita non editabile) che l'utente
Fab/Man/RIC/ASD/ ha gia indicato in fase di richiesta di autorizzazione per 'applicazione. In
particolar modo sono indicati:
¢ Nome, Cognome e Codice Fiscale della persona delegata
e Denominazione, Codice Fiscale e Partita IVA/Vat Number dell’azienda
rappresentata dall’utente

L'utente dovra completare i dati riguardanti I'azienda di appartenenza in riferimento:
e Sede legale (obbligatori)
e Ulteriori sedi operative (facoltativi, la sezione e presente solo in caso di azienda
estera)
e Legale rappresentante (obbligatori)
e Riferimento per comunicazioni (obbligatori)
e Registrazione ai sensi dell’art.13 Dlgs 46/97 (facoltativi)
e Dati del responsabile della vigilanza sul DM (facoltativi)

Al primo salvataggio dei dati aziendali, I'utente viene reindirizzato sulla pagina di firma, oppure in
alternativa, l'utente puo decidere di utilizzare la funzionalita di firma off line, che permette di
firmare i dati in locale, sul proprio computer, utilizzando qualsiasi firma digitale riconosciuta in
ambito europeo.

Se sono gia censite nella banca dati altre aziende con stessa coppia Partita IVA / VAT Number -
Nazione il sistema da la possibilita di visionare 1'elenco delle suddette aziende e di collegarsi ad una
di queste.
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Home > Dati Azienda > Gestione Dati Azienda > Dati Generali Dichiarante

Inserimento Dati Generali Dichiarante

Dati di registrazione della persona delegata

Codice fiscale:
Cognome:
Nome:

sntlra3333333333
Santacroce
Lara

Dati Generali dell’Azienda

* Denominazione:
Codice Fiscale:

Partita IVA / VAT number:

* Nazione:

Comune:
Provincia:
Localita Straniera:
* C.A.P./ZIP code:
* Indirizzo:
Telefono:

e-mail:

Ulteriori

BAYER

CSTRTRESC2ZL259B

12345678301

Sede legale

GERMANIA
ROMA,

RM

00100

SAN MARTING

111

Sedi Operative

| Localita

| Indirizzo |

|Bayer:anaIita 1

|Baver:1ndirizn 1 |

* Cognome:

* Nome:

Riferimento

*Cognome:
*Nome:
Ufficio:

* Telefono:
* Fax:

e-mail:

Eventuale num. di registrazione art. 13 Dlgs 46/97::

Aggiungi |

Legale rappresentante

DE MARTING E COMPANY

GIOWANMNI

per comunicazioni
SEBASTIANI

MASSIMO

0114586
01545

fotf3233334536hihivad==@eng.it

Registrazione ai sensi dell'art.13 Dlgs 46/97:

Dati del responsabile della vigilanza sul DM

Cognome:
Nome:
Telefono:
Fax:

e-mail:

OO0,
YWY
0000000000
00000000000

soc@eng.it

* rampo obbligatorio

La compilazione del Campe 'responsahbile della vigilanza' deve essere effettuata per le ditte che, a vario titolo,
fanno parte della catena commerciale del dispositive. Sono escluse le ditte incaricate esclusivamente degli

adempimanti amministrativi nei rapporti con il Ministero della Salute (societd di servizi, consulenti) per le quali

non & prevista l'individuazione di tale figura.

Salva | _ Firma Offline |
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Dettaglio Campi

Nome Campo

| Descrizione

Dati di registrazione della persona delegata

Codice Fiscale

Codice Fiscale della persona delegata.
Campo non editabile.

Cognome Cognome della persona delegata.
Campo non editabile.
Nome Nome della persona delegata.

Campo non editabile.

Dati generali dell’azienda

Denominazione

Denominazione del fabbricante.
Campo non editabile.

Codice Fiscale

Codice Fiscale del fabbricante.
Campo non editabile, se non al primo accesso. Tale informazione risulta obbligatoria nel caso
di aziende per le quali sia stata indicata la Nazione Italia come Nazione della sede legale.

Partita IVA / VAT
Number

Partita IVA / VAT Number del fabbricante.

Campo non editabile, se non al primo accesso. Tale informazione risulta obbligatoria nel caso
di aziende per le quali sia stata indicata una Nazione diversa da Italia come Nazione della
sede legale.

Dati generali dell’azienda — sede legale

Sede  Legale  -|Nazione della sede legale del Fabbricante. Campo obbligatorio non editabile, se non al primo

Nazione accesso.

Sede  Legale —|Comune della sede legale del Fabbricante.

Comune Campo non editabile, se non al primo accesso.
Per selezionare il comune della sede legale cliccare sul link “Cerca”; si aprira una look-up da
cui ¢ possibile effettuare la ricerca del comune.
Se la nazione della sede legale ¢ “Italia” occorre indicare “Comune” e “Provincia” altrimenti
la “Localita straniera”.

Sede  Legale - | Provincia della sede legale del Fabbricante.

Provincia Campo non editabile, se non al primo accesso.
Per selezionare la provincia della sede legale cliccare sul link “Cerca”; si aprira una look-up da
cui ¢ possibile effettuare la ricerca della provincia.
Se la nazione della sede legale ¢ “Italia” occorre indicare “Comune” e “Provincia” altrimenti
la “Localita straniera”.

Sede  Legale  -|Localita straniera del fabbricante.

Localita straniera

In fase di inserimento campo non editabile se non al primo accesso. Non obbligatorio.

Sede Legale - C.A.P

C.A.P. o ZIP code della sede legale del fabbricante

/ ZIP code Campo non editabile, se non al primo accesso.
Sede  Legale - |Indirizzo della sede legale del fabbricante
Indirizzo Campo non editabile, se non al primo accesso.
Sede  Legale - |Telefono della sede legale del fabbricante
Telefono

Sede Legale - e-mail

E-mail della sede legale del fabbricante

Dati generali dell’azienda — ulteriori sedi operative

Localita

Localita della ulteriore sede operativa. Campo non editabile. Presente solo se azienda estera.

Indirizzo

Indirizzo della ulteriore sede operativa. Campo non editabile. Presente solo se azienda estera.
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Nome Campo

| Descrizione

Dati generali del’azienda — legale rappresentante

Legale
rappresentante
Nome

Nome del legale rappresentante del fabbricante

Legale
rappresentante
Cognome

Cognome del legale rappresentante del fabbricante

Dati generali dell’azienda — riferimento per comunicazioni

Riferimento per | Nome della persona di riferimento per le comunicazioni.

comunicazioni - | In alternativa occorre indicare:

Nome e il nome e cognome della persona di riferimento per comunicazioni
e Tufficio di riferimento per comunicazioni

Riferimento per | Cognome della persona di riferimento per le comunicazioni.

comunicazioni - | In alternativa occorre indicare:

Cognome e il nome e cognome della persona di riferimento per comunicazioni
e lufficio di riferimento per comunicazioni

Riferimento per | Uftficio di riferimento per le comunicazioni

comunicazioni - | In alternativa occorre indicare:

Uftficio e il nome e cognome della persona di riferimento per comunicazioni
e Tufficio di riferimento per comunicazioni

Riferimento per | Telefono dell’ufficio o persona di riferimento per le comunicazioni

comunicazioni

- Telefono

Riferimento per | Fax dell’'ufficio o persona di riferimento per le comunicazioni

comunicazioni

- Fax

Riferimento pet | E-mail dell’ufficio o persona di riferimento per le comunicazioni

comunicazioni

- e-mail

Registrazione ai sensi dell'art.13 Dlgs 46/97

Eventuale num. di
registrazione art. 13
Dlegs 46/97

Eventuale num. di registrazione art. 13 Dlgs 46/97

Dati del responsabile della vigilanza sul DM

Responsabile  della
vigilanza sul DM -
Nome

Nome della persona responsabile per la vigilanza sui DM

Responsabile  della | Cognome della persona responsabile per la vigilanza sui DM
vigilanza sul DM -

Cognome

Responsabile  della | Telefono della persona responsabile per la vigilanza sui DM

vigilanza sul DM -
Telefono

Responsabile  della
vigilanza sul DM —
Fax

Fax della persona responsabile per la vigilanza sui DM
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Nome Campo Descrizione
Responsabile  della | E-mail della persona responsabile per la vigilanza sui DM
vigilanza sul DM —
e-mail
Operazioni attivabili:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Verifica Consente di verificare Pesistenza del codice fiscale inserito | Se stessa
e, nel caso in cui sia presente nella base dati, compila i
campi della pagina con i relativi dati gia esistenti
Aggiungi Apre una nuova finestra in cui ¢ possibile indicare|Pagina di inserimento sedi
un’ulteriore sede operativa. Il pulsante ¢ disponibile solo se | operative
I’azienda ¢ estera.
Salva Permette di salvare le informazioni digitate e, al primo |Se stessa o, al primo accesso,

accesso, indirizza l'utente alla pagina di firma dei dati
aziendali.

pagina di firma

Firma off line

Permette di salvare le informazioni digitate e indirizza
'utente alla pagina di download del file txt contenente i dati
aziendali da firmare in locale.

Pagina di download del file di
firma

Visualizza lista

aziende

Permette di visionare I’elenco delle aziende gia censite nella
base dati aventi la stessa coppia partita IVA /VAT number
— Nazione rispetto ai dati inseriti. II pulsante ¢ disponibile
solo se esiste in banca dati almeno un’azienda con gli stessi
campi nazione e partita IVA /VAT number

Pagina di visualizzazione lista
aziende con stessa partita IVA /
Vat number
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2.3.1.2 Inserimento ulteriori sedi operative

Questa pagina si presenta in forma di look up e consente all'utente di inserire delle altre sedi
operative dell’azienda estera che sta dichiarando. E’ attivata in seguito al click sul bottone
“Aggiungi” presente nelle pagine di inserimento dei dati del dichiarante e degli altri fabbricanti.

Inserimento sedi operative dell’Azienda : ALCON LABORATORIES (UK), LTD

Localita: Indirizzo:

Aggiungi | Chiudi |

Ulteriori Sedi Operative

Localita Indirizzo Seleziona
localita indirizzo
Dettaglio Campi
Nome Campo Descrizione
Localita Localita di un’ulteriore sede operativa dell’azienda straniera.
Indirizzo Indirizzo di un’ulteriore sede operativa dell’azienda straniera.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Aggiungi Inserisce nella base dati i dati indicati e aggiorna la lista delle | Se stessa
ulteriori sedi operative sottostante.
Chiudi Chiude la finestra senza salvare e torna alla pagina dalla
quale ¢ stata richiamata.
Elimina Elimina la sede operativa selezionata e aggiorna la lista delle | Se stessa
ulteriori sedi operative sottostante.
Salva Chiude la finestra, torna alla pagina dalla quale ¢ stata
richiamata e aggiorna la lista delle ulteriori sedi operative.
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2.3.1.3 Lista aziende con stessa partita IVA / Vat number

Questa pagina e attivata da quella di inserimento dei dati generali del dichiarante, in seguito al click
sul pulsante “Visualizza lista aziende", nel caso in cui sia gia censita in banca dati almeno un’altra
azienda con la stessa coppia partita IVA / VAT number e nazione, e consente di visualizzare le
aziende gia presenti con gli stessi dati inseriti dall’utente ed eventualmente di associarsi ad una di
esse.
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Home > Dati Azienda > Dati Azienda > Dichiarazione altri fabbricanti 7
Inserimento Altro Fabbricante
Fabbricante Partita IVA / VAT number MNazione Seleziona
FROVA FAB 123456870 ES ®
PROVA FAB_2 1234568701 ES ®

Se si vuole prendere visione dei dati di ogni singola azienda presente nell'elenco, per poi eventualmente collegarsi ad una di quests, &'
necessario selezionarla. Per ripristinare i dati inseriti manualmente cliccare sul bottone 'Ripristina’

Dati di registrazione della persona delegata

Codice fiscale:

Cognome:
Nome!

: ETL RDM
: Utente ETL

Dati Generali dell’'Azienda

Denominazione:

PROVA

Codice Fiscale:

Partita IVA / VAT number:

Se
Nazione

123456871

de legale
: SPAGNA

Comune:

Provincia:

Localita Straniera:
* C.A.P./ZIP code:

* Indirizzo:

LOC

111

DDoDD

Telefono:

e-mail:

Legale rappresentante
* Cognome: sS
* Nome: |55
Riferimento per comunicazioni

* Cognome: DD

* Nome: |DD
Ufficio:

* Telefono: |22

* Fax: 22

e-mail:

Registrazione ai sensi dell'art.13 Dlgs 46,/97

Eventuale num. di registrazione art. 13 Digs 46,/97: :

Dati del responsabile della vigilanza sul DM

Cognome:
Nome:
Telefono:
Fax:

e-mail:

Indietro I Salva I Firma Off line I
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Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Indietro

Torna alla precedente pagina di inserimento dei dati
generali del dichiarante.

Dichiarazione dati anagrafici
azienda di  appartenenza
dell’'utente

Salva

Permette all’'utente di salvare i dati inseriti nella schermata
precedente, se non ¢ stata selezionata alcuna azienda gia
esistente, oppure la correlazione con I'azienda, gia censita
sulla base dati, selezionata nella lista e indirizza 'utente alla
pagina di firma dei dati aziendali.

Firma dati aziendali

Firma off line

Permette all’'utente di salvare i dati inseriti nella schermata
precedente, se non ¢ stata selezionata alcuna azienda gia
esistente, oppure la correlazione con l'azienda, gia censita
sulla base dati, selezionata nella lista indirizza 'utente alla
pagina di download del file txt contenente i dati aziendali da
firmare in locale.

Pagina di download del file di
firma
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2.3.1.4 Lista Fabbricanti rappresentati dall’utente

Questa pagina permette all’utente di visualizzare 1’elenco dei fabbricanti da lui rappresentati e di
filtrare tale elenco impostando uno o pit criteri di ricerca. La maschera mostra, inoltre, se i dati di
una specifica azienda sono stati firmati o meno. Si ricorda che in fase di validazione di un DM tutti i
dati delle aziende rappresentate devono risultare firmati, indipendentemente da quelle referenziate
nel DM che si sta validando. Se anche una sola azienda rappresentata non risulta firmata la
validazione del DM viene bloccata.

Lista fabbricanti

Lista fabbricanti |
Fabbricante: |
Codice Fiscale: I:I
Partita IVA / VAT number:[ |
Nazione: | ITALIA A4
pati firmati:| v
Ricerca |  Nuwova Ricerca |
Fabbricante Codice fiscale PR Lo Nazione Firmato Seleziona
VAT number
CLINI-LAB S.R.L. 01857320284 01857320284 ITALLIA S |:|
CAPELLI SRL 02988510232 02938510232 ITALIA M il
MOMNFARMA S.R.L. 02853980171 02853980171 ITALIA 5 il
NIPRO EUROPE N.V. 97204300151 12575740159 ITALIA 5 [F]
BARRY ITALIA SRL 09959000150 09959000150 ITALIA M ]
FABBR4_PARIS 53453511111 FRANCIA 5 D
HELLC HKSD212312312312 ITALLIA N D
PEDRO 83463453450D500DDD ITALIA S D
ANTARTIDE 29342341.50999999 ITALIA S |:|
Pagina 1 di 1

Seleziona: Cliccare su uno dei guadratini in corrispondenza del componente o dei componenti presenti nella lista a seconda delle operazioni

Inserisci I I I
Dettaglio Campi Ricerca
Nome Campo Descrizione
Fabbricante E possibile indicare la denominazione (o parte iniziale) del Fabbricante
Codice Fiscale E possibile indicare il codice fiscale del Fabbricante
Partita IVA/ VAT |E possibile indicare la Partita IVA/ VAT Number del Fabbricante
Number
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Nome Campo

Descrizione

Nazione

E possibile scegliere dalla lista monoselezione la nazione del Fabbricante

Dati Firmati

E’ possibile dalla lista monoselezione le aziende i cui dati risultano firmati o le aziende i cui
dati non risultano ancora firmati.

Dettaglio Campi Lista Fabbricanti correlati

Nome Campo

Descrizione

Fabbricante

Nome del Fabbricante correlato.

Codice Fiscale

Codice Fiscale del Fabbricante cotrelato.

Partita IVA/ VAT
Number

Partita IVA/ VAT Number del Fabbricante correlato.

Nazione

Nazione del Fabbricante correlato.

Firmato

Flag che indica se i dati dell’azienda cui si riferiscono risultano firmati o meno. Valori
possibili:

S =1 dati risultano firmati;

N =1 dati non risultano firmati.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista dei | Se stessa.
fabbricanti correlati all’utente coerente con tali criteri

Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati. Se stessa.

Inserisci Consente di accedere alla pagina di creazione di una nuova | Associazione utente a fabbricante
correlazione con altro fabbricante.

Modifica Consente di accedere alla pagina di dettaglio del fabbricante | Modifica dati fabbricante
selezionato per modificarne i dati.

Visualizza Consente di accedere alla pagina di dettaglio del fabbricante | Dettaglio dati fabbricante
selezionato in modalita non editabile.

Cancella. Consente di eliminare la correlazione con i fabbricanti | Se stessa.

selezionati.
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2.3.1.5 Inserimento nuovo Fabbricante o associazione a Fabbricante
esistente

Prima di censire i dati di un nuovo fabbricante e necessario, preliminarmente, verificare che non sia
gia presente nella BD/RDM, in quanto gia censito da un altro utente. Per questo motivo la funzione
“Inserisci” apre una maschera di ricerca che consente all'utente di effettuare la ricerca del
fabbricante rappresentato.

Oltre alla nazione occorre impostare come parametri di ricerca o il Codice Fiscale (per le aziende
Italiane) o il VAT Number (per le aziende appartenenti alla UE e non italiane) o lo ZIP Code (per le
aziende extra UE).

Se la ricerca ha esito positivo, cioe il fabbricante e presente nella base dati, saranno mostrate le
informazioni di dettaglio del fabbricante risultato della ricerca. In caso ci fosse piu di un’azienda
con i parametri ricercati - possibile solo nel caso di nazione estera - verra mostrato 1'elenco dei
fabbricanti con i parametri ricercati.

Se la ricerca ha esito negativo, cioé il fabbricante non & presente nella base dati, saranno mostrati i
campi per l'inserimento delle informazioni di dettaglio di un nuovo fabbricante.
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A" | Nuovo ﬁ"i m i Repertorio Dispositivi Medic
; -
] Sisterna 4 s i HelpDeslk 1
Informative
_./ Sanitatio
Cispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III Dati Azienda
Dati Azienda Home > Dati Azienda > Gestione Dati Azienda > Dichiarazione altri fabbricanti 7
} Gestione Dati Azienda Inserimento Altro Fabbricante

-Dati Generali Dichiarante
-Dichiarazione altri fabbricanti

Fer ricercare un fabbricante & necessario selezionars la nazione & uno del seguenti campi!
& “Codice Fiscale” in caso di nazione ITALIA

» “Fartita 1144 AT number” in caso of naione appartenente all'liE
» C.A.REIF code” in caso of nazione non appattenente all'liE

Ricerca per Inserimento |

Codice Fiscale: | |

Partita IVA / YAT number: | |
C.A.P./2IP code: | |

*Nazione: | ITALIA v
Ricerca I
Lista
Dettaglio Campi Ricerca
Nome Campo Descrizione
Fabbricante E possibile indicare il Fabbricante
Codice Fiscale E possibile indicare il codice fiscale del Fabbricante.

Partita IVA/ VAT|E possibile indicare la Partita IVA/ VAT Number del Fabbricante.
Number

C.AP./ZIP code |C.A.P./ZIP Code del fabbricante. Per i Paesi esteti non appartenenti all'UE tale campo ¢
obbligatorio, nel caso in cui non si ¢ in possesso dell'informazione occorre inserire il valore
NA ( Non Applicabile). Tale valore deve essere digitato senza spazio e senza caratteri di
punteggiatura.

Nazione E possibile scegliere dalla lista monoselezione la nazione del Fabbricante.
E preimpostato il valore “Italia”.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati consentendo di| Associazione utente a
verificare se esiste il fabbricante con cui si intende creare la | fabbricante
correlazione.
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2.3.1.6 Associazione Utente a Fabbricante

Questa pagina permette all'utente di correlare ad esso un nuovo fabbricante.

Se il fabbricante (a seguito della ricerca effettuata, vedi paragrafo precedente) e presente nella base
dati, nel box “Dati Fabbricante” saranno mostrate le informazioni del fabbricante risultato della
ricerca e cliccando sul pulsante “Salva” viene creata la correlazione tra 'utente e il fabbricante e
"utente viene reindirizzato sulla pagina di firma della suddetta correlazione.

In alternativa l'utente puo salvare la correlazione e firmare utilizzando la funzionalita di “Firma off
line”, al click sul suddetto pulsante "utente viene reindirizzato sulla pagina di download del file da
firmare in locale contenente i dati da salvare sulla base dati.
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Home > Dati Azienda > Gestione Dati Azienda > Dichiarazione altri fabbricanti K

Inserimento Altro Fabbricante

Per ricercare un fabbricante & necessario selezionare la nazione & uno dei seguenti campi:

# "Codice Fiscale" in caso di nazione ITALIA
& "Partits IVA / VAT number” in caso di nazione appartenente all'UE
® "C.AP./ZIP code" in caso di nazione non appartenente all'UE

Ricerca per Inserimento

Codice Fiscale: 06702651008
Partita IVA / VAT number:

C.A.P./ZIP code:

*Nazione: | ITALLA -

Utente autorizzato a effettuare la correlazione ma non la modifica del fabbricante.

Dati Fabbricante

* Fabbricante:

Codice Fiscale:

Partita IVA / VAT number:
* Nazione:

* Comune:

Provincia:
Localita Straniera:

* Indirizzo:

* C.A.P./ZIP code:

Telefono:

e-mail:

Cognome responsabile vigilanza:
Mome responsabile vigilanza:
Telefono responsabile vigilanza:
Fax responsabile vigilanza:

e-mail responsabile vigilanza:

QUALSER. 5.A.5.
06702651008
06702651008
ITALIA

ROMA

RM

WIA PIAN DUE TORRI, 19
00i4e
0655282325

quaser@quasersas.it

* Obbligatorio

1l salvataggio permette la registrazione della relazione tra il fabbricante 2 '/ Utente.

Salva I Firma Off line | Lista I

Se sono presenti nella base dati pitt aziende coerenti con i parametri di ricerca impostati (vedi
paragrafo precedente), viene visualizzata la lista delle suddette aziende, a partire dalla quale sara
possibile:

e visualizzare le schede di dettaglio delle aziende trovate;

e salvare, e firmare on line o off line, la correlazione con una delle aziende;
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e procedere all'inserimento di una nuova azienda (con denominazione diversa rispetto a
quelle trovate).

Home > Dati Azienda > Dati Azienda > Dichiarazione altri fabbricanti

7
Inserimento Altro Fabbricante
Per ricercare un fabbricante & necessario selezionare la nazione & uno dei seguenti campi:
® "Codice Fiscale" in caso di nazione ITALIA
& "Partits IVA / VAT number" in caso di nazione appartenente ail'UE
® "C.A.PJZIP code" in caso di nazione non appartenente all'UE
Ricerca per Inserimento
Codice Fiscale:
Partita IVA / VAT number: | 123456870
C.A.P./ZIP code:
*Nazione: [ sPAGNA -
Ricerca
Fabbricante Partita IVA / VAT number Nazione Seleziona
PROWVA FAB 123456870 SPAGMNA )
PROWA FAB_2 123456870 SPAGMNA @
Salva | Firma Off line I Lista I Visualizza I Nuovo Inserimento |

Se il fabbricante (a seguito della ricerca effettuata, vedi paragrafo precedente) non e presente nella
base dati, i campi del box “Dati Fabbricante” sono vuoti in modo tale che l'utente possa inserire le
informazioni relative al nuovo fabbricante e cliccando sul pulsante “Salva” il fabbricante viene

inserito nella base dati e contestualmente il sistema crea la correlazione tra l'utente e il fabbricante
da esso inserito.

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 41 di 324 Versione 6.4



Ministero della Salute

Manuale Utente

Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

o Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

per il . nase st . A nis

Home > Dati Azienda > Gestione Dati Azienda > Dichiarazione altri fabbricanti

Inserimento Altro Fabbricante

Per ricercare un fabbricante & necessario sslezionare I3 nazione & uno dsi seguenti campi:

® "Codice Fiscale" in caso di nazione ITALIA

& "Partits IVA / VAT number" in caso di nazione appartenents all'UE

& "C.AP/ZIP code" in caso di nazione non appartenente all'UE

Ricerca per Inserimento

Codice Fiscale: 1111111111111111
Partita IVA / VAT number:

C.A.P./ZIP code:

*Mazione: | ITALIA

Ricerca

Nessun fabbricante trovato

Dati Fabbricante

* Fabbricante:
Codice Fiscale: 1111111111111111

Partita IVA / VAT number:
* Nazione: ITALIA
* Comune:

Provincia:

Localita Straniera:

* Indirizzo:

* C.A.P./ZIP code:

Telefono:

e-mail:

Cognome responsabile vigilanza:
Nome responsabile vigilanza:
Telefono responsabile vigilanza:
Fax responsabile vigilanza:

e-mail responsabile vigilanza:

Cerca

* Obbligatorio

Il salvataggic permette |a registrazione del fabbricante e |a relativa relazione con [V Utente.

Salva I Firma Off line I Lista I

Dettaglio Campi Ricerca

Nome Campo

Descrizione

Codice Fiscale

E possibile indicare il codice fiscale del Fabbricante.

Partita IVA/ VAT

E possibile indicare la Partita IVA/ VAT Number del Fabbricante.
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Nome Campo

Descrizione

Number

C.A.P./ZIP code

C.A.P./ZIP Code del fabbricante. Per i Paesi esteri non appartenenti allUE tale campo ¢
obbligatorio, nel caso in cui non si ¢ in possesso dell'informazione occorre inserire il valore
NA ( Non Applicabile). Tale valore deve essere digitato senza spazio e senza caratteri di
punteggiatura.

Nazione

E possibile scegliere dalla lista monoselezione la Nazione del Fabbricante.
E preimpostato il valore “Italia”.

Dettaglio Campi Dati Fabbricante

Nome Campo

Descrizione

Fabbricante

Denominazione del fabbricante.

Codice Fiscale

Codice Fiscale del fabbricante. Informazione modificabile soltanto in inserimento.

Obbligatoria se la Nazione indicata ¢ Italia

Partita IVA/Vat | Partita IVA/Vat Number del fabbricante. Informazione modificabile soltanto in inserimento.

Number Obbligatoria se la Nazione indicata ¢ diversa da Italia.

Nazione Nazione del fabbricante. Anche in fase di inserimento il campo non ¢ editabile, proviene dal
valore impostato in fase di ricerca

Comune Comune del Fabbricante.
In fase di inserimento campo non editabile se non al primo accesso. Per selezionare il
comune cliccare sul link “Cerca”; si aprira una look-up da cui ¢ possibile effettuare la ricerca
del comune.
Se la nazione del Fabbricante & “Italia” occorre indicare “Comune” e “Provincia” altrimenti
la “Localita straniera”.

Provincia Provincia del Fabbricante.

In fase di inserimento campo non editabile se non al primo accesso. Per selezionare la
provincia del Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si aprira una look-up da cui ¢ possibile
effettuare la ricerca della provincia.

Se 1a nazione del Fabbricante é “Italia” occorre indicare “Comune” e “Provincia” altrimenti
la “Localita straniera”.

Localita Straniera

Localita straniera del fabbricante.
In fase di inserimento campo non editabile se non al primo accesso. Non obbligatorio.

Indirizzo

Indirizzo del fabbricante.
In fase di inserimento campo non editabile se non al primo accesso.

C.A.P./ZIP code

C.A.P. o ZIP code del fabbricante.
In fase di inserimento campo non editabile se non al primo accesso.

Telefono

Telefono del fabbricante

e-mail

e-mail del fabbricante

Ulteriori sedi opera

tive (presente solo per aziende straniere)

Localita

Localita straniera del fabbricante.
Campo non editabile.

Indirizzo

Inditizzo del fabbricante.
Campo non editabile.
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Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati consentendo di | Se stessa.
verificare se esiste il fabbricante con cui si intende creare la
correlazione.

Salva Salva la correlazione con il fabbricante selezionato o |Pagina di firma

inserito e indirizza lutente sulla pagina di firma della
correlazione.

Firma off line

Permette di salvare le informazioni digitate e indirizza
P'utente alla pagina download del file txt contenente i dati
aziendali da firmare in locale.

Pagina di download del file di

firma

Lista

Consente di ritornare alla lista dei fabbricanti correlati
all’utente.

Lista fabbricanti rappresentati
dall’utente

Visualizza

Permette di visualizzare la scheda di dettaglio dell’azienda
selezionata. 1l pulsante ¢ disponibile solo se ¢ mostrato un
clenco di aziende rispondenti ai parametri di ricerca
impostati.

Pagina di dettaglio dati
fabbricante

Nuovo
inserimento

Permette di inserire 1 dati di una nuova azienda con i dati
ricercati (nazione e partita IVA / VAT number) gia
impostati ma denominazione diversa da quelle trovate in
banca dati Il pulsante ¢ disponibile solo se ¢ mostrato un
elenco di aziende rispondenti ai parametri di ricerca
impostati.

Se stessa

Aggiungi

Apre una nuova finestra in cui ¢ possibile indicare
un’ulteriore sede operativa. Il pulsante ¢ disponibile solo se
l’azienda ¢ estera.

Pagina di inserimento sedi
operative
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2.3.1.7 Modifica dati Fabbricante

Questa pagina permette all'utente di modificare i dati del fabbricante selezionato. L'utente puo

modificare solo i dati dei fabbricanti da lui stesso inseriti.

Tuttavia non possono essere pitt modificati i dati di quelle aziende rispetto alle quali altri utenti

hanno assunto il ruolo di fabbricante.

Saranno tali utenti (che evidentemente si sono registrati all’applicazione in una fase successiva) che
potranno eventualmente modificare i dati di tali aziende dalla funzionalita “Gestione Dati

Azienda>Dati Generali Dichiarante”.

Home > Dati Azienda > Gestione Dati Azienda>= Dichiarazione altri fabbricanti

Modifica Dati Fabbricante

Dati Fabbricante |

* Fabbricante: |SDI—‘rL.-1.E

Codice Fiscale: |MRNMNNGSLA1FE39X |

Partita IVA / VAT numhber: | |

* Nazione: | ITALIA |

Comune: |RDM;1.

Provincia:

Localita Straniera: |

* Indirizzo: o000

Telefunu:|11111|11111111

e—mail:|

Cognome responsabile vigilanza: ||:!i|:!|:!c

Mome responsabile vigilanza: |

Telefono responsabile vigilanza: |:|
Fax responsabile vigilanza: |:|

e-mail responsabile vigilanza: |

salva | Lista |

Dettaglio Campi

Nome Campo Descrizione
Fabbricante Denominazione del fabbricante. Non modificabile
Codice Fiscale Codice Fiscale del fabbricante. Non modificabile
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Nome Campo

Descrizione

Partita IVA/Vat | Partita IVA/Vat Number del fabbricante . Non modificabile.
Number

Nazione Nazione del fabbricante. Non modificabile

Comune Comune del Fabbricante. Non modificabile.

Provincia Provincia del Fabbricante. Non modificabile.

Localita Straniera

Localita straniera del fabbricante. Non modificabile.

Indirizzo Indirizzo del fabbricante. Non modificabile.
C.A.P./ZIP code C.A.P. o ZIP code del fabbricante. Non modificabile.
Telefono Telefono del fabbricante

e-mail e-mail del fabbricante

Ulteriori sedi operative (presente solo per aziende straniere)

Localita Localita straniera del fabbricante.
Campo non editabile.
Indirizzo Indirizzo del fabbricante.

Campo non editabile.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Salva ( ¢ presente
solo se l'utente ¢

Salva le modifiche apportate dall’utente.

Lista fabbricanti rappresentati
dall’utente

autotizzato a

modificare le

informazioni  del

fabbricante

selezionato)

Lista Consente di ritornare alla lista dei fabbricanti correlati | Lista fabbricanti rappresentati

all’utente.

dall’utente

Aggiungi

Apre una nuova finestra in cui ¢ possibile indicare
un’ulteriore sede operativa. Il pulsante ¢ disponibile solo se
lutente ¢ autorizzato a modificare le informazioni del
fabbricante selezionato e se ’azienda € estera.

Pagina di inserimento sedi

operative
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2.3.1.8 Dettaglio dati Fabbricante

Questa pagina consente all'utente di accedere alle informazioni di dettaglio del fabbricante
selezionato in modalita di sola consultazione.

Home > Dati Azienda > Gestione Dati Azienda> Dichiarazicne zaltri fabbricanti

Visualizzazione Dati Fabbricante

Dati Fabbricante

* Fabbricante: |ERISTDL

Codice Fiscale: [ERLZ34TRD347VS6Y

Partita IVA / VAT number: |123456:-‘89|:|1

* Naziune:l =1

* Comune: |P.LTII\D

Provincia: |CH

Localita Straniera:l

* Indirizzo: |11234

= C.AP.ZIP EDdE:I

* Telefono: 55565656

e-mail: |mai|@en;.it

Dettaglio Campi

Lista I

Nome Campo Descrizione

Fabbricante Denominazione del fabbricante.
Codice Fiscale Codice Fiscale del fabbricante
Partita IVA/Vat | Partita IVA/Vat Number del fabbricante
Number

Nazione Nazione del fabbricante

Comune Comune del Fabbricante.
Provincia Provincia del Fabbricante.

Localita Straniera Localita straniera del fabbricante.
Indirizzo Indirizzo del fabbricante
C.A.P./ZIP code C.A.P. 0 ZIP code del fabbricante
Telefono Telefono del fabbricante

e-mail e-mail del fabbricante

Ulteriori sedi operative (presente solo per aziende straniere)
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Nome Campo Descrizione
Localita Localita straniera del fabbricante.
Indirizzo Indirizzo del fabbricante.
Operazioni attivabili:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Lista Consente di ritornare alla lista dei fabbricanti correlati | Lista fabbricanti rappresentati
all’utente. dall’utente
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2.4 Descrizione di dettaglio dell’Area funzionale “Dispositivi Medici di classe I, lla/b, llI”

In seguito all’accesso all’area funzionale “Dispositivi Medici di classe I/Ila/b/IIl”, nella parte
sinistra della pagina, si presenta il menu delle funzionalita disponibili in tale area. Il menu delle
funzionalita disponibili presentera voci differenti in base al ruolo in possesso dell'utente connesso.
In particolare, 'utente con ruolo di “FABBRICANTEDM” vede tutte le voci di menu.

Dispositivi Medici di Classe I,11a/b,III

F Dispositivo Medico (DM)

F Sistemi o Kit Assemblati {c.2 Art.12)
F Attivita' in corso

P Certificati CE

F Varsamenti

F Trasmissione Dati

F Documentazione
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2.4.1 Voce di menu “Dispositivo Medico (DM)”

Flusso delle videate:

Pagina di
Firma

Consolidamento

g

Pagina di
download file
firma off line

Menu

Dispositivo Medico ( DM)

Valida /
Pagina
Sintesi

Consolida

Lista DM

Pagina

Pagina fine immissione
in commercio

Pagina aggiornamento
documentazione

documentazione

i Ricerca
RicercaDM

Dettaglio

/

/
Pagine di dettaglio di un DM /
in modalita non editabile //
/

Modifica N\
Iscrizione al

. repertorio
Copia P

Inserisci

Pagine di dettaglio di un DM
in modalita editabile

T
Modifica DM simile

(Pagina aggiornamento
dati commerciali

Pagina inserimento
DM simili

Pagina modifica dati
caratteristici DM simili

Pagina iscrizione
al repertorio
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2.4.1.1 Ricerca DM

In seguito al click sulla voce di menu “Dispositivo Medico (DM)” viene presentata la pagina che
consente di impostare i criteri per la ricerca dei dispositivi medici registrati nel sistema

Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1Ia/b,III > Dispositiva Medica (DM) 7

Ricerca DM

Criteri di Ricerca

Ricerca su tutti i DM O Ricerca i DM in Todo-List @

ik ATTENZIONE: il sistema ha rilevato la presenza in banca dati di DM ancora in lavorazione, riferibili a prime notifiche / rilavorazioni.
Selezionare |'opzione 'Ricerca i DM in To-do List' per individuare tali dispositivi al fine di completare il processo di notifica (validazione con
firma). Qualora i suddetti dizpositivi sianc stati inseriti per errore =i richiede, limitatamente alle =ole prime notifiche, di procedere con la
cancellazione. In generale =i evidenzia che non & pozsibile diversamente rimuovere dispositivi medici precedentemente pubblicati.

Progressivo di sistema attribuito al IIII'-'I:|

Fabbricante: |

Codice attribuito dal fabbricante da:
(identificative catalogo): ;.

Nome commerciale e mudellu:|

Classificazione CND: ‘ Cerca

Prima notifica 5i () No O Tutti &

stato del D1

Ruolo dell'utente rispetto al I:ll'~'|:| w

Data inizio lavorazione : da: I:H:H:I
a:[ [ [ ]

Ricerca | Nuowva Ricerca I Inserisci I

E’ possibile specificare se si intende estendere la ricerca a tutti i propri dispositivi medici
registrati nel sistema (Ricerca su tutti i DM) o, diversamente, se di intendere restringere la stessa
ai soli dispositivi di classe in stato di lavorazione (Ricerca DM in To-do list) da riferire sia a
prime notifiche, sia a dispositivi rimessi in lavorazione da precedente pubblicazione. Si
evidenzia che sono da intendersi genericamente in lavorazione anche dispositivi medici in stato
‘consolidato’.

Selezionare ‘Ricerca in To-do list’ per completare il processo di notifica di un dispositivo medico
firmando digitalmente i dati inseriti (validazione). Qualora i suddetti dispositivi medici siano
stati inseriti erroneamente nel sistema e necessario diversamente procedere con la cancellazione.
Si segnala che in generale non e possibile cancellare dispositivi medici in stato di lavorazione
qualora risultassero precedentemente pubblicati.

Impostati i criteri, avviare la ricerca.
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Da tale pagina, inoltre, I'utente puo accedere alla pagina di inserimento dei dati generali di un

DM.

Dettaglio campi Ricerca DM

Nome Campo

Descrizione

Ricerca su tutti i DM

se selezionato, consente di estendere la ricerca su tutti i propri dispositivi medici registrati
nel sistema;

Ricerca i DM in To-do
list

se selezionato, consente di restringere la ricerca ai soli dispositivi di classe in stato di
lavorazione (prima notifica / rimessa in lavorazione);

Progressivo di sistema

E’ possibile ricercare in base al codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito al

attribuito al DM DM in fase di registrazione

Fabbricante E’ possibile specificare il nome (o la parte iniziale) del Fabbricante del DM

Codice attribuito dal | E” possibile indicare I'intervello di codici entro il quale ¢ compreso il codice univoco
fabbricante attribuito dal fabbricante al DM.

(identificativo catalogo)
da /a

Nome commerciale e
modello

E’ possibile specificare il nome commerciale (o la parte iniziale) del DM

Classificazione CND

E’ possibile ricercare in base alla classificazione Nazionale dei DM.

Questo campo non ¢ editabile. Per selezionare una classificazione CND cliccare sul link
“Cerca”; si aprira una look-up dalla quale ¢ possibile ricercare una classificazione CND
per codice o per descrizione o parte di essa.

Prima notifica

(Si/No/Tutti)

Criterio applicabile alle
sole ricerche in To-Do
List)

consente di specificare se si intende limitare la ricerca ai soli dispositivi medici in prima
notifica (Si), ai soli dispositivi medici rimessi in lavorazione (No), o se diversamente si
intende ricercare tra quelli genericamente 'in lavorazione' (Tutti);

Stato del DM

E’ possibile ricercare in base allo stato in cui si trova il DM (in lavorazione, consolidato,
validato, pubblicato).

Ruolo dell’utente
rispetto al DM

E’ possibile ricercare in base al ruolo svolto dall’utente rispetto al DM (Fabbricante,
Mandatario, Responsabile dellimmissione in commercio, Altro soggetto delegato dal
fabbricante)

Data inizio lavorazione

(da / 2)

Criterio applicabile alle
sole ricerche in To-Do

consente di specificate l'intervallo di date (da - a) di inizio lavorazione dei dispositivi
medici che si intendono individuare; in assenza la ricerca verra estesa a tutti i propri
dispositivi medici presenti in To-Do List

List)
Immissione in | B possibile ricercare in base alla data di fine immissione in commercio. I valori possibili
commercio sono:

- “Ancora immessi in commercio”, vengono ricercati 1 DM per i quali la data di fine
immissione in commercio non ¢ valorizzata o ¢ comunque successiva a quella della
ricerca

- “Non piu immessi in commercio”, vengono ricercati i DM per i quali la data di fine
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Nome Campo Descrizione
immissione in commercio ¢ antecedente a quella della ricerca

Iscritti nel repertorio E’ possibile ricercare 1 DM rispetto alla loro presenza nel repertorio (iscritti, non iscritti).
Operazioni attivabili
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca Attiva la ricerca sulla base dei criteri impostati Pagina Lista DM ricercati
Nuova ricerca Pulisce 1 parametri di ricerca eventualmente impostati in | Se stessa.

precedenza
Inserisci Consente di accedere alla pagina di inserimento dei dati | Pagine di dettaglio di un DM in

generali di un DM modalita editabile
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2.4.1.2 Lista DM ricercati

In seguito alla valorizzazione di almeno uno dei criteri di ricerca e al click sul pulsante “Ricerca”
viene attivata la Ricerca e viene mostrata la lista dei DM che rispondono ai criteri impostati.
Per ogni DM é indicato:

e il progressivo attribuito dal sistema al DM

e il fabbricante

e il codice univoco attributo al DM dal fabbricante

e il nome commerciale del DM

e laclassificazione CND

e lostato del DM

e la data di fine immissione in commercio, se indicata

Se accanto al progressivo di sistema attribuito al DM compare /R significa che il DM risulta iscritto
nel repertorio.

Tutti i sistemi/kit (Art. 12 c. 3) precedentemente inseriti come tipo DM “Sistema o kit” e con il
dettaglio della composizione, permangono in Banca Dati, con lo stesso numero progressivo ma
sotto forma di tipo DM “Dispositivo”.

La lista dei DM cambia, oltre che sulla base dei criteri impostati, anche a seconda dell’utente
CONNesso:
nel caso di utente fabbricante/mandatario/ responsabile dell'immissione in commercio, egli
vede in questa lista i soli DM, indipendentemente dal loro stato nella base dati, delle aziende da
lui rappresentate; da questa pagina puo impostare una nuova ricerca oppure:
a. nell’ambito delle operazioni di notifica di dispositivi medici:
e inserire un nuovo DM,
e inserire un nuovo DM mediante copia di un DM gia esistente,
e modificare un DM in stato di “In Lavorazione”,
e cancellare un DM in stato di “In Lavorazione” che non sia mai stato pubblicato,
e inserire velocemente - indicando soltanto alcuni dati caratteristici - uno o piu
DM simili a quello selezionato,
e modificare i dati caratteristici di un DM in lavorazione inserito tramite la
funzionalita di inserimento veloce,
e rinotificare un DM in stato “Pubblicato” mantenendo il legame con lo stesso
dispositivo di partenza;
b. nell’ambito della convalida della notifica gia fatta
e consolidare uno o pitt DM in stato “In Lavorazione”,
e validare uno o pitt DM in stato “Consolidato”,
e validare velocemente uno o pitt DM in stato “In Lavorazione”,
e attivare il processo di validazione off line dei dati di un DM in stato
“Consolidato”,
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c. nell’ambito dell’aggiornamento post pubblicazione dei dati:

*

aggiornare i dati commerciali per i DM nello stato di “Validato” o di
“Pubblicato”,

aggiornare la documentazione (etichetta e istruzioni per I'uso) per i DM nello
stato di “Validato” o di “Pubblicato”,

aggiornare la lista dei DM necessari per il funzionamento, per i DM in stato
“Pubblicato” per i quali sono stati dichiarati legami con altri dispositivi,
aggiornare il mandatario per i DM in stato “Pubblicato”,

iscrivere nel repertorio uno o pitt DM in stato di “Validato” o di “Pubblicato”
dichiarandoli oggetto di fornitura alle strutture del SSN,

inserire la data di Fine immissione in commercio di un DM “Validato” o
“Pubblicato”.

rimettere in lavorazione un DM in stato “Pubblicato”;

d. avvalersi di alcune operazioni di consultazione e di utilita:

consultare le informazioni di dettaglio di un DM,

consultare lo storico delle versioni di un DM riportato in lavorazione almeno una
volta,

consentire lo scarico - in formato XML - dei dati dei DM notificati,

visualizzare la versione stampabile - in formato pdf - della pagina di firma di un
DM nello stato di “Validato” o di “Pubblicato”,
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Dispositive Medico (DM] 7

Dispositive Medico (DM)

Criteri di Ricerca

Ricerca su tutti i DM (&) Ricerca i DM in Todo-List ()

A ATTENZIONE: il sistema ha rilevato la presenza in banca dati di DM ancora in lavorazione, riferibili a prime notifiche / rilavorazioni.
Selezionare I'opzione 'Ricerca i DM in To-do List' per individuare tali dispositivi al fine di completare il processo di notifica (validazione con
firma). Qualcra | suddetti dispositivi sianco stati inseriti per errore si richiede, limitatamente alle scle prime notifiche, di procedere con la
cancellazione. In generale si evidenzia che non & possibile diversamente rimuavere dispositivi medici precedentemente pubblicati.

Progressivo di sistema attribuito al DM: | |

Fabbricante: |TORr\. |

da: | |

a: | |

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo):

Nome commerciale e modello: |,£~.|\.ELLO NOM CEMENTATO |

Classificazione ENIII:|

Stato del DM: | pUBELICATO v
Ruolo dell’utente rispetto al IJM:| v|
Immissione in commercio: | v|
Iscritti al Repertorio: | vl
Ricerca I Nuowva Ricerca I
F Codice
Progressivo -
di sg.listema _ attribuito dal [EE I Stato del | Data Fine Seleziona
attribuito al Fabbricante fabbricante commerciale e Classificazione CND Eromref foT| SamaEaE T 0
DM (identificativo modello
catalogo)
AMELLC NOM
CEMENTATC FER
371172/R TORNIER S.A. HGRO52 COTILE DA E?CJQ'I'DI?_%E;%]I-EI_ IR P I:‘
REVISIONE
DIAM.3Z2MM
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Stato del Dispositive: L=IN LAVORAZIONE C=CONSCLIDATC V=VALIDATC P=PUBELICATC U=CANCELLATO D'UFFICIC

Se il progressivo di sistema del DM & seguito dal simbolo (*) vucl dire che scno presenti in banca dati collegamenti con altre notifiche

Qualora siano presenti piu' pagine riferibili al risultato della ricerca, 'attivazione del check 'Seleziona tutti' selezionerd =colo i record della pagina
corrente & non quelli presenti nelle pagine successive. Per selezionare i record delle restanti pagine utilizzare i link 'precedente / successiva' ed
attivare, per ciascuna paagina, il relativo checlk ('seleziona tutti')

Seleziona: Cliccare su uno dei quadratini in corrispondenza del componente o dei componenti presenti nella lista a seconda delle cperazioni

QOperazioni attivabili

# Inserisci: Consente di inserire un nuovo DM,

& Copia: Conzente di effettuare |a copia del DM =elezionato, al fine di semplificare l'inserimento di un altro DM, riutilizzando le infarmazioni gia
inserite.

#* Medifica: Consente di medificare il DM selezicnato per modificarne | dati precedentemente inseriti. E' possibile modificare DM che =i trovanc
solo nello state "in Lavorazione” o "Consclidate”.

# Cancella: Consente di cancellare dalla banca dati il DM selezicnato.

# Inserisci DM simili: Consente di inserire "velocemente"” dei Dispositivi Medici simili al DM =elezionato, aventi le sue stesze caratteristiche ad
eccezione delle seguenti: Codice attribuite dal fabbricante, Mome commerciale, Misura ed Etichetta. La funzicnalita =i differenzia logicaments
da quella di "Copia” in quanto | DM inseriti in tal modo costituisconc un ?gruppo? di dispositivi medici aventi un nuclec di informazioni comune,
sui quali & pertanto possibile agire contemporaneamente attivando ali stessi processi ("Consolidamento” e "validazione") o utilizzando |e
medesime funzioni ("Madifica" dei dati & "Fine immiszione in Commercia”).

+ Aggiorna DM simili: Permette di accedere alla pagina di modifica dei soli dati specifici di un Dispositive Medico inserito tramite la funzionalita
di inserimento veloce (Codice attribuito dal fabbricante, Nome commerciale, Misura ed Etichetta).

# Rinotifica: Permette, in casc di variazione significativa dei dati del fabbricante, di effettuare, in mode semplificate, altre netifiche di un
dispositive medico pubblicate garantende il collegamenta con la notifica precedente.

# Consolida: Permette di conzclidare i dati di uno o pid Dispositivi Medici che =i trovano nello stato "In Lavorazione'.

#+ Valida: Consente di firmare digitalmente | DM selezicnati. E' possibile firmare DM che =i trovanc nello stato "Consclidats”.

+ Validazione Veloce: Permette di validare Dispositivi Medici in lavorazione, senza dover passzare dalle state Consclidato, velocizzande cosi la
procedura di richiesta di pubblicazione pur mantenendo tutti i controlli di validitad dei dati inseriti.

+ Valida Off line: Consente di firmare off-line | DM =elezionati. E' possibile firmare OM che si trovano nello stato "Consclidata”.

#+ Dati commerciali: Consente di accedere alla pagina di inserimento dei Dati commerciali di un Dizpositivo Medico.

+ Documentazione: Consente di modificare i file "pdf" relativi all'etichetta, le istruzioni per 'uso per il DM =zelezicnato e il file relative alla
=cheda tecnica. La funzionalita & attivabile sui Dispositivi Medici presenti in banca dati nello stato "Pubblicatc”.

* DM necessari: Fermette di aggiornare la lista dei OM necessari per il funzionamento di un Dispositive Medico Pubblicato (purche in fase di
notifica sia stata dichiarata 'esistenza di legami con altri dispositivi).

# Mandatario: Conzente di aggiornare il mandatario di un Dispositive Medico pubblicato (purché in fase di notifica del DM sia stato dichiarato

un mandatario).

Iscrizione nel repertorio: Consente di iscrivere nel Repertorio il Dispositive Medico selezionato.

Fine immissione in commercio: Fermette di dichiarare |a data di fine immissicne in commercic del DM zelezicnato.

Rimessa in lavorazione: Consente di riportare in lavorazione un Dispositive Medico pubblicato.

Dettaglio: Conszente di visualizzare il dettaglic dei dati relativi al DM =selezionato.

Storico versioni: Consente di visualizzare |o storico delle diverse versioni di un Dispositive Medico che, da pubblicate, & stato riportato in

lavorazione almenc una velta.

& Stampa: Consente di effettuare |a stampa (in formato pdf) di una ricevuta di ritorno come attestazione della notifica effettuata. La suddetta
rinnrterd il Fienilnan Aei dati firmati in faze di validazinne

|Notifica dei Dispositivi Medici |

Inserisci I I | I I I

|Eunva|ida della notifica (modifica dello stato di lavorazione) |

|Aggiurnamentu post pubblicazione |

|E|:|nsu|tazi|:|ne e Utilita |

Dettaglio campi Ricerca DM

Nome Campo Descrizione

Ricerca su tuttii DM | se selezionato, consente di estendere la ricerca su tutti i propri dispositivi medici
registrati nel sistema;

Ricerca i DM in To-do | se selezionato, consente di restringere la ricerca ai soli dispositivi di classe in stato di
list lavorazione (prima notifica / rimessa in lavorazione);

Progressivo di sistema | E” possibile ricercare in base al codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito
attribuito al DM al DM in fase di registrazione
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Nome Campo

Descrizione

Fabbricante

E’ possibile specificare il nome (o la parte iniziale) del Fabbricante del DM

Codice attribuito dal
fabbricante
(identificativo catalogo)

da /a

E’ possibile indicare l'intervello di codici entro il quale ¢ compreso il codice univoco
attribuito dal fabbricante al DM.

Nome commerciale e
modello

E’ possibile specificare il nome commerciale (o la parte iniziale) del DM

rispetto al DM

Classificazione CND | E’ possibile ricercare in base alla classificazione Nazionale dei DM.
Questo campo non ¢ editabile. Per selezionare una classificazione CND cliccare sul
link “Cerca”; si aprira una look-up dalla quale ¢ possibile ricercare una classificazione
CND per codice o per descrizione o parte di essa.

Stato del DM E’ possibile ricercare in base allo stato in cui si trova il DM (in lavorazione,
consolidato, validato, pubblicato).

Ruolo dell’utente | E” possibile ricercare in base al ruolo svolto dall’utente rispetto al DM (Fabbricante,

Mandatario, Responsabile dell’immissione in commercio, Altro soggetto delegato dal
fabbricante)

Immissione in

commercio

E’ possibile ricercare in base alla data di fine immissione in commercio. I valori

possibili sono:

- “Ancora immessi in commercio”, vengono ricercati i DM per i quali la data di fine
immissione in commercio non ¢ valorizzata o ¢ comunque successiva a quella della
ricerca

- “Non piu immessi in commercio”, vengono ricercati i DM per 1 quali la data di fine
immissione in commercio ¢ antecedente a quella della ricerca

Iscritti nel repertorio

E’ possibile ricercare i DM rispetto alla loro presenza nel repertorio (iscritti, non
iscritti).

Dettaglio campi Lista DM

Nome Campo | Descrizione

Progressivo di | Identificativo univoco assegnato nella base dati a ciascun DM.

sistema attribuito | Se accanto al progressivo di sistema attribuito al DM compare /R significa che il DM risulta
al DM iscritto nel repertorio.

Fabbricante Ragione Sociale dell’azienda Fabbricante del DM

Codice attribuito | Codice attribuito dal fabbricante al DM (meglio noto come identificativo catalogo)
dal  fabbricante

(identificativo

catalogo)

Nome Nome Commerciale o modello del DM

commerciale e

modello

Classificazione Classificazione CND assegnata al DM

CND

Stato nella base | Stato che ha il DM nella base dati. Tale stato puo assumere, nell’ordine, i valori:
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Nome Campo |Descrizione
dati e L:Inlavorazione
e V:Validato
e P: Pubblicato
e (C: Consolidato
Data di  fine | Data di fine immissione in commertcio del DM
immissione in
commercio

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca Attiva la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista di | Se stessa.

DM coerente con tali criteri
Nuova ricerca Pulisce i criteri di ricerca eventualmente impostati in | Se stessa.

precedenza

Operazioni di notifica dei Dispositivi Medici

Inserisci Permette di accedere alle pagine di inserimento diun DM | Pagine di dettaglio di un DM
in modalita editabile

Copia Permette di effettuare la copia di un DM ai fini di inserire | Pagine di dettaglio di un DM
un nuovo DM avente caratteristiche analoghe al DM |in modalita editabile
copiato.

Modifica Permette di accedere alle pagine di dettaglio di un DM | Pagine di dettaglio di un DM
selezionato per modificarne le informazioni in modalita editabile

Cancella Permette di cancellare il DM selezionato Se stessa.

Inserisci DM simili

Permette di accedere alla pagina di inserimento veloce di un
DM simile (con le stesse caratteristiche ad eccezione di
alcuni dati caratteristici) a quello selezionato

Pagina inserimento DM simili

Aggiorna DM | Permette di accedere alla pagina di modifica dei soli dati | Pagina modifica DM simili
simili caratteristici di un DM inserito tramite la funzionalita di

inserimento veloce
Rinotifica Permette di rinotificare il DM pubblicato selezionato | Pagina di rinotifica

mantenendo il legame con quello di partenza

Operazioni di convalida della notifica (modifica dello stato di lavorazione)

Consolida

Permette di consolidare un DM in stato “In Lavorazione”.
L’azione “Consolida” visualizza la pagina con la lista dei
DM in fase di consolidamento specificando se il processo ¢
stato o meno avviato. L’esito del processo, nel caso in cui
sia negativo, verra segnalato nella lista attivita oppure
cambiera lo stato del dispositivo in C cioe “Consolidato”.

Pagina di dettaglio sullo stato
dell’avvio del processo.

Valida

Attiva la pagina di firma attraverso la quale ¢ possibile
validare uno o piut DM in stato “Consolidato” 1l
cambiamento dello stato del dispositivo non avviene
contestualmente all’azione “Valida; ¢ necessatrio attendere
qualche istante e verificare I’esito del processo.

Nel caso di errori nella validazione, questi saranno segnalati

Pagina di firma
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Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

nella lista attivita. In caso contrario il dispositivo

selezionato verra contrassegnato con il simbolo V di
“Validato”

Validazione veloce

Attiva 1 controlli di completezza e integrita delle
informazioni notificate e, in caso di esito positivo, consente
di validare 1 dati notificati.

Nel caso di errori nella validazione, questi saranno segnalati
nella lista attivita. In caso contrario i dispositivo
selezionato verra contrassegnato con il simbolo V di

“Validato”

Pagina di dettaglio sullo stato
del processo di validazione
veloce

Firma off line

Consente di accedere alla pagina di download del file txt
contenente i dati del DM sui quali deve essere apposta la
firma elettronica in locale.

Pagina di download del file di
firma

Operazioni di ag

iornamento post pubblicazione

Dati commerciali | Permette di accedere alla pagina di inserimento dei dati | Pagina aggiornamento dati
commerciali commerciali

Documentazione | Permette di accedere alla pagina di modifica dei file della | Pagina aggiornamento
documentazione etichetta e istruzioni per I'uso per il DM | documentazione

pubblicato selezionato

DM necessatri

Permette di modificare la lista dei DM necessari per il
funzionamento del DM pubblicato selezionato

Aggiornamento DM necessari

Mandatario Permette di modificare il mandatario del DM pubblicato | Aggiornamento mandatatio
selezionato

Iscrizione nel | Permette di accedere alla pagina di iscrizione al repertorio | Pagina Iscrizione nel

repertorio del DM selezionato. repertorio

Fine immissione in

Permette di accedere alla pagina di inserimento della data di

Pagina Fine immissione in

commetrcio Fine immissione in commercio del DM selezionato. commercio
Rimessa in | Permette di accedere alla pagina di rimessa in lavorazione | Rimessa in lavorazione
lavorazione del DM selezionato.

Operazioni di consultazione e utilita

Dettaglio

Permette di accedere alla pagina di dettaglio in modalita
non editabile del DM selezionato.

Pagine di dettaglio di un DM
in modalita non editabile

Storico versioni

Consente di visualizzare lo storico delle diverse versioni del
DM rimesso in lavorazione almeno una volta.

Storico versioni

Stampa Rende disponibile il file pdf contenente la versione | Pagina stampa DM
stampabile della pagina di firma di un DM validato o
pubblicato

Scarica xml Permette di scaricare — in formato xml - su file compresso il | Se stessa.

dettaglio del o dei DM selezionati.
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2.4.1.3 Inserimento nuovo DM

Per inserire un nuovo DM é necessario procedere come segue:

1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di menu “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i
parametri di ricerca cliccando sul bottone “Ricerca”) al fine di verificare di non aver gia
registrato il dispositivo medico che si intende inserire;

2. Cliccare sul bottone “Inserisci”;

3. Compilare le informazioni relative ai “Dati Generali” e confermare |'operazione mediante
click sul bottone “Salva”;

4. Compilare le informazioni specifiche del DM accedendo alle voci di menu corrispondenti
che saranno accessibili in seguito al “Salva” dei “Dati Generali”.

2.4.1.3.1 Dati di dettaglio di un DM ai fini dell’inserimento / modifica

Le pagine di dettaglio di un DM in modalita editabile sono accessibili unicamente agli utenti con
ruolo “FABBRICANTEDM” e consentono di effettuare le operazioni di inserimento di un nuovo
DM e di modifica di un DM esistente selezionato dalla pagina “Lista DM ricercati”.

Le pagine di dettaglio sono:

Dati Generali

Scheda Tecnica

Documentazione

Dati Commerciali

Eventuali altri DM necessari per il funzionamento

SAN IS

In particolare se si € in modalita di inserimento, la Pagina Dati Generali viene attivata in seguito al
click sul bottone “Inserisci” dalla pagina di lista, e solo in seguito al salvataggio dei dati nella
“Pagina Dati Generali” vengono rese visibili le voci di menu per 'accesso alle altre pagine.

Se si & in modifica la pagina Dati Generali viene proposta in seguito alla selezione di un DM dalla
lista e contemporaneamente vengono rese visibili le voci di menti per I'’accesso alle altre pagine.
Delle cinque pagine di dettaglio le prime tre (“Dati Generali”, “Scheda tecnica” e
“Documentazione”) devono essere compilate obbligatoriamente, la scheda “Dati commerciali” e da
ritenersi opzionale mentre la pagina “Eventuali altri DM necessari al funzionamento” & obbligatoria
soltanto se nella pagina dei “Dati generali” e stato dichiarato che il dispositivo necessita di altri
DM.
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2.4.1.3.1.1 Dati Generali

Menu Dispositivo Medico ( DM)

Pagina
Lista DM

Inserisci

Salva
/ \
J/ \

Pagina

—Dati Generali

Dati Generali

Inserisci / Modifica
Certificato

Pagina Inserimento
Certificato

Ai fini dell'inserimento di un nuovo DM, il fabbricante/mandatario/responsabile dell'immissione
in commercio deve specificare, in prima istanza, i dati generali del DM, per poi procedere alla
registrazione delle ulteriori informazioni (scheda tecnica, dati commerciali, documentazione,
eventuali altri DM necessari per il funzionamento, componenti del sistema o kit (nel caso di sistema
o kit) dalle pagine apposite accessibili tramite le voci di ment corrispondenti.

La Pagina Dati Generali consente all’utente di inserire i dati generali di un DM. I dati generali di un

DM sono suddivisi in quattro aree:

e dati generali

e dati inerenti le classificazioni
e dati inerenti le certificazioni

e legami con altri DM

In aggiunta alle suddette aree vengono visualizzati, nel solo caso in cui siano presenti, i dati

caratteristici dei DM ad esso simili.

La pagina Dati Generali di un DM viene richiamata nei seguenti casi:
e in fase di inserimento del DM
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e in fase di modifica del DM
e in fase di inserimento del DM mediante copia di uno gia esistente

Inoltre, da tale pagina 1'utente puo accedere alla funzionalita di correlazione del DM con altri DM
necessari al suo funzionamento cliccando sul link “Eventuali altri DM necessari per il
funzionamento”, dopo aver effettuato il salvataggio dei “Dati Generali” mediante click sul bottone
“Salva”.

Nome Pagina: Pagina Dati Generali
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,1Ia/b,III > Dispositivo Medico (DM) > Dati Generali

Inserimento Dati Generali

Dati Generali

*Nome commerciale e modello:

Per indicare gli ulteriori nomi commerciali & necessario procedere come segue:
1) cliccare =sul pulsante "Aggiungi”

2) digitare il nome commerciale aggiuntivo
3) il =alwataggio degli ultericri nomi commerciali sulla base dati avverra contestualmente al salvataggio delle

altre informazioni cliccando sul pulsante "Salva".
Ulteriori Nomi commerciali del DM
Aggiungi I Elimina I

*Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo):

Regolamento recante norme per le prestazioni di assistenza protesica
erogabili nell’ambito del Servizio Sanitario Nazionale: Modalita di Cerca
Erogazione e Tariffe: -

*Ruolo dell’utente rispetto al DM:|

Azienda che ha inserito il DM: MINIST.EHO DELLA SALUTE
Dettaglio

*Fabbricante: .
Cerca Dettaglio

Mandatario: .
Cerca Dettaglio

Responsabile dell'immissione in commercio: -
Cerca Dettaglio

E' mai stato notificato al M.d.S. secondo le modalita previste prima . @
dell'entrata in vigore del D.M. 20/02/07 o secondo la presente procedura ?: S~ No=

Classificazione
Se il dichiarante non dispone del codice GMDN pud scegliere la voce 'ND' corrispondente a GMDN non dichiarato , e procedere con la
compilazione dei dati successivi. L'indicazione del codice GMDN & indispensabile al fine di riversare automaticamente i dati verso la banca

dati europea EUDAMED.

*Momenclatore GMDN completo: Cerca

* ifi § .
Classificazione CND: Cerca

Certificazioni |

*Classificazione CE (D.L.vo 46/97 attuazione Dir.CE -
93/42, D.L.vo 507/92 attuazione Dir.CE 90/385) :

Allegati secondo cui & stato marcato il dispositivo: [ allegato 11/2

[C] allegato 111/3

[ allegato Tv/4
| Allegato V/s
m Allegato VI
[ Allegato VII

Estremi delle norme .
armonizzate comunitarie Direttiva Al
N® certificato della| Data Scadenza Organismo Notificato dell . li CE contenente
marcatura CE Certificato Codice-Nome € delle norme nazionall i
di recepimento 2003/32
eventual te applicate
| Inserisci Riferimento CE |

il Seleziona

certificato

Legame con altri DM

Il DM, per svolgere la sua funzione, necessita dialtri DM: i) no @
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Dettaglio Campi Dati Generali DM

Nome Campo

| Descrizione

Dati Generali

Nome commerciale
e modello

Denominazione del DM assegnata dal fabbricante

Nomi
del

Ulteriori
commerciali
DM

Elenco nomi commereciali ulteriormente assegnati al DM.

Codice  attribuito
dal fabbricante
(identificativo
catalogo)

Codice univoco attribuito dal fabbricante al DM.

Regolamento

recante norme per
le prestazioni di
assistenza protesica
erogabili nell'ambito
del Servizio
Sanitario Nazionale:

Nome del DM secondo il nomenclatore tariffario vigente

Mobilita di
Erogazione e
Tariffe
Ruolo  dell'utente | Indicazione del ruolo svolto dall’utente rispetto al DM. L’utente pud assumere i seguenti
rispetto al DM ruoli:
- Fabbricante
- Mandatario
- Responsabile dell’immissione in commercio
- Altro soggetto delegato dal fabbricante
In recepimento del Decreto Ministeriale 21/12/2009, in fase di insetimento di un nuovo
Dispositivo / modifica di uno esistente non sara piu possibile indicare come ruolo
dell’utente rispetto al DM il Responsabile per I'Immissione in Commercio; il valore resta
comunque presente tra le opzioni disponibili per consentire la visualizzazione dei dati
pregressi.
Fabb./Man./Resp.I | Indica Pazienda Fabbricante/Mandataria/Responsabile dell’Tmmissione in
mm.Comm./Altr.S | Commercio/Altro Soggetto del Fabbricante del DM.
ogg.Del.Fabbr.:
Fabbricante Nome del Fabbricante del DM.
Se I'utente ha selezionato il ruolo di fabbricante rispetto al DM, il sistema impone come
fabbricante quello inserito dall’utente nella funzionalita di “Gestione Dati Azienda”.
Se I'utente ha selezionato un ruolo diverso da quello di fabbricante, egli potra selezionare il
fabbricante cliccando sul link “Cerca”; si aprira una look-up dalla quale ¢ possibile ricercare
e selezionare il fabbricante.
Mandatario Nome del Mandatario del DM.

Se P'utente ha selezionato il ruolo di mandatario rispetto al DM, il sistema propone come
mandatario l'azienda di appartenenza dell’'utente nella funzionalita di "Gestione Dati
Azienda".

Egli potra selezionare il mandatatio cliccando sul link 'Cerca'; si aprira una look-up dalla
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Nome Campo Descrizione

quale ¢ possibile ricercare e selezionare il mandatario.
Il mandatario ¢ obbligatorio se il fabbricante ha sede legale in un paese non membro
dell'UE mentre ¢ facoltativo se il fabbricante ha sede legale in un paese SEE.

Responsabile Nome del Responsabile dell'immissione in commercio del DM.
dell'immissione  in | Se 'utente ha selezionato il ruolo di responsabile dell'immissione in commetcio tispetto al
commercio DM, il sistema propone come responsabile dell'immissione in commercio l'azienda di

appartenenza dell’utente nella funzionalita di "Gestione Dati Azienda".

In recepimento del Decreto Ministeriale del 21/12/2009, in fase di inserimento di un
nuovo Dispositivo / modifica di uno esistente non sara pia possibile indicare il
Responsabile per 'Immissione in Commercio; il campo resta comunque presente nella
pagina per consentire la visualizzazione dei dati pregressi.

Progressivo di | Progressivo attribuito dal sistema al DM.
sistema attribuito al | Il campo non ¢ editabile ed ¢ visibile sono in caso di modifica del DM.
DM

E' mai stato | Dichiarazione di iscrizione gia effettuata in precedenza ai sensi del d.Igs 46/1997.
notificato al M.d.S.
secondo le modalita
previste prima
dell'entrata in vigore
del D.M. 20/02/07

o secondo la

presente procedura?

Classificazioni

Nomenclatore Indicazione della classificazione secondo la nomenclatura GMDN (Global Medical Device

GMDN completo | Nomenclature) del DM.

Campo non editabile.

Per selezionare una classificazione secondo la nomenclatura GMDN occorre cliccare sul
link "Cerca"; si aprira una look-up dalla quale ¢ possibile ricercare tale classificazione pet
codice e descrizione (o parte di essa). Il sistema indichera automaticamente se al GMDN
scelto ¢ associato un unico codice CND o piu codici CND.

Classificazione Indicazione della classificazione Nazionale del DM.
CND Campo non editabile.

Il sistema compila automaticamente il campo a seguito della scelta di un GMDN che ¢
associato ad un unico CND.

Altrimenti selezionare il link "Cetrca"; si aprira una look-up dalla quale ¢ possibile
individuare la classificazione CND tra quelle consentite a seguito della scelta del GMDN.
In alternativa ¢ possibile individuare la classificazione CND indipendentemente dalla
precedente scelta del codice GMDN selezionando il controllo presente sulla stessa look-up.

Certificazioni

Classificazione CE | Indicazione della Classificazione CE del DM. La classificazione CE puo assumere i
(D.Lvo 46/97 | seguenti valori:
attuazione Dir.CE | - Classe I con funzione di misura

93/42; D.L.vo | - Classe I non sterile e/o senza funzione di misura
507/92; attuazione | - Classe I sterile
Dir.CE 90/385) - Classe I sterile con funzioni di misura

- Classe 11a

- Classe IIb

- Classe 111
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Nome Campo

Descrizione

- Impiantabili attivi

Allegati secondo cui
¢ stato marcato il
dispositivo

Indicazione degli allegati secondo i quali ¢ stato marcato il DM.

Sono attivati i seguenti controlli:

-nel caso di DM Classe I sterile, I con funzioni di misura o I sterile e con funzioni di
misura occorre selezionare I'allegato II o I'allegato VII e IV o Iallegato VII e V o I'allegato
VIl e VI

- nel caso di DM Classe I occorre selezionare allegato VII

- nel caso di DM Classe I1a occorre selezionare I'allegato 11 o I'allegato VII e IV o Iallegato
VII e V o lallegato VII e VI

- nel caso di DM Classe IIb occorre selezionare allegato II o I'allegato 111 e IV o Iallegato
IIT e V o Pallegato 111 e VI

- nel caso di DM Classe III occorre selezionare I'allegato 11 o l'allegato III e IV o T’allegato
IleV

- nel caso di DM Impiantabili Attivi occorre selezionare I'allegato 11 o 'allegato III e IV o
Iallegato 111 e V

Legami con altri DM

11 DM, per svolgere

la  sua funzione,
necessita di  altri
DM

Indicazione se il DM necessita di altri DM per il suo funzionamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata
Salva Salva le informazioni digitate Se stessa
Cancella Elimina I'associazione con il Certificato CE selezionato Se stessa
Riferimento CE
Inserisci Permette di accedere alla pagina di associazione dei | Pagina Inserimento Certificati
Riferimento CE Certificati CE
Aggiungi Permette di aggiungere un campo nel quale l'utente puo | Se stessa
digitare un ulteriore nome commerciale
Elimina Permette di eliminare [l'ulteriore nome commerciale | Se stessa
selezionato

Nome Pagina: Certificati (“Inserisci Riferimento CE”)

Tale pagina si presenta in forma di look up e consente la ricerca e I’associazione dei certificati CE al

DM da notificare.

Essa é attivata in seguito al click sul bottone “Inserisci Riferimento CE” presente

nella pagina “Dati Generali”.
Al dispositivo medico possono essere associati certificati di due tipi:

» Certificati inseriti dal Dichiarante per conto del Fabbricante;
» Certificati inseriti dagli OONN Italiani.
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Nel primo caso il sistema permette di associare solo certificati rilasciati allo stesso fabbricante
presente sul DM che si sta notificando (dichiarato nella pagina dei dati generali). Nel secondo caso
questo controllo non viene effettuato, dal momento che 1’Anagrafica delle aziende gestite dai
Dichiaranti e distinta dall’Anagrafica Clienti degli OONN Italiani. L'utente potra associare i
certificati direttamente inseriti dagli OONN italiani ai propri DM solo se ne conosce il numero,
I’Organismo Notificato emittente e la data di emissione.

La data di scadenza non sara piu richiesta obbligatoriamente in fase di ricerca, in quanto non é
obbligatoria in presenza di Direttiva degli impiantabili attivi (90/385/CEE) - Allegato 4 o di
Direttiva dei dispositivi medici (93/42/CEE) - Allegato IV.

Nel caso in cui venga ricercato un certificato inserito da un ON italiano, la lista risultato della
ricerca, visualizzera un numero ridotto di informazioni (Numero del certificato, Data di scadenza
del certificato ed Organismo Notificato emittente). La lista conterra tutti i dati previsti solo nel caso
in cui il certificato sia gia collegato ad altri DM in stato Validato/Pubblicato (ossia dopo che I'utente
ha effettuato la prima firma dell’associazione tra certificato e DM).

In corrispondenza di ciascun DM - ad eccezione di quelli di classe I non sterile e senza funzioni di
misura - & necessario associare almeno un certificato.
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CERTIFICAZIONE DELLA MARCATURA CE 7

Certificazione della Marcatura CE |

M° certificate della marcatura CE:| |

Data Emissione: I:l ) |:| ! I:l
Data Scadenza Certificato: i !

0372 - ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

Organismo Notificato:

Cerca Reset

Effettuare la ricerca sui Certificati notificati in BD/RDM dagli Organismi |
Motificati Italiani:
Estremi delle
norme
N® armonizzate
EEI":IthIIl;atO ch:;?lza losllzae |:::|}£r:'IlIu£:":ltsrrrll'i:E= File contenente il Seleziona
e Notificato - - certificato
marcatura| Certificato nazionali di
CE recepimento
eventualmente
applicate
0373 - ISTITUTO P L -
CERT_YYY | 01/01/2020 SUPERICRE DI ESTRE facsimile dichiarazione
; impresa.pdf
SANITA
0373 - ISTITUTO
111 01/01/2020 SUPERIORE DI ESTRE acquisto wvendita casa.pdf FI
SANITA
0373 - ISTITUTO - -
Architettura fisica
POP 01,/01/2020 SUPERICRE DI ESTRE B T D
SANITA SIRApdf
0373 - ISTITUTO
POP_2 01/01/2020 SUPERIORE DI ESTRE CertificatoX.pdf D
SANITA
Fagina1di 1
Ricerca Nuowva Ricerca Conferma I Annulla

Se il certificato ricercato e selezionato come ‘Riferimento CE’ risulta scaduto, non sara possibile
confermarlo all’interno della notifica del DM, indipendentemente dal fatto che sia stato notificato a
sistema dal Dichiarante stesso o da un ON italiano!.
Anche nel caso in cui il certificato ricercato e selezionato come ‘Riferimento CE' risulti
contemporaneamente:

o Inserito a sistema da Dichiarante,

o privo di data di scadenza, nonostante l'allegato secondo cui & stato certificato il

dispositivo sia diverso dal IV /4 2,

N

1 Nello specifico, il controllo bloccante sulla data di scadenza del certificato scatta quando tale data e
valorizzata ed & minore della data corrente, ma non viene eseguito nel caso in cui 'allegato del certificato sia
il IV/4 (o analogamente sia uguale ai valori ‘Direttiva 93/42/CEE Allegato IV’ e ‘Direttiva 90/385/CEE
Allegato 4’ per certificati notificati da OONN italiani) pur in presenza di data di scadenza valorizzata.
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A

non sara possibile confermarlo all'interno della notifica del DM3.

Infine, non sara possibile associare a DM certificati notificati da Dichiarante che riportino la scelta
“I1 certificato e relativo solo alla direttiva CE 2003/32” in quanto tale scelta non é pit contemplata
tra quelle possibili.

In tutti i casi descritti, I'utente sara avvertito dell’impossibilita di portare a termine 1'operazione con
un opportuno messaggio.

Dettaglio Campi Certificazioni Marcatura CE

Descrizione
Numero identificativo della marcatura CE. Campo obbligatorio solo nel caso in cui il
soggetto che ha effettuato la notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano.

Nome Campo
N Certificato della
marcatura CE

Data emissione | Data di emissione del certificato. Campo obbligatorio solo nel caso in cui il soggetto che

certificato ha effettuato la notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano. Se non si biffa il
check “Effettuare la ricerca sui certificati notificati in BD/RDM dagli Organismi
Notificati Italiani” non ¢ digitabile.

Data Scadenza | Data di scadenza del Certificato.

Certificato

Organismo Indicazione del codice e del nome dell’organismo notificato.

Notificato —Codice | Campo non editabile. Per selezionare il codice dell’organismo notificato occorre cliccare

- Nome sul link “Cerca”; si aprira una look-up da cui ¢ possibile ricercare dell’organismo
notificato per codice e nome. Campo obbligatorio solo nel caso in cui il soggetto che ha
effettuato la notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano.

Effettuare la | Check che permette, se biffato, di ricercare il certificato tra quelli notificati in BD/RDM

ricerca sui | direttamente dagli OONN Italiani. Il tal caso tutti i campi di input della pagina, ad

certificati notificati
in BD/RDM dagli
Organismi
Notificati Italiani

esclusione della data di scadenza del certificato, saranno obbligatori, ossia, per inserire il
riferimento di un certificato notificato direttamente da un ON Italiano in un proptio
DM, T'utente dovra conoscere obbligatoriamente il suo numero, la sua data di emissione
e ’ON Italiano che lo ha emesso.

Se il check non ¢ biffato la ricerca verra effettuata sui certificati CE notificati in
BD/RDM direttamente dall’utente.

2 L’unico caso in cui & permesso, secondo le nuove regole, non avere una data di scadenza valorizzata per il
certificato € quello in cui il campo "Allegato secondo cui e stato certificato il dispositivo’ assume il valore
‘Allegato IV /4.

3 Non viene trattato il caso di certificati notificati a sistema da OONN italiani, in quanto per tali certificati la
data di scadenza del certificato & sempre stata richiesta, in passato, obbligatoriamente in fase di notifica. Solo
da oggi, tale data, potra non essere indicata quando 1'ON seleziona nel campo “Allegato secondo cui é stato
certificato il dispositivo” una delle seguenti voci:

o Direttiva 93/42/CEE Allegato IV;
o Direttiva 90/385/CEE Allegato 4.

in maniera, quindi, del tutto analoga, a quanto succede per le notifiche di certificati da parte dei Dichiaranti.
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Operazioni attivabili:

Nome
Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Ricerca

Avvia la ricerca dei certificati, inseriti dal Dichiarante per
conto del Fabbricante o dall’lON Italiano, coerenti con i
parametri impostati.

Se stessa.

Nuova ricerca

Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati.

Se stessa.

Conferma

Chiude la look up, associa il certificato o 1 certificati
selezionati aggiornando la lista dei certificati nella pagina dei
dati generali del DM.

Controlla che:

(0]

(0]

il certificato selezionato non risulti scaduto. Se lo ¢,
blocca la conferma dell’operazione;

qualora inserito da  Dichiarante, il certificato
selezionato non risulti privo di data di scadenza
quando lallegato secondo cui ¢ stato certificato il
dispositivo ¢ diverso dal IV/4. Se lo ¢, blocca la
conferma dell’operazione;

il certificato selezionato non risulti relativo solo
alla direttiva CE 2003/32”. Se lo ¢, blocca la
conferma dell’operazione.

Pagina Dati Generali

Annulla

Chiude la look up senza salvare le operazioni effettuate
dall'utente.

Pagina Dati Generali
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2.4.1.3.1.2 Scheda Tecnica
Inserisci - Cancella Inserisci - Cancella
/N /N
R [
| \ | \
LookUp LookUp Materiali
Materiali Confezionamento
Inserisci / Modifica
Materiali di confezionamento
Inserisci / Modifica
Materiali
Scheda tecnica
Scheda
Menu i
tecnica
L Inserisci / Modifica
Cerca — Aggiungi — - i
Cancella Tessuti Inserisci - Cancella

Sostanza

/\ Inserisci / Modifica
[

LookUp
Tessuti

LookUp
Sostanza

Nome Pagina: SchedaTecnica

La pagina “Scheda Tecnica” consente all'utente di inserire/modificare le informazioni sui dati
tecnici di un DM. I dati della scheda tecnica di un DM sono suddivisi nelle seguenti aree:
e Caratteristiche tecniche generali
e Dati di sterilizzazione
e Materiali costituenti il DM a diretto contatto con il Paziente (vedi anche paragrafo
dedicato)
e Dati tessuti biologici o sostanze di origine animale (non vitali) (vedi anche
paragrafo dedicato)
e Presenza Medicinali (vedi anche paragrafo dedicato)
e Confezionamento primario del DM (vedi anche paragrafo dedicato)
e Modo d'uso

La pagina “Scheda Tecnica” e accessibile all'utente nei seguenti casi:
e in fase di inserimento del DM, a seguito della registrazione dei dati generali
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e in fase di modifica del DM
e in fase di inserimento del DM mediante copia di uno gia esistente

Nel salvataggio dei dati della scheda tecnica deve obbligatoriamente essere indicato almeno un
materiale costituente il DM a diretto contatto con il paziente e possono essere indicati i materiali
costituenti il confezionamento primario del DM solo se in corrispondenza dell’etichetta “Sterile” &
stato indicato ‘Si’.

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.
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Home > Dispositivi Medici di Clesse I1.11a/b.11I > Dispositivo Medico (DM] = ?

Modifica Scheda Tecnica

Nome commerciale e modello: ASS0
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo): ASS01
Fabbricante: EAYER_MOD
Progressivo di sistema attribuito al DM: 10544

Dati Generali del Dispositivo Medico

Caratteristiche tecniche generali

Descrizione:
Destinazione d "uso ai sensi del
D.Lgs.46/97 :

Misura (ove applicabile):

Indicare | parametri misurabili sttualments utilizzati & presenti nei cataloghi commerciali con le relative unita * di misura

Materiali costituenti il DM a diretto contatto con
il Paziente

Classe del Materiale Materiale speciali di

smaltimento

Inserisci/Modifica materiali |

*Latex free: il prodotto e il suo confezionamento primaric sono privi di lattice |ne =

*Latex free: durante il processo di lavorazione il prodotte & venuto a contatto con molecole di lattice [ne ~

Dati tessuti biologici o sostanze di origine
animale (non vitali)

*Presenza Tessuti/Sostanze [no -

Elenco degli eventuali tessuti biclogici/sostanze animali contenuti nel DM

appartenenza

InseriscifModifica tessuti |

Presenza Medicinali |
*Presenza Medicinali: [ne

"] medicinali (esclusi derivati da "] medicinali o costituenti di ["] medicinali o costituenti di
o pl a umano) medicinale derivato da sangue umano med| ale derivato da pl

[ Principi Attivi ]
‘ Codice Principio Attivo | Denominazione Principio Attivo |

Inserisci/Medifica principi attivi

Per i dispesitivi medici contenenti medicinali sslezionars il principio sttive

Confezionamento primario del DM

*I materiali prevalenti costituenti
DM necessitano di condizi

confezionamento primario del
speciali di smaltimento:

zzare indicare i ‘
materiali prevalenti del ‘ - |
confezionamento:

Inserisci/Modifica materiali |

Dati di sterilizzazione

=Steril ~|
Metodi di
Metodi di Periodo massimo sterilizzazione Descrizione altro
sterilizzazione di utilizzo{mesi) validato secondo metodo fj'
norme sterilizzazione
armonizzate

Inserisci/Modifica metodi sterilizzazione |

Informazioni sulla possibilita di riutilizzo |

*Monouso: | =i

Modalita di pulizia/disinfezione:

A Descrizione altro
P T - Numero di A
Metodi di risterilizzazione ste: azi od

m o di
sterilizzazioni

Inserisci/Modifica metodi risterilizzazione |

Salva
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Dettaglio Campi Scheda Tecnica

Nome Campo

| Descrizione

Caratteristiche tecniche generali

Descrizione Descrizione delle caratteristiche tecniche generali del DM

Destinazione d'uso | Destinazione d'uso del DM ai sensi del D.Lgs.46/97

ai sensi del

D.Lgs.46/97

Misura (ove | Indicazione dei parametri misurabili attualmente utilizzati e presenti nei cataloghi commerciali
applicabile) con le relative unita di misura del DM.

Materiali costituenti il DM a diretto contatto con il Paziente

Latex: il prodotto
ed il
confezionamento
primario sono privi
di lattice

suo

Indicazione se il DM e il suo confezionamento primario sono privi di lattice o meno.

Latex: durante il
processo di
lavorazione il

prodotto ¢ venuto a
contatto con
molecole di lattice

Indicazione se il DM durante il processo di lavorazione ¢ venuto in contatto con il lattice o
meno.

Dati tessuti biologici 0 sostanze di origine animale (non vitali)

Presenza
Tessuti/Sostanze

Indicazione se il DM contiene tessuti biologici/sostanze animali.

Presenza Medicina

Presenza Medicinali

Indicazione se il DM contiene medicinali

medicinali  (esclusi
derivati da sangue o
plasma umano)

Indica se nel DM sono presenti medicinali (esclusi quelli derivati da sangue o plasma umano).
Tale campo puo essete biffato solo se nel campo “Presenza Medicinali” ¢ stato indicato “Si”.

medicinali o)
cosituenti di
medicinale derivato
da sangue umano

Indica se nel DM sono presenti medicinali derivati da sangue umano.
Tale campo puo essere biffato solo se nel campo “Presenza Medicinali” ¢ stato indicato “Si”.

medicinali o
cosituenti di
medicinale derivato
da plasma umano

Indica se nel DM sono presenti medicinali derivati da plasma umano.
Tale campo puo essete biffato solo se nel campo “Presenza Medicinali” ¢ stato indicato “Si”.

Confezionamento primario del DM

I materiali
prevalenti
costituenti il
confezionamento
primario del DM
necessitano di
condizioni  speciali

di smaltimento

Indica se i materiali che costituiscono il confezionamento primario del DM necessitano di
condizioni speciali di smaltimento o meno
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Dati di sterilizzazione

Sterile Indicazione se il DM ¢ o meno sterile

Metodo di | Metodo utilizzato per sterilizzare il DM.

sterilizzazione Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Sterile” ¢ stato indicato “SI”.

Se altro metodo di| Descrizione del metodo di sterilizzazione se non presente nella lista precaricata di cui al punto

sterilizzazione, precedente.

specificare Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Metodo di sterilizzazione” € stato
indicato “Altro”.

Metodo di | Il metodo di sterilizzazione puo essere validato :

sterilizzazione - secondo norme armonizzate

validato secondo

altro.

Periodo massimo di
utilizzo

Periodo massimo di utilizzo del DM.

Modo d'uso

Monouso Indica se il DM ¢ monouso o meno.

Metodo di | Metodo utilizzato per risterilizzare il DM.

risterilizzazione Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Monouso” ¢ stato indicato “No”.

Se altro metodo di|Descrizione del metodo di risterilizzazione se non presente nella lista precaricata di cui al punto

risterilizzazione, precedente.

specificare Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Metodo di risterilizzazione™ ¢ stato
indicato “Altro”.

Modalita di | Metodo utilizzato per la pulizia/ disinfezione del DM.

pulizia/disinfezione | Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Monouso” ¢ stato indicato “No”.

Numero di | Numero massimo di sterilizzazioni consentite per il DM.

sterilizzazioni

consentite (ove

stabilito)

Operazioni attivabili:

Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata
Inserisci/Modifica | Consente di accedere alla finestra di gestione dei | LookUpMatetiali
Materiali Materiali costituenti il DM

Inserisci/Modifica | Consente di accedere alla finestra di gestione dei tessuti | LookUpTessuti
Tessuti biologici/sostanze animali contenuti nel DM

Inserisci/Modifica | Consente di accedere alla finestra di gestione dei principi | LookUpSostanze
Principi attivi attivi contenuti nel DM

Inserisci/Modifica | Consente di accedere alla finestra di gestione dei|LookUpMaterialiConfezionamento
Materiali Materiali di Confezionamento primario del DM

Inserisci/Modifica | Consente di accedere alla finestra di gestione dei metodi | LookUpMetodiSteril
metodi sterilizzazione costituenti il DM

sterilizzazione

Inserisci/Modifica | Consente di accedere alla finestra di gestione dei metodi | lookUpMetodiRisteril
metodi risterilizzazione costituenti il DM

risterilizzazione

Salva Salva le informazioni digitate. Se stessa.
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Nome Pagina: LookUpMateriali

Tale pagina si presenta in forma di look up e consente I'inserimento e la cancellazione dei materiali
costituenti il DM a diretto contatto con il paziente. Essa & attivata in seguito al click sul bottone
“Inserisci/Modifica materiali” presente nella pagina “Scheda Tecnica”.

Nel caso in cui, in corrispondenza del campo “Classe Materiali” venga impostato il valore “Metallici
Leghe” occorre indicare anche il nome della lega.

Nel salvataggio dei dati della scheda tecnica deve obbligatoriamente essere indicato almeno un
materiale costituente il DM a diretto contatto con il paziente.

Condizioni
Classe del Materiale Materiale speciali di
smaltimento

POLIMERICI BCRILATI b= o

ALLUMIMIC  a
ANADIOD —
ASMTIMOMIO
ARGEMTO
ASTTIMIC p—
BARIO

IMETF\LLICI-LEGHE ;I BERILLIO

Maome Lega BISMUTO i =
|| CHDMIC

CAHLCIO

CESIO
COBRALTO
CROMO
FERR
FRAMCIO LI

[ Ins. Altro Materiale | = cancella

conferma I Ehiudil

Dettaglio Campi Materiali costituenti il DM

Nome Campo Descrizione
Classe del Materiale | Tipologia di materiale che costituisce il DM
Materiali Materiale che costituisce il DM.

Tale campo proviene da una lista monoselezione o multiselezione(nel caso in cui in
corrispondenza del campo “Classe del Materiale” venga selezionata la voce “Metallici-
Leghe”) precaricata dal sistema in base alla classe di materiali selezionata.

Condizioni speciali | Indicazione se il materiale indicato richiede speciali condizioni di smaltimento
di smaltimento

Nome Lega Nome della lega.
Tale campo viene mostrato nel caso in cui in corrispondenza del campo “Classe del
Materiale” venga selezionata la voce “Metallici- Leghe”
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Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Ins. Altro

Conferma il materiale indicato dall’utente, proponendo una

Se stessa.

Materiale nuova riga per la scelta di un nuovo materiale.

Cancella Elimina il materiale selezionato dall’utente Se stessa.

Conferma Chiude la finestra, confermando le operazioni effettuate | Scheda Tecnica
dall’utente.

Chiudi Chiude la finestra, senza confermare le operazioni|Scheda Tecnica

effettuate dall’utente.

Nome Pagina: LookUpTessuti

Tale pagina si presenta in forma di look up e consente I'inserimento, la modifica e la cancellazione
dei tessuti biologici/sostanze animali contenute nel DM. Essa & attivata in seguito al click sul
bottone “Inserisci/ Modifica tessuti” presente nella pagina “Scheda Tecnica”.

Nella parte superiore della pagina viene mostrata la lista dei tessuti biologici/sostanze animali

associate al DM.

Nella parte inferiore viene mostrato il box in cui e possibile inserire/modificare le informazioni
relative ad un tessuto biologico/sostanza animale da associare al DM.
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DATI TESSUTI BIOLOGICI O SOSTANZE DI ORIGINE ANIMALE (NON VITALI)

Elenco degli eventuali tessuti biclogici/sostanze animali contenuti nel DM

Famiglia di appartenenza Statc! di Parte utilizzata dei tessuti - Sostanza Presenza_
provenienza documenti
Famiglia di appartenenza Stato di provenienza Parte utilizzata dei tessuti -
Sostanza
ITALLA v | ANNESSI CUTANEL v|
Altra famiglia: Altra parte utilizzata:
Documenti:

Disponibilita dei doc. sulla

5 Disponibilita dei doc. sui metodi di Disponibilita dei doc. delle Autorita
provenienza del tessuto - sostanza

trattamento e inattivazione Sanitarie
0 O O
File da - File da - File da -
allegarel | CSfodiia... ]allegarel | CSfadiia... ]allegarel |Cfoglia... )
(dimensione max 8MEB) (dimensione max 2MB) {dimensione max 2ME)
Indirizzo e-mail/sito web Indirizzo e-mail/sito web Indirizzo e-mail/sito web
salva
Si raccomanda |'utilizzo di file di dimensioni contenute per facilitare la consultazione.
Conferma I

Dettaglio Campi Tessuti
Nome Campo | Descrizione
Famiglia di | Famiglia di appartenenza del tessuto biologico/sostanza animale contenuta nel DM
appartenenza
Altra Famiglia Desctrizione della famiglia di appattenenza del tessuto biologico/sostanza animale contenuta nel

DM se non presente nella lista precaricata di cui al punto precedente.
Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Famiglia di appartenenza” ¢ stato
indicato “Altro”, in caso contrario non va valorizzato.

Stato di | Stato di provenienza del tessuto biologico/sostanza animale contenuta nel DM
provenienza

Parte utilizzata | Parte utilizzata dei tessuti nel DM
dei tessuti

Altra parte | Descrizione della parte utilizzata del tessuto biologico/sostanza animale contenuta nel DM se
utilizzata non presente nella lista precaricata di cui al punto precedente.
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Nome Campo

Descrizione

Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Parte utilizzata dei tessuti” ¢ stato
indicato “Altro”, in caso contrario non va valorizzato.

Disponibilita  dei
doc. sulla
provenienza  del
tessuto - sostanza

Indicazione della presenza di documentazione sulla provenienza del tessuto - sostanza

File da allegare (in
riferimento al

File contenete la documentazione sulla provenienza del tessuto — sostanza. 1l file deve essere di

tipo pdf.

campo Tale campo ¢ obbligatorio se il campo “Disponibilita dei doc. sulla provenienza del tessuto —
“Disponibilita dei | sostanza” ¢ biffato.

doc. sulla | Tale campo ¢ alternativo al campo “Inditrizzo e-mail/sito web”.

provenienza  del | Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura il
tessuto — | valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come riferimento il
sostanza”) corrispondente valore indicato dall’applicazione.

Indirizzo e- | Indirizzo e-mail/sito web da cui ¢ possibile reperire la documentazione sulla provenienza del
mail/sito web (in | tessuto — sostanza.

riferimento al| Tale campo ¢ obbligatorio se il campo “Disponibilita dei doc. sulla provenienza del tessuto —
campo sostanza” ¢ biffato.

“Disponibilita dei | Tale campo ¢ alternativo al campo “File da allegare”.

doc. sulla

provenienza  del

tessuto -

sostanza”)

Disponibilita  dei
doc. sui metodi di

Indicazione della presenza di documentazione sui metodi di trattamento e inattivazione

trattamento e
inattivazione
File da allegare (in | File contenete la documentazione sui metodi di trattamento e inattivazione. Il file deve essere di

riferimento al
campo
“Disponibilita dei
doc. sui metodi di
trattamento e
inattivazione”)

tipo pdf.

Tale campo ¢ obbligatorio se il campo “Disponibilita dei doc. sui metodi di trattamento e
inattivazione” ¢ biffato.

Tale campo ¢ alternativo al campo “Inditizzo e-mail/sito web”.

Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura il
valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come riferimento il
corrispondente valore indicato dall’applicazione.

Indirizzo e-
mail/sito web (in
riferimento al
campo

“Disponibilita dei
doc. sui metodi di
trattamento e
inattivazione”)

Inditizzo e-mail/sito web da cui ¢ possibile reperire la documentazione sui metodi di trattamento
e inattivazione.

Tale campo ¢ obbligatorio se il campo “Disponibilita dei doc. sui metodi di trattamento e
inattivazione” & biffato.

Tale campo ¢ alternativo al campo “File da allegare”.

Disponibilita  dei
doc. delle
Autorita Sanitarie

Indicazione della presenza di documentazione predisposta dalle Autorita Sanitarie in riferimento
al tessuto/sostanza selezionato

File da allegare (in
riferimento al

File contenete la documentazione predisposta dalle Autorita Sanitarie in riferimento al
tessuto/sostanza selezionato. Il file deve essere di tipo pdf.
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Nome Campo | Descrizione
campo Tale campo ¢ obbligatorio se il campo “Disponibilita dei doc. delle Autorita Sanitatie” ¢ biffato.
“Disponibilita dei | Tale campo ¢ alternativo al campo “Inditizzo e-mail/sito web”.
doc. delle | Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura il
Autorita valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come riferimento il
Sanitarie”) corrispondente valore indicato dall’applicazione.
Indirizzo e- | Inditizzo e-mail/sito web da cui ¢ possibile repetire la documentazione predisposta dalle Autorita
mail/sito web (in | Sanitatie in riferimento al tessuto/sostanza selezionato.
riferimento al | Tale campo ¢ obbligatorio se il campo “Disponibilita dei doc. delle Autorita Sanitarie” ¢ biffato.
campo Tale campo ¢ alternativo al campo “File da allegare”.
“Disponibilita dei
doc. delle
Autorita
Sanitarie”)
Operazioni attivabili:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Inserisci Mostra il box in cui ¢ possibile inserire le informazioni | Se stessa.
relative ad un  tessuto biologico/sostanza animale da
associare al DM.
Modifica Mostra il box in cui ¢ possibile modificare le informazioni | Se stessa.
relative al tessuto biologico/sostanza animale selezionata.
Cancella Elimina il tessuto biologico/sostanza animale selezionato | Se stessa.
associato al DM.
Salva Salva le informazioni digitate dall’'utente nel box per |Se stessa.
Iinsetimento/modifica di un tessuto biologico/sostanza
animale associata al DM
Conferma Chiude la finestra, salvando le operazioni effettuate | Scheda Tecnica
dall’utente.
Chiudi Chiude la finestra, senza salvare le operazioni effettuate | Scheda Tecnica
dall’utente.

Nome Pagina: LookUpSostanze

Tale pagina si presenta in forma di look up e consente 1'associazione di uno o pitt principi attivi al
DM. Essa ¢ attivata in seguito al click sul bottone “Inserisci/Modifica principi attivi” presente nella
pagina “Scheda Tecnica”.

Nel box posizionato nella parte superiore della pagina € mostrata la lista degli eventuali principi
attivi gia associati al DM.

Nel box posizionato nella parte centrale della pagina sono mostrati i campi di ricerca da impostare
(occorre impostare almeno un parametro di ricerca) al fine di ottenere la lista dei principi attivi da
cui I'utente potra selezionare quelli da associare al DM.

Nel box posizionato nella parte inferiore della pagina € mostrata la lista degli principi attivi coerenti
con i parametri di ricerca impostati.
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PRINCIPI ATTIVI ?
Principi Attivi
Codice
Principio Denominazione Principio Attivo Tipo
Attivo
Cancella
Principi Attivi
Codice Principio Attivo: |
Denominazione Principio Attivo: ,Ic,),D,IO
_Cerca |
Agg. Principi Attivi al DM |
Principi Attivi
Codice
Principio Denominazione Principio Attivo Tipo
Attivo
2272 10DIO Nazionale |
2275 IODIO IOFLUPANO-123I Nazionale [
2277 IODIO/POTASSIO IODURO Nazionale [

Agg. Principi Attivi al DM

Conferma I

Dettaglio Campi Ricerca Principi Attivi

Nome Campo

Descrizione

Codice Principio
Attivo

E possibile ricercare inserendo il codice del principio attivo

Denominazione
Principio Attivo

E possibile ricercare inserendo la denominazione (o la parte iniziale) del principio attivo

Dettaglio Campi Lista Principi Attivi

Nome Campo

Descrizione

Codice Principio

Codice del principio attivo
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Attivo
Denominazione | Denominazione del principio attivo
Principio Attivo
Tipo Tipologia di denominazione del principio attivo
Operazioni attivabili:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Cerca Avvia la ricerca dei principi attivi sulla base dei criteri di | Se stessa.
ricerca impostati.
Agg. Principi attivi | Consente di associare i principi attivi selezionati al DM. Se stessa.
al DM
Cancella Consente di cancellare D'associazione dei principi attivi|Se stessa.
selezionati con il DM.
Conferma Chiude la finestra, confermando le operazioni effettuate | Scheda tecnica
dall’utente.

Nome Pagina: LookUpMetodiSteril

Tale pagina si presenta in forma di look up e consente I'inserimento e la cancellazione dei metodi di
sterilizzazione costituenti il DM a diretto contatto con il paziente. Essa ¢ attivata in seguito al click
sul bottone “Inserisci/ Modifica metodi sterilizzazione” presente nella pagina “Scheda Tecnica”.

Nel salvataggio dei dati della scheda tecnica deve obbligatoriamente essere indicato almeno un
metodo di sterilizzazione costituente il DM nel caso in cui sia indicato sterile uguale a si.

METODI DI STERILIZZAZIONE T
Metodi di
Periodo sterilizzazione
Metodi di sterilizzazione massimo di validato Descljlzmnf:_altru_metudu
utilizzo secondo di sterilizzazione
(mesi) norme
armonizzate
=
ALDEIDI E DERIVATI =l | - -
.
Inserisci Metodo I Cancella I

Confarrna I

Al fine di effettuare il salvataggio deldi metodi di sterilizzazione & necessario cliccare nell'ording in
corrispondenza dei bottoni "Inserisci Materiali" e "Conferma”,
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Dettaglio Campi Metodi di sterilizzazione costituenti il DM

Nome Campo

Descrizione

Metodo
sterilizzazione

di

Metodo utilizzato per sterilizzare il DM.
Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Sterile” ¢ stato indicato “SI”.

Periodo massimo di
utilizzo

Periodo massimo di utilizzo del DM.

Metodo
sterilizzazione
validato secondo

di

Il metodo di sterilizzazione puo essere validato :
secondo norme armonizzate

altro.

Se altro metodo di
sterilizzazione,
specificare

Descrizione del metodo di sterilizzazione se non presente nella lista precaricata di cui al punto
precedente.

Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Metodo di sterilizzazione” ¢ stato
indicato “Altro”.

Operazioni attivabili:

Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata
Inserisci Metodo | Conferma il metodo di sterilizzazione indicato dall’'utente, | Se stessa.
proponendo una nuova riga per I'inserimento di un nuovo
metodo.
Cancella Elimina il metodo di sterilizzazione selezionato dall’'utente | Se stessa.
Conferma Chiude la finestra, confermando le operazioni effettuate | Scheda Tecnica

dall’utente.
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Nome Pagina: LookUpMaterialiConfezionamento

Tale pagina si presenta in forma di look up e consente I'inserimento e la cancellazione dei materiali
utilizzati per il confezionamento primario del DM. Essa e attivata in seguito al click sul bottone
“Inserisci/Modifica materiali” presente nella pagina “Scheda Tecnica”.

I materiali per il confezionamento primario del DM possono essere inseriti solo in riferimento ai
DM sterili. Per i DM non sterili non deve essere indicato alcun materiale.

Materiali
PLASTICA [
CARTA L
| carToNE =l
Ins, Altro Materiale I Cancella I
Confermna I Chiudi I

Dettaglio Campi Materiali costituenti il confezionamento primario del DM

Nome Campo Descrizione

Materiali Materiale necessario al confezionamento primario del D.M.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Ins. Altro | Conferma il materiale indicato dall’utente, proponendo una | Se stessa.

Materiale nuova riga per la scelta di un nuovo materiale.

Cancella Elimina il materiale selezionato dall’utente Se stessa.

Conferma Chiude la finestra, confermando le operazioni effettuate | Scheda Tecnica
dall’utente.

Chiudi Chiude la finestra, senza confermare le operazioni|Scheda Tecnica
effettuate dall’'utente.
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Nome Pagina: LookUpMetodiRisteril

Tale pagina si presenta in forma di look up e consente I'inserimento e la cancellazione dei metodi di
sterilizzazione costituenti il DM a diretto contatto con il paziente. Essa e attivata in seguito al click
sul bottone “Inserisci/ Modifica metodi sterilizzazione” presente nella pagina “Scheda Tecnica”.

Nel salvataggio dei dati della scheda tecnica deve obbligatoriamente essere indicato almeno un
metodo di sterilizzazione costituente il DM nel caso in cui sia indicato sterile uguale a si.

METODI DI RISTERILIZZAZIONE 7

Metodi di risterilizzazione

. - .. | Descrizione altro metodo
Mumero di sterilizzazioni

di sterilizzazioni
illimitato [ ]

| ACIDO PERIACETICO E DERIVATI = |

| [

Inserisci Metodao I Cancella I

Caonferma I

&l fine di effettuare il salvatagaio del/i metodi di risterilizzazione & necessario cliccare nell'ording in
corrispondenza dei bottoni "Inserisci Metodo" & "Conferma”.

Dettaglio Campi Metodi di risterilizzazione costituenti il DM

Nome Campo

Descrizione

Metodo di

Metodo utilizzato per risterilizzare il DM.

risterilizzazione Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Monouso” ¢ stato indicato “No”.

Modalita di | Metodo utilizzato per la pulizia/ disinfezione del DM.

pulizia/disinfezione | Tale campo € obbligatorio se in corrispondenza del campo “Monouso” ¢ stato indicato “No”.

Se altro metodo di| Descrizione del metodo di risterilizzazione se non presente nella lista precaricata di cui al punto

risterilizzazione, precedente.

specificare Tale campo ¢ obbligatorio se in corrispondenza del campo “Metodo di risterilizzazione” ¢ stato
indicato “Altro”.

Numero di | Numero massimo di sterilizzazioni consentite per il DM. Selezionare 'opzione ‘illimitato’ per

sterilizzazioni indicare esplicitamente un ‘numero di sterilizzazioni illimitato’. Diversamente indicare - nel

corrispondente campo disponibile — il numero delle sterilizzazioni. Il suddetto campo risulta
abilitato nel solo caso in cui non sia stata selezionata 'opzione ‘illimitato’.
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Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Inserisci Metodo | Conferma il metodo di risterilizzazione indicato dall’utente, | Se stessa.
proponendo una nuova riga per Iinserimento di un nuovo
metodo.
Cancella Elimina il metodo di risterilizzazione selezionato dall’utente | Se stessa.
Conferma Chiude la finestra, confermando le operazioni effettuate | Scheda Tecnica

dall’utente.
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2.4.1.3.1.3 Documentazione

Documentazione (
Menu L DocumentazioneDM }

Questa pagina permette all'utente di inserire la documentazione allegata al DM. Tale pagina &
accessibile nei seguenti casi:

e in fase di inserimento del DM, a seguito della registrazione dei dati generali
e in fase di modifica del DM
e in fase di inserimento del DM mediante copia di uno gia esistente

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.
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Nome Pagina: DocumentazioneDM

Home = Dispositivi Medici di Classe 1,I1a/b,III = Dispositive Medico (DM]) > Docurmentazione 7

Documentazione

Mome commerciale e modello: VACUDRAIN
Codice attribuito dal fabbricante {identificativo 00WT404

Progressivo di sistema attribuito al DM: 2705

catalogo):
Fabbricante: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.P.4.

Dati Generali del Dispositivo Medico

Selezionare il file da allegare oppure indicare il link remoto al documento o l'indirizzo email cui
richiederlo. Si raccomanda |'utilizzo di file di dimensioni contenute per facilitare la consultazione.

Documento

SalvafCancella

File da allegare Link fIndirizzo Email File

* Etichetta

IAcc_quad_2_2004.pdf F'-priI Cancella I
(dirmensione massima 2MB)

Istruzioni per l'uso

| Stagla... | Salva

Immagine del DM

{dirmensione massima 2ZMB)
I Sfoglia... I Sall.lal

{dimensione massima ZMB)

* &cheda tecnica del
DM: {(Schema di
funzionamentofutilizzo,
manutenzione,
conservazione e
manipolazione del
dispositivo, precauzioni
di utilizzo,
controindicazioni e
iterazioni, eventuale
tossicita dichiarata,
modalita di trasposrto
e smaltimento)

MCHIUSAN@ETHIT M O Cancella |

* Bibliografia
scientifica di supporto
all’evidenza clinica
delle prestazioni e
della sicurezza

MCHIUSAM@ETHIT M SO Cancella |

Ze il DM non ha bisocgno di Sibliografia allegare un file contenente una esplicita dichiarazione in tal =enso.

Il formato dei file da allegare deve essere PDF

Salva I
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Dettaglio Campi Documentazione

Nome Campo

Descrizione

Etichetta

File contenente I'etichetta del DM. Obbligatorio.

11 file allegato deve essere un pdf

Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura il
valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come riferimento il
corrispondente valore indicato dall’applicazione.

Istruzioni per I'uso

File contenente le istruzioni dell’'uso del DM.
Obbligatorio per dispositivi
- Classe 1Ib
- Classe 111
Altrimenti Non obbligatorio.
11 file allegato deve essere un pdf
Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura il
valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come riferimento il
corrispondente valore indicato dall’applicazione.

Immagine del DM

File contenente 'immagine del DM. Non obbligatorio.

11 file allegato deve essere un pdf

Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura il
valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come riferimento il
corrispondente valore indicato dall’applicazione.

Scheda tecnica del

DM: (Schema di
funzionamento/util
1zz0, manutenzione,
conservazione e
manipolazione  del
dispositivo,
precauzioni di
utilizzo,

controindicazioni e
iterazioni, eventuale
tossicita dichiarata,

File contenete la scheda tecnica del DM o in alternativa indicazione del link del sito da cui ¢
possibile ottenere tali informazioni. Obbligatorio.

11 file allegato deve essere un pdf.

Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura il
valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come riferimento il
corrispondente valore indicato dall’applicazione.

modalita di

trasposrto e

smaltimento)

Bibliogratia File contenete la Bibliografia scientifica di supporto all'evidenza clinica delle prestazioni e della
scientifica di | sicurezza del DM o in alternativa indicazione del link del sito da cui ¢ possibile ottenere tali
supporto informazioni. Obbligatorio.

all'evidenza  clinica | 11 file allegato deve essere un pdf.

delle prestazioni e
della sicurezza

Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura il
valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come riferimento il
corrispondente valore indicato dall’applicazione.
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Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione Pagina Chiamata

Salva Consente di effettuare P'upload del file allegato o salvare il | Se stessa
link digitato.

Cancella Consente di cancellare il file o il link Se stessa

Apri Consente di effettuare il download del documento allegato
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2.4.1.3.14 Dati Commerciali

Salva
J/\\

“ |
Dati commerciali ( \‘ i
Menu L Dati commerciali J

Nome Pagina: DatiCommercialiDM

Questa pagina consente all'utente di inserire/modificare i dati commerciali di un DM. I dati
commerciali di un DM sono suddivisi in due aree:

e dati attuali del DM

e dati di vendita del DM distinti per anno

La pagina di inserimento dei dati commerciali di un DM é accessibile dall’utente nei seguenti casi:
e in fase di inserimento del DM, a seguito della registrazione dei dati generali
e in fase di modifica del DM
e in fase di inserimento del DM mediante copia di uno gia esistente

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico”che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.

La compilazione della pagina e opzionale.
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Home = Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III = Dispositivo Medico (DM]) = Dati Cornrmerciali

Modifica Dati Commmerciali

Nome commerciale e modello: VACUDRAIN

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo 00YT404

catalogo):

Fabbricante: JOHNSOMN & JOHNSON MEDICAL S.P.4,

Progressivo di sistema attribuito al DM: 2705

Dati Generali del Dispositivo Medico

Dati attuali

Prezzo unitario di listino del singolo dispositivo

50,4
Senza I'lll'A:I

Presenza del codice a barre: |5i vI

Gli irmporti sono espressi in Euro

Sol¥A: |2|:|

Dati di vendita del DM |

Anno di
vendita
del DM

venduti al SSN

M7pezzi venduti
Tipo di dato al restante
mercato

N® pezzi

Tipo di dato

effettive © stimata © I

effettive  stimata

Ins. Altro dato di vendita I

Par 55N =i intende: Aziende Sanitarie Locali, Aziende Ospedaliere, Strutture pubbliche e private accreditate

Salva I

Dettaglio Campi Dati Commercaili

Nome Campo

| Descrizione

Dati attuali

Prezzo wunitario di| Prezzo unitario di vendita di un DM al netto del’'TVA

listino del singolo
dispositivo  senza

IVA

% IVA

Indicazione della percentuale IVA applicata al DM.

Presenza del codice | Indicazione se il DM ¢ dotato del codice.

a barre
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Dati di vendita del DM

Anno di vendita del | Indicazione dell’anno di vendita.
DM

N° pezzi venduti al | Indicazione del numero di pezzi del DM venduti alle strutture del Servizio Sanitario Nazionale.
SSN Tale campo ¢ obbligatorio se ¢ inserito 'anno di vendita.

Tipo di dato Indicazione se il tipo di dato (N° pezzi venduti al SSN) ¢ stimato o effettivo.
Tale campo ¢ obbligatorio se ¢ inserito 'anno di vendita.

N°pezzi venduti al | Indicazione del numero di pezzi del DM venduti (escludendo i pezzi venduti al SSN).

restante mercato Tale campo ¢ obbligatorio se ¢ inserito 'anno di vendita.
Tipo di dato Indicazione se il tipo di dato (N°pezzi venduti al restante mercato) ¢ stimato o effettivo.

Tale campo ¢ obbligatorio se ¢ inserito I'anno di vendita.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ins. Altro Dato di| Aggiunge una riga vuota in cui l'utente puo inserire le | Se stessa.
vendita informazione commerciali di un DM relativamente ad un
anno di vendita
Salva Salva le informazioni digitate. Se stessa.
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24.1.3.1.5 Eventuali altri DM necessari per il funzionamento
GesDMNecessari GesDMNecessari
Modifica FormRicerca
Ricerca
Modifica C;m\ella Inserisci
-

( GesDMNecessari GesDMNecessatri
Menu — . -
Eventuali altri DM L Lista DaAcquisire
necessari Salva

al funzionamento ‘

Gestione DM
In forma minima

Inserisci DM
In forma minima

/Cancella
\

/ \

| |

| ‘ /

LookUp(‘?e.stllonew Modifica (LookUpRl_ce_rca LookUplnsDmMinimi
DmMinimi J L DmMinimi

241.3.15.1 Lista DM necessari

Questa pagina consente all’'utente di correlare un DM ad altri DM necessari al suo funzionamento.
In assenza nella banca dati del o dei dispositivi necessari al funzionamento di quello che si sta
notificando, al fabbricante e data la possibilita di registrare tali dispositivi mancanti fornendo un set
minimale di informazioni.

Tale pagina € accessibile all'utente nei seguenti casi:
e in fase di inserimento del DM, a seguito della registrazione dei dati generali
¢ in fase di modifica del DM
e in fase di inserimento del DM mediante copia di uno gia esistente

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.
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In corrispondenza del “Nome commerciale e modello” di ciascun DM correlato ¢ presente un link
che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM correlato selezionato.

Home = Dispositivi Medici di Classe 1,11a/b,III = Dispositivo Medico (DM) = Eventuali altti DM necezzari al 2
funzionarnento

Elenco Eventuali altri DM necessari al funzionamento

Nome commerciale e modello: YACUDRAIN

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo 00WT4 04
catalogo):

Fabbricante: JOHNSOMN & JOHMNSOMN MEDICAL 5.P.4.
Progressivo di sistema attribuito al DM: 2705

Dati Generali del Dispositivo Medico

Uso
Fabbricante cumNn"::g:-iiale esclusivo/ HIDIHE P Stato nel Seleziona
dell Uso non dell’esclusivita | prodotto repertorio
& modellt | ecclusivo

JOHMNSON & JOHNSON usa

. (1|
MEDICAL 5.F.4. HOME FROVA o Crliisivg [P12¥3 L r
JOHMSOMN & JOHNSOMN usa nan

. O
MEDICAL =.P.A, HOME FROVA esclusivo L r

Pagina 1 dil

Tale funzionalitd consente di collegare dispositivi medici tra di loro.

E' possibile selezionare i DM necessari tra quelli che sono stati preventivarmente inseriti; se | DM si riferiscono ad altri
fabbricantifmandatarifresp, imm. in comm, sono selezionabili indipendenternente dal laro stato nel repertorio,

Par ciascuno dei dizpositivi neceszsari wiene richiesto di indicare ze & l'unico utilizzabile ("uzo ezclusive") o meno ("uzo non
esclusive") per un determinato scopo.

Seleziona: Cliccare su uno dei quadratini in corrispondenza del componente o dei componenti presenti nella lista a
secaonda delle operazioni.

Insersci I Modifica I Cancella I Gestione DM in forma Minima I

Dettaglio Campi Lista DM necessari

Nome Campo Descrizione

Fabbricante Fabbricante del DM necessario

Nome commerciale | Nome commerciale del DM necessatio.
e modello

Uso esclusivo/Uso | Indica se il DM da correlare ha un uso esclusivo rispetto al DM “padre”.
non esclusivo

Motivo Motivazione dell’esclusivita. Tale campo ¢ attivo solo se ¢ stato selezionato 'Uso esclusivo'. Per
dell’esclusivita modificare il campo selezionare I'immagine ,inserire il testo all'intero della finestra e cliccare sul
pulsante 'Salva'.
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Nome Campo

Descrizione

Tipo prodotto

per il quale ¢ necessario

Tipo di prodotto inserito come necessario al funzionamento del dispositivo, pud essere:
e DM: dispositivo marcato CE notificato nelle forme regolari dal relativo fabbricante
e DM (*): dispositivo marcato CE notificato in forma minima dal fabbricante del DM

Stato nella base dati

e 1. In lavorazione
e V: Validato
e P: Pubblicato

Stato che ha il DM nella base dati. Tale stato puo assumere,

nell’ordine, i valori:

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Inserisci Consente di accedere alla pagina di ricerca dei DM da | Ricerca DM da aggiungere come
correlare, necessari al funzionamento del
dispositivo.
Modifica Consente di accedere al dettaglio del DM correlato | Modifica DM necessari.
(selezionato) per modificarne i dati riguardanti I'esclusivita
o meno della correlazione.
Cancella Consente di eliminare la correlazione del DM con quelli | Se stessa.

selezionati dalla lista.

Gestione DM in
forma minima

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire i DM marcati
CE notificati in forma minima. Il pulsante ¢ presente solo
se il fabbricante ha gia notificato dei dispositivi in forma
minima

Ricerca DM marcati CE notificati
in forma minima

241.3.1.52 Ricerca DM marcati CE da aggiungere come necessari al funzionamento del
dispositivo

Questa pagina &

e attivata dal pulsante “Inserisci” - presente nella pagina della lista dei dispositivi

necessari - e consente all'utente di impostare i parametri di ricerca per visualizzare la lista dei DM,
notificati in forma regolare o minima, da aggiungere come necessari al funzionamento del

dispositivo.

I criteri di ricerca variano in base all’'opzione selezionata in corrispondenza del campo “Cerca Tra”.
Le opzioni possibili sono:

DM
DM in forma minima

In questo paragrafo si esamina il caso di ricerca tra DM.

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III > Dispositive Medico (DM) = Eventuali altri DM necessari al funzicnamento ?
Ricerca Lista DM
Nome commerciale e modello: 2350
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo): A5501
Fabbricante: BAYER_MOD
Progressivo di sistema attribuito al DM: 10544
Dati Generali del Dispositivo Medico
Ricerca
Cerca tra: oM @ DM IN FORMA MINIMA ()
Progressivo di sistema attribuito al DM:
Fabbricante:
Mome commerciale e modello:
da:
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo
catalogeo): a:
Ricerca I Nuowva Ricerca I
Dettaglio Campi Ricerca
Nome Campo Descrizione
Cerca tra L’utente deve scegliere se vuole ricercare tra DM o DM in forma minima. A seconda di questa
scelta la pagina presentera diversi criteri di ricerca.
Progressivo di | E” possibile ricercare in base al codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito al DM in
sistema attribuito al | fase di registrazione
DM
Fabbricante E’ possibile specificare il nome (o la parte iniziale) del Fabbricante del DM

Nome commerciale | E’ possibile specificare il nome commerciale (o la parte iniziale) del DM.
e modello

Codice attribuito | E” possibile indicare I'intervello di codici entro il quale ¢ compreso il codice univoco attribuito
dal fabbricante | dal fabbricante al DM.

(identificativo
catalogo) da /a

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca con 1 criteri impostati e presenta la lista di | Lista DM marcati CE ricercati
DM coerente con tali criteri

Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.
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24.1.3.1.5.3 Lista DM marcati CE ricercati

Questa pagina presenta la lista dei DM notificati in forma regolare, da correlare secondo i criteri
impostati nella pagina di ricerca.

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.

La lista visualizza tutti i DM appartenenti all’azienda che effettua I'operazione e quelli appartenenti
ad altre aziende nello stato di Pubblicato e Validato.

Una volta selezionati i DM da correlare vengono automaticamente sbloccati i campi “Uso

NVZ4

esclusivo/ Uso non esclusivo” e “Motivo dell'esclusivita”.

Nel caso in cui non esistano in banca dati dei dispositivi medici rispondenti ai parametri di ricerca
impostati, viene reso disponibile il pulsante “Inserimento DM in forma minima”, che da all’utente
la possibilita di registrare il dispositivo assente fornendo soltanto un set minimo di informazioni.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Dispositivo Medico (DM) = Eventuzli altri DM necessari al funzionamento 7
Ricerca Eventuali altri DM necessari al funzionamento
Nome commerciale e modello: 4550
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo): AS501
Fabbricante: BAYER_MOD
Progressivo di sistema attribuito al DM: 10544
Dati Generali del Dispositive Medico
Criteri di Ricerca
Cerca tra: oM @ DM IN FORMA MINIMA O
Progressivo di sistema attribuito al DM:
Fabbricante: |Bay
Nome commerciale e modello: |aLuT
da:
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo
cataloge): a:
Ricerca | Nuowva Ricerca |
Codice
Fabbricante aft;rhllf:rui::aon':zl comNr:::iale L= e=alieton) (V';r:lr\i';:ree"sﬁ‘;lzuisol:::do Siza 1E Seleziona
_ e - Uso non esclusivo o = Dispositivo
(identificative| e modello I'immagine)
catalogo)
BAYER STORIC NEW [A12 ALUT 15 @ P [

Pagina 1 di 1

Stato del Dispositive: L=IN LAVORAZIONE C=CONSOLIDATO V=VALIDATO P=PUBBLICATO U=CANCELLATO D'UFFICIO

Seleziona: Per aggiungere un componente occorre preventivamente cliccare su uno dei quadratini in corrispondenza del componente o dei
componenti presenti nella lista.

Salva
Dettaglio Campi Ricerca
Nome Campo Descrizione
Cerca tra L’utente deve scegliere se vuole ricercare tra DM o DM in forma minima. A seconda di questa
scelta la pagina presentera diversi criteri di ricerca.
Progressivo di | E” possibile ricercare in base al codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito al DM in
sistema attribuito al | fase di registrazione
DM
Fabbricante E’ possibile specificare il nome (o la parte iniziale) del Fabbricante del DM

Nome commerciale | E” possibile specificare il nome commerciale (o la parte iniziale) del DM.
e modello

Codice  attribuito | E’ possibile indicare I'intervello di codici entro il quale ¢ compreso il codice univoco attribuito
dal fabbricante | dal fabbricante al DM.

(identificativo
catalogo) da /a
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Dettaglio Campi Lista
Nome Campo Descrizione
Fabbricante Nome del Fabbricante del DM
Nome commerciale | Denominazione del DM assegnata dal fabbricante
e modello
Uso esclusivo/ | Indica se il DM da cotrelare ha un uso esclusivo tispetto al DM “padre”.
Uso non esclusivo
Motivo Motivazione dell’esclusivita. Tale campo ¢ attivo solo se ¢ stato selezionato “Uso esclusivo”

dell'esclusivita

Stato nella base dati | Stato che ha il DM nella base dati. Tale stato puo assumere, nell’ordine, i valori:
e [L:In lavorazione

e V: Validato

e P: Pubblicato

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista di | Se stessa.
DM da correlare coerente con tali criteri
Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.
Salva Salva le operazioni effettuate dall’utente. Lista DM necessari
Inserisci DM in|Apre una finestra da cui ¢ possibile inserire in forma | Notifica DM marcati CE in forma
forma minima minima un DM marcato CE non ancora notificato in forma | minima
regolare dal relativo fabbricante. Il pulsante ¢ presente solo
se non esiste in banca dati il dispositivo ricercato

2413154 Ricerca DM notificati in forma minima da aggiungere come necessari al
funzionamento del dispositivo.

Questa pagina é attivata dal pulsante “Inserisci” - presente nella pagina della lista dei dispositivi
necessari - e consente all’utente di impostare i parametri di ricerca per visualizzare la lista dei DM,
notificati in forma regolare o minima, da aggiungere come necessari al funzionamento del
dispositivo.
I criteri di ricerca variano in base all’'opzione selezionata in corrispondenza del campo “Cerca Tra”.
Le opzioni possibili sono:

e DM

¢ DM in forma minima

In questo paragrafo si esamina il caso di ricerca tra DM in forma minima.

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.
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Home = Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Dispositivo Medico (DM) = Eventuzli altri DM necessar al 2

funzicnamento

Ricerca Lista DM

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo

Nome commerciale e modello: BAYE WECHIO DM

catalogo): #iz2

Fabbricante: BAYER

Progressivo di sistema attribuito al DM: 10428

Dati Generali del Dispositive Medico

Ricerca

Cercatra: om O DM IN FORMA MINIMA (&)

Fabbricante:

Home Commerciale:

Descrizione:

Organismo Notificato
Codice - Nome:

| Cerca

Ricerca I Muowva Ricerca I

Dettaglio Campi Ricerca

Nome Campo

Descrizione

Cerca Tra

L’utente deve scegliere se vuole ricercare tra DM o DM in forma minima. A seconda di questa

scelta la pagina presentera diversi criteri di ricerca.

Nome commerciale

Denominazione assegnata al dispositivo.

Descrizione Descrizione delle caratteristiche tecniche generali del DM.
Fabbricante Denominazione (o la parte iniziale) del fabbricante.
Organismo Codice e nome dell’ente notificato che ha certificato il dispositivo.

notificato Codice -
Nome

Campo non editabile.

Per selezionare I'ente notificato occorre cliccare sul link “Cerca”; si aprira una look-up da cui ¢

possibile ricercare 'ente notificato per codice e nome.
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Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Ricerca

Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista di
DM in forma minima coerente con tali criteri

Lista DM marcati CE notificati in
forma minima ricercati

Nuova ricerca

Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati.

Se stessa.

24.1.3.1.5.5 Lista DM marcati CE notificati in forma minima ricercati

Questa pagina presenta la lista dei DM notificati in forma minima da correlare secondo i criteri
impostati nella pagina di ricerca.
Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.

Una volta selezionati i DM da correlare vengono automaticamente sbloccati i campi “Uso
esclusivo/ Uso non esclusivo” e “Motivo dell'esclusivita”.
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Home = Dispositivi Medici di Classe I,I11a/b,III = Dispositive Medico (DM) = Eventuzli altri DM necessari =l 2
funzionamento

Ricerca Eventuali altri DM necessari al funzionamento

Nome commerciale e modello: EAYE WECHIO DM

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo w132
catalogo):

Fabbricante: EAYER
Progressivo di sistema attribuito al DM: 104238

Dati Generali del Dispositive Medico

Criteri di Ricerca |

Cerca tra: oM O DM IMN FORMA MINIMA (&)

Fabbricante: | Fabbricante |

Nome Eummerciale:| |

Descrizione:

Organismo Motificato -
Codice - Nome: | Cerca
Ricerca I Nuowa Ricerca I
Fabbricante cumNr:u::Eiale Uso esclusivo/ (VZ?::?;zadf;I:Eslﬂ:iil:::du Seleziona
Uso non esclusivo o .
e modello I'immagine)
Fabbricante prova | DM minimo 1 @ O
Fabbricante prova | DM minimo 2 @ L]

FPagina 1 di 1

Seleziona: Per aggiungere un componente occorre preventivamente cliccare su uno dei quadratini in corrispondenza
del compenente o dei compeonenti presenti nella lista.

Salva
Dettaglio Campi Ricerca
Nome Campo Descrizione
Cerca Tra L’utente deve scegliere se vuole ricercare tra DM o DM in forma minima. A seconda di questa

scelta la pagina presentera diversi criteri di ricerca.

Nome commerciale | Denominazione assegnata al dispositivo.

Descrizione Descrizione delle caratteristiche tecniche generali del DM.
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per il At atds Fdie
Nome Campo Descrizione
Fabbricante Denominazione (o la parte iniziale) del fabbricante.
Organismo Codice e nome dell’ente notificato che ha certificato il dispositivo.
notificato Codice -|Campo non editabile.
Nome Per selezionare I’ente notificato occorre cliccare sul link “Cerca”; si aprira una look-up da cui ¢
possibile ricercare ’ente notificato per codice e nome.
Dettaglio Campi Lista
Nome Campo Descrizione
Fabbricante Nome del Fabbricante del DM
Nome commerciale | Denominazione del DM assegnata dal fabbricante.
e modello
Uso esclusivo/ | Indica se il DM da correlare ha un uso esclusivo rispetto al DM “padre”.
Uso non esclusivo
Motivo Motivazione dell’esclusivita. Tale campo ¢ attivo solo se ¢ stato selezionato “Uso esclusivo”.
dell'esclusivita
Operazioni attivabili:
Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista di | Se stessa.
DM da correlare coerente con tali criteri
Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.
Salva Salva le operazioni effettuate dall’utente. Lista DM necessari

24.1.3.15.6 Modifica DM necessari

Questa pagina consente di visualizzare il dettaglio di un DM correlato con l'indicazione dei suoi

dati salienti. Da tale pagina e possibile modificare i dati riguardanti 1'esclusivita o meno della
correlazione.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Dispositivo Medico (DM) > Eventuzli zltri DM necessari al 2
funzionamento

Modifica esclusivita per il funzionamento

Fabbricante: ERISTOL
Tipo DM: DISFPOSITIVG

Nome commerciale e modello : DISFOSITIVO MEDICO DI PROVA 2 MANDATARIC
Progressivo di sistema attribuito al DM: 1333

Uso esclusivo/Uso non esclusivo: |Llsc non esclusive |

Motivo dell’esclusivita:

Sahral Annulla I

Dettaglio Campi

Nome Campo Descrizione

Fabbricante Nome del Fabbricante del DM

Nome commerciale | Denominazione del DM assegnata dal fabbricante
e modello

Progressivo di | Progressivo di sistema attribuito al DM

sistema attribuito al

DM

Uso esclusivo/ | Indicazione se il DM da correlare ha un uso esclusivo rispetto al DM “padre”.
Uso non esclusivo | Campo editabile.

Motivo Motivazione dell’esclusivita.

dell'esclusivita Campo editabile.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Salva Salva le informazioni digitate. Lista DM necessari
Annulla Annulla le modifiche apportate Lista DM necessari
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2.4.1.4 Modifica DM

La funzionalita di modifica di un DM pud essere attivata in corrispondenza di un dispositivo
medico che sia in stato “In lavorazione” o “Consolidato”. Tale funzionalita e attivabile previa
selezione, dalla lista dei DM, del dispositivo del quale si intende modificare le informazioni, tramite
click sul bottone “Modifica”. In seguito al completamento di tali operazioni viene proposta la
pagina dei dati generali e vengono presentate nel menu laterale le voci di ment per 1'accesso a
ciascuna delle pagine di dettaglio del DM in modalita editabile ai fini dell’inserimento/modifica del
DM.

Per la descrizione delle pagine di dettaglio si faccia riferimento al paragrafo 2.4.1.3.1.

Nel caso in cui il dispositivo selezionato per la modifica faccia parte di un gruppo di DM tra loro
simili, la modifica di un qualsiasi dato - comune al gruppo - implica una differenziazione del DM
selezionato rispetto agli altri ad esso simili, a meno che non si riporti la stessa modifica anche sugli
altri.

Considerata I'impossibilita di modificare i dispositivi validati o pubblicati, vengono a delinearsi tre
situazioni distinte:

1. I DM simili a quello selezionato sono tutti validati o pubblicati
In questo caso la modifica apportata al dispositivo non puo essere riportata sugli altri,
pertanto viene eliminata la relazione tra il DM selezionato e l'insieme dei simili.
Al click sul pulsante “Salva” presente sulle varie pagine di dettaglio (Dati generali, scheda
tecnica, documentazione,...) viene mostrato al fabbricante il seguente messaggio

Il dispositivo medico che si wuole modificare & simile a DM gia pubblicati o in fase di pubblicazione,
apportando |a modifica si perdera tale relazione.

Procedere ugualmente con la modifica?

Si | Annulla |

Nel caso in cui il fabbricante voglia procedere con la modifica del dispositivo, questo non
sara piu simile all’insieme dei DM considerato.

2. I DM simili a quello selezionato sono tutti in lavorazione o consolidati
In questo caso la modifica apportata al dispositivo puo essere riportata su tutti altri; pertanto
il DM selezionato continuera eventualmente ad appartenere all’insieme dei DM tra loro
simili.
Al click sul pulsante “Salva” presente sulle varie pagine di dettaglio (Dati generali, scheda
tecnica, documentazione,...) viene mostrato al fabbricante il seguente messaggio:
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Il dispositivo medico che si vuole modificare & simile a DM in lavorazione o consaolidati, si vuole
apportare la modifica anche a tuth | dispaositivi simili?

Si I Mo I anullal

Il fabbricante potra quindi decidere se riportare la modifica a tutti i DM simili a quello
selezionato o modificare il solo dispositivo, rendendolo quindi non piu simile agli altri

3. I DM simili a quello selezionato sono in parte in lavorazione o consolidati e in parte validati
o pubblicati.
In questo caso la modifica apportata al dispositivo puo essere riportata solo su una parte dei
DM ad esso simili (in lavorazione o consolidati).
Al click sul pulsante “Salva” presente sulle varie pagine di dettaglio (Dati generali, scheda
tecnica, documentazione,...) viene mostrato al fabbricante il seguente messaggio:

Il dispositivo medico che si vuole modificare & simile a DM gid pubblicati o in fase di pubblicazione,
apportando la modifica si perdera tale relazione,

Risulta inoltre simile a DM in lavorazione o consolidati, si vuole apportare la modifica a tali dispositivi?

Si I Mo I .ﬁ.nnullal

Il dispositivo selezionato, per effetto della modifica apportata, non sara piu simile al
sottoinsieme dei DM validati o pubblicati, mentre, per il sottoinsieme di quelli in
lavorazione o consolidati, il fabbricante potra decidere se riportarvi la medesima modifica o
meno, escludendo cosi il dispositivo selezionato dall’insieme dei suoi simili.
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2.4.1.5 Inserimento DM Simili

Tale funzione consente di inserire “velocemente” dei dispositivi medici simili ad alcuni gia presenti
in banca dati, che conservino pertanto le stesse caratteristiche di quello di partenza e differiscano da
esso solo per le seguenti:

- Codice attribuito dal fabbricante
- Nome commerciale

- Misura

- Etichetta

La funzionalita di inserimento veloce di dispositivi simili si differenzia logicamente da quella di
copia; i DM inseriti “velocemente”, infatti, vanno a costituire un vero e proprio “gruppo” di
dispositivi aventi un nucleo di informazioni comune, sui quali & pertanto possibile agire
contemporaneamente, attivando gli stessi processi o utilizzando le medesime funzioni.

Nello specifico, le funzionalita che, se attivate su un dispositivo che fa parte di un gruppo di DM
simili, possono intervenire contemporaneamente su tutto il gruppo, sono le seguenti:

- modifica

- dettaglio

- consolida

- valida

- fine immissione in commercio

Per inserire dei dispositivi simili ad uno gia presente in banca dati & necessario procedere come
segue:

1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di ment “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i
parametri di ricerca e quindi selezionando il bottone “Ricerca”),

2. Selezionare un DM avente le caratteristiche desiderate - indipendentemente dallo stato in
cui esso si trovi.

3. Cliccare sul bottone “Inserisci DM simili”
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per il . nase st . A nis
Home = Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Dispositive Medico (DM) > Dati caratteristici DM simili ?
Dati caratteristici DM simili
Dati caratteristici DM simili
*Nome
commerciale e
modello:
*Codice attribuito
dal fabbricante
(identificativo
catalogo):
Misura (uvel
applicabile):
* Etichetta : | - - |[ Sf'jcma"' ]
(dimensione max 2ZMEB)
Si raccomanda 'utilizzo di file di dimensioni contenute per facilitare la consultazione.
Progressivo
di sistema " Codice attribuito dal NMome commerciale e |Misura (ove "
attribuito al Sl fabbricante modello applicabile) FoE=E
DM
10371 BAYER 12345678 COS0 NUMERDC 2 E-Care.pdf
Fagina 1 di 1

Salva |  Indietro |

Nella parte sottostante della pagina di inserimento di un DM simile ad un altro, & presente la lista
dei dispositivi che condividono le stesse informazioni comuni.

Dettaglio Campi

Nome Campo Descrizione

Nome commerciale | Denominazione assegnata dal fabbricante al DM

e modello

Codice  attribuito | Codice univoco attribuito dal fabbricante al DM

dal fabbricante

(identificativo

catalogo)

Misura (ove | Indicazione dei parametri misurabili attualmente utilizzati e presenti nei cataloghi commerciali

applicabile) con le relative unita di misura del DM.

Etichetta File .pdf da allegare contenente l'etichetta del DM. Per allegare il file utilizzare il pulsante
‘Sfoglia’. Esiste una limitazione alla dimensione del file da allegare al DM (nell’esempio di figura
il valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come
riferimento il corrispondente valore indicato dall’applicazione.
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Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Salva

Salva le informazioni digitate, inserendo nella base dati un
nuovo DM simile a quello di partenza (del tutto uguale
tranne che per le quattro informazioni digitate in questa
pagina dal fabbricante), ripropone la stessa pagina per
inserire un nuovo DM simile e aggiorna la lista sottostante

Se stessa

Indietro

Torna alla pagina della lista dei DM

Pagina Lista DM
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2.4.1.6 Modifica DM Simili

Tale funzione consente di modificare i soli dati caratteristici di un dispositivo medico - in
lavorazione o consolidato - che fa parte di un gruppo di DM tra loro simili.

Per modificare i dati caratteristici di un DM simile ad altri & necessario procedere come segue:
1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di mentu “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i
parametri di ricerca e quindi selezionando il bottone “Ricerca”),
2. Selezionare un DM in lavorazione o consolidato che faccia parte di un insieme di DM tra loro
simili,
3. Cliccare sul bottone “Modifica DM Simili”
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Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

per il st bk b
Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Dispositive Medico (DM) > Dati caratteristici DM simili ?
Dati caratteristici DM simili
Dati caratteristici DM simili |
Progressivo di
sistema attrihuitu|1|3462 |
al DM:
*Nome
commerciale e |77 3
modello:
*Codice attribuito
dal fabbricante o
(identificativu|123456' &
catalogo):
Misura (uvel
applicabile):
* Etichetta :|D1.p:F arnulla
Zi raccomanda 'utilizzo di file di dimensioni contenute per facilitare la consultazione.
Progressivo
di sistema - Codice attribuito dal Mome commerciale e |[Misura (ove .
attribuito al Fabbricante fabbricante modello applicabile) Etichetta
DM
10216 MAILECX 1234567 PPPP2 MISURA
10435 MAILECX 1234567-1 PPPP2-1 D1.pdf
10436 MAILECX 1234567-2 PPPP2-2 D1.pdf
10462 MAILECX 1234567-3 PPPP2-3 D1.pdf
Fagina 1 di 1
Salva I Indietro I

Nella parte inferiore della pagina & evidenziata la lista dei dispositivi simili a quello che si sta

modificando.

Dettaglio Campi

Nome Campo Descrizione

Nome commerciale | Denominazione assegnata dal fabbricante al DM

e modello

Codice  attribuito | Codice univoco attribuito dal fabbricante al DM

dal fabbricante

(identificativo

catalogo)

Misura (ove | Indicazione dei parametri misurabili attualmente utilizzati e presenti nei cataloghi commerciali
applicabile) con le relative unita di misura del DM.
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Nome Campo Descrizione

Etichetta File .pdf da allegare contenente Ietichetta del DM. Per allegare il file utilizzare il pulsante
‘Sfoglia’. Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di
figura il valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come
riferimento il corrispondente valore indicato dall’applicazione.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Salva Salva le informazioni digitate Se stessa
Indietro Torna alla pagina della lista dei DM Pagina Lista DM
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2.4.1.7 Rinotifica DM pubblicato

Tale funzione consente di rinotificare un Dispositivo Medico (a fronte di variazioni significative dei
dati del fabbricante) gia pubblicato, indicando il motivo per cui si rinotifica e mantenendo il legame
con il DM di partenza. Il nuovo Dispositivo sara creato come copia di quello di partenza.

Per rinotificare un dispositivo medico pubblicato & necessario:

7

1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di mentu “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i
parametri di ricerca e quindi selezionando il bottone “Ricerca”),

2. Selezionare un DM pubblicato

3. Cliccare sul bottone “Rinotifica”

Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/h,III > Dispositivo Medico (DM) > Rinctifica DM 7

Rinotifica DM

Dettaglio Campi

Progressivo di sistema del DM collegato: 11043

Motivo della rinotifica: [ ~ |

Salval Indietro |

Nome Campo

Descrizione

Progressivo  di
sistema del DM

Progressivo attribuito dal sistema al DM che si intende rinotificare. Il campo non e
editabile, e valorizzato con il progressivo di sistema del DM selezionato nella

collegato pagina della lista dei DM
Motivo della | Motivo per cui si rinotifica il DM. Puo essere:
rinotifica e Variazione denominazione del fabbricante

e Variazione Partita Iva/Vat Number del fabbricante
e Cessione ramo di azienda fabbricante
e Fusione/acquisizione azienda fabbricante

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione Pagina Chiamata

Salva

Salva le informazioni digitate, inserendo nella base dati un | Pagine di dettaglio del DM in
nuovo DM come copia di quello di partenza mantenendo il | modalita editabile

legame con esso e porta alle pagine di dettaglio del DM
inserito in modalita editabile
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Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Indietro

Torna alla pagina della lista dei DM

Lista DM
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2.4.1.8 Consolidamento dati DM

Questa pagina consente all’utente di visualizzare la lista dei DM in corrispondenza dei quali sia
stato attivato il consolidamento dei dati dei DM selezionati. Il consolidamento attiva una serie di
controlli di congruenza e consistenza dei dati immessi, eventuali errori riscontrati vengono
segnalati nella pagina lista attivita. Se non vengono riscontrati errori lo stato del DM cambia in
“Consolidato” e su di esso e possibile attivare la validazione mediante apposizione di firma digitale.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,1Ia/b,III > Dispositive Medico (DM] 7

Dispositive Medico (DM)

Lista dei DM in fase di consolidamento
- Codice
Progressivo o
di sistema Fabbri t afttL'IE"!'tu ':al "Dmf_} I Classificazione | Stato processo
attribuito al abbricante Tabbricante commerciaie e CND consolidamento
DM (identificativo modello
catalogo)
1753 BAYER LL11 SIRIMNGA MONCUSO (ADL - AGHI Avviato
MO30202 - BENDE
A MEDICATE CCN
1754 BAYER LL1Z EIHSI;BEIG—I—IIC‘.‘S ZINCO OSS5IDO E Avviato
COM ALTRI
COMPOMENTI

Per verificare 'esito del Consolidamento utilizzare il pulzante "Torna alla lista attivita".

Torna alla Lista attivita |

Dettaglio campi Lista DM in fase di consolidamento

Nome Campo |Descrizione

Progressivo di | Identificativo univoco assegnato nel repertorio a ciascun DM
sistema attribuito

al DM

Fabbricante Ragione Sociale dell’azienda Fabbricante del DM

Codice attribuito | Codice attribuito dal fabbricante al DM (meglio noto come identificativo catalogo)
dal  fabbricante
(identificativo
catalogo)

Nome Nome Commerciale o modello del DM
commerciale e
modello

Stato  processo | Stato del processo. Tale stato puo assumere, nell’ordine, i valori:
consolidamento o Avviato

e Non Avviato
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Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Vai alla  Lista | Consente di ritornare alla lista attivita. Lista Attivita
attivita

Nel caso in cui il dispositivo medico selezionato per il consolidamento abbia dei DM simili nello
stesso stato “in lavorazione”, il fabbricante viene preliminarmente indirizzato su una pagina
contenente la lista - con elementi selezionabili - dei suddetti dispositivi simili sui quali potrebbe
essere contemporaneamente attivata 1’operazione di consolidamento. Selezionando dalla lista uno o
pit DM simili e cliccando sul pulsante “Consolida”, il sistema attiva il processo di consolidamento,
oltre che sul dispositivo di partenza, anche su tutti quelli selezionati.

Il dispasitiva medico che si vuale cansalidare & simile ai sequenti DM in lavarazione.

Zelezionare dalla lista i dispositivi per i quali si vuole attivare il processo di consolidamenta,

Progressivo atiribults dal
a';l:::rsi':f:ﬁ:glgl Fabbricante Numr: f_:;?;:ﬁ;clale fabbricante M'S"I'.ra :‘;?IUE} Etichetta Seleziona
DM (identificativo applicabiie
catalogo)
AEROCTEL
MEDICAL .
15794 P
SYSTEM (1398) HEART 20014 Hz0014 50 cm Etichetta HZ0014 .pdf D
LTD
AEROTEL
15862 MEDICAL .
SySTEM (138a) | HEART 20018 HZO01E 55 cm Etichetta HZ001B pdf Ol
LTD

Consolida I

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Consolida Permette di consolidare, oltre al DM di partenza, tutti quelli

selezionati dalla lista.

Pagina di dettaglio sullo stato
dell’avvio del processo.
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L’operazione di consolidamento del DM non andra a buon fine (ossia il DM rimarra nello stato LO)
se:
* al DM risultera collegato almeno un certificato notificato da Dichiarante privo della data di
scadenza* (a meno che non si riferisca all’allegato IV /45);
* al DM risultera collegato almeno un certificato scaduto (indipendentemente dal fatto che
tale certificato sia stato notificato a sistema dal Dichiarante stesso o da un ON italiano®);
* al DM risultera collegato almeno un certificato notificato da Dichiarante che riporti la scelta
“Il certificato e relativo solo alla direttiva CE 2003/32”, in quanto tale voce non & piu
contemplata tra le scelte valide.
In tutti i casi descritti, il DM rimarra nello stato di lavorazione e l'utente sara avvertito
dell'impossibilita di portare a termine 1'operazione con opportuni messaggi di errore nella “Lista

N7

attivita” . Tali messaggi indicheranno anche il numero del certificato cui si riferiscono.

4 Non viene trattato il caso di certificati notificati a sistema da OONN italiani, in quanto per tali certificati la
data di scadenza del certificato & sempre stata richiesta, in passato, obbligatoriamente in fase di notifica. Solo
da oggi, tale data, potra non essere indicata quando I'ON seleziona nel campo ‘Allegato secondo cui ¢ stato
certificato il dispositivo” una delle seguenti voci:

o Direttiva 93/42/CEE Allegato 1V;
o Direttiva 90/385/CEE Allegato 4.

in maniera, quindi, del tutto analoga, a quanto succede per le notifiche di certificati da parte dei Dichiaranti.

5 L'unico caso in cui & permesso, secondo le nuove regole, non avere una data di scadenza valorizzata per il
certificato € quello in cui il campo "Allegato secondo cui e stato certificato il dispositivo” assume il valore
‘Allegato IV /4.

6 Nello specifico, il controllo bloccante sulla data di scadenza del certificato scatta quando tale data e
valorizzata ed & minore della data corrente, ma non viene eseguito nel caso in cui l'allegato del certificato sia
il IV/4 (o analogamente sia uguale ai valori ‘Direttiva 93/42/CEE Allegato IV’ e ‘Direttiva 90/385/CEE
Allegato 4’ per certificati notificati da OONN italiani) pur in presenza di data di scadenza valorizzata.
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2.4.1.9 Validazione dati DM

Questa pagina consente all’utente che ha inserito il DM di apporre la firma digitale ai fini della sua
validazione.

L’utente deve possedere la smart card per la firma digitale.

Deve aver scaricato il Software Smart Crypto Kit dalla pagina di ingresso all’applicazione (vedi
figura a pagina 9) alla voce “SCARICA SOFTWARE FIRMA DIGITALE".

Per validare un DM e necessario procedere come segue:

Attivare la ricerca dei DM [dalla voce di ment1 “Dispositivo Medico (DM)];
Selezionare un DM “consolidato” e cliccare sul bottone “Validazione”;
Cliccare sul pulsante “Firma” (¥) ;

Digitare il codice PIN nella apposita finestra.

Ll S

(*) in alcuni casi € necessario estrarre la smart card e reinserirla nel lettore prima della selezione del
tasto Firma all'inizio di una sessione di lavoro.

Prima di apporre la firma digitale I'utente deve leggere il testo riportato nella pagina di firma che ha
la seguente struttura:

“Il sottoscritto .. (nome e cognome utente connesso o codice fiscale ) , per conto di ... (nome
dell’azienda per conto della quale I'utente ha ruolo di fabbricante), avente giusta delega da parte del
Fabbricante o del Mandatario per l'inserimento dei dati dei Dispositivi Medici sotto riportati,
convalida in data ... (data odierna) le seguenti informazioni”

Arrivata la notifica con la richiesta di pubblicazione all’ufficio della DGFDM la pubblicazione
avverra automaticamente, a meno di rifiuto, nei tempi previsti.

In seguito all’apposizione della firma digitale, il sistema restituisce la versione stampabile - in
formato pdf - delle informazioni firmate.
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Firma digitale
Convalida del Dispositivo Medico con firma digitale

Inserire la propria SmartCard nel lettore quindi cliccare su bottone Firma.
Per utilizzare la funzionalita di firma con SmartCard sara necessario aver per-installato sul
Proprio PC il Layer Crittografico Firma e Cifra

Si raccomanda di rileggere attentamente il testo prima di firmarlo. Verra firmato solo il testo contenuto nell'area di testo sottostante.

Il/La sottoscritto/a Mario Rossi, per conto di AziendaXXX, avente giusta delega da
parte del Fabbricante o del Mandatario per l'inserimento dei dati dei dispositivi medici
sotto riportati, convalida in data 03/03/2009 le seguenti informazioni:

m

S s o S o S S e S e S 8o 6 S 6 o o e o o o

Progressivo di Sistema:10721

Nome commerciale e modello:PROVA DM SIMILI B

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo):111

Ruolo dell'utente che ha inserito il DM:FABBRICANTE

Fabbricante:BAYER

Classificazione CND:EMOFLUSSIMETRI

Nomenclatore GMDN completo:A device using either continuous wave or pulsed Doppler
ultrasound technology to provide a method of measuring the velocity of blood flow
helping in the assessment of the extent of vascular flow restrictions, e.g., clots,
stenosis, or mechanical damage. This can be done, either invasively of non-invasively,
depending on the type of measuring device connected to the unit, e.g., invasive or
noninvasive probe, transducer, catheter. Clinical applications include, e.g., air embolism,
atherosclerosis, postphlebitic syndrome, varicose veins, deep vein thrombosis (DVT).
Some devices can also estimate left ventricular function at rest or during exercise by -

Operazioni attivabili:

Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata

Firma Consente di validare un DM dopo aver inserito il PIN nella | Sintesi DM
apposita finestra ed apre il file pdf contenente la versione
stampabile delle informazioni firmate

Nel caso in cui il dispositivo medico selezionato per la validazione sia simile ad altri DM nello
stesso stato “Consolidato”, il fabbricante viene preliminarmente indirizzato su una pagina
contenente la lista - con elementi selezionabili - dei suddetti dispositivi simili sui quali potrebbe
essere contemporaneamente attivato il processo di validazione. Selezionando dalla lista uno o pitt
DM simili e cliccando sul pulsante “Valida”, il sistema porta alla pagina di firma del DM di
partenza e di tutti quelli ad esso simili selezionati.
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Il dispositivo medico che si wuole walidare & simile ai seguenti DM consolidat
Selezionare dalla lista i dispositivi per i quali si wuole attivare il processo di validazione
Progressivo attributte dal
attl:::rsi'::':?i.:glgl Fabbricante Num: f:::jr:ﬁ;nale fabbricante ;"5";;-:3;:]?":; Etichetta Seleziona
oM {identificativo pp
catalogo)
AERCTEL
i
15794 PS\r‘*ESD'II'EPEI_I:].gQB‘I HE&RT 20014 Hzoo1A 50 cm Etichetta HZ0014.pdf 1
LTD )
AERCTEL
i
15862 PSH'ESD'II'EP;IT:].‘BQB‘I HEART 2001E HZO01E 55 o Etichetta HZ001B.pdf O
LTD )

Valida I

Operazioni attivabili:

Nome Azione Descrizione

Pagina Chiamata

Valida Attiva la pagina di firma, oltre del DM di partenza, di tutti i

dispositivi ad esso simili selezionati dalla lista.

Pagina di firma
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2.4.1.9.1 Visualizzare lo stato del processo di validazione del DM

Questa pagina viene attivata in seguito alla firma e visualizza le informazioni salienti in modalita

non editabile dei DM validati dall’utente.

Home = Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b III > Dispositive Medice (DM] T
Dispositivo Medico (DM)
Lista dei DM in fase di validazione
Progressivo di CDdIFEhEEItIZ_I'IhUItD dal ial Stato
sistema Fabbricante Ia |_-||_:an1§e IolECIbiErET = s processo
attribuite al DM (ld;r::ié:r:;a:i\m modello validazione
1796 ELEKTA S.p.A. LL1i4 MAXSSS Avviato
—am - . R ANGEL NOME COMM E R
1797 ET medical devices 5.p.A. [333 MODELLO Avviato

Fer verificare 'esito della Validazione utilizzare il pulsante "vai alla lista attivitd".

Vai alla Lista attivita

Dettaglio campi Lista DM in fase di validazione

Nome Campo |Descrizione

Progressivo di | Identificativo univoco assegnato nel repertorio a ciascun DM
sistema attribuito

al DM

Fabbricante Ragione Sociale dell’azienda Fabbricante del DM

Codice attribuito | Codice attribuito dal fabbricante al DM (meglio noto come identificativo catalogo)

dal  fabbricante
(identificativo
catalogo)

Nome Nome Commerciale o modello del DM
commerciale IS
modello

Stato  processo | Stato del processo. Tale stato puo assumere, nell’ordine, i valori:

validazione e Avviato

e Non Avviato
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Operazioni attivabili:

Nome Azione Descrizione

Pagina Chiamata

Vai alla  Lista | Consente di ritornare alla lista attivita.
attivita

Lista Attivita
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24.1.10 Validazione veloce dati DM

La validazione veloce consente all’utente di apporre la firma digitale sui dati di un DM ancora in

lavorazione.
La funzionalita consta di due fasi sequenziali:

e in un primo momento vengono attivati tutti i controlli di congruenza e consistenza dei

dati immessi;

e in seguito a tali controlli, in caso di esito positivo, il sistema permette di apporre la firma

digitale sui dati.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1afb,III > Dispositive Medica (DM]

Dispositivo Medico (DM)

Lista dei DM in fase di validazione veloce

Progressivo di sistema
attribuito al DM

Verifica consolidamento

62170 Ok

Valida I

Operazioni attivabili:

Nome Azione Descrizione

Pagina Chiamata

Valida Presenta la pagina di firma digitale (vedi par Validazione

dati DM)

Pagina di firma

Nel caso in cui il dispositivo medico selezionato per la validazione veloce sia simile ad altri DM
nello stesso stato “In Lavorazione”, il fabbricante viene preliminarmente indirizzato su una pagina
contenente la lista - con elementi selezionabili - dei suddetti dispositivi simili sui quali potrebbe
essere contemporaneamente attivato lo stesso processo. Selezionando dalla lista uno o pit DM
simili e cliccando sul pulsante “Validazione Veloce”, il sistema attiva il processo su tutti i DM

selezionati.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,I11a/b,III > Seleziona DM Simili da Validare ?
Seleziona DM Simili da Validare
Gruppo
Progressivo di sistema attribuito al DM: |s2170
1l dispositive medica che si vuole validare & simile ai seguenti DM in lavorazione
Selezionare dalla lista i dispositivi per i quali vuole attivare il processo di validazione veloce
Progressivo di
5 Fabbricante |Nome commerciale e modello Codice att_rlbmtn dal LE=TEE ('?VE Seleziona
attribuito al fabbricante applicabile)
DM
B.BRAUN
KIT INFUSIOMALE PER TERAPIA
62162 AVITUM ITALY FOTODINAMICA 2112312 |:|
S.P.A.
B.BRAUN
562168 AVITUM ITALY PAEDIFIX N 2124602 |:|
S.P.A.

Conferma I
Operazioni attivabili:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Conferma Attiva i controlli per la validazione veloce, oltre che per il | Pagina di firma

DM di partenza, per tutti i dispositivi ad esso simili
selezionati dalla lista.

Se il DM sul quale si sta applicando il processo di “Validazione veloce” risulta collegato ad un
certificato scaduto (indipendentemente dal fatto che tale certificato sia stato notificato a sistema dal
Dichiarante stesso o da un ON italiano?) non sara possibile superare la prima fase di controlli
prevista dalla funzione.
Anche nel caso in cui il DM sul quale si sta applicando il processo di “Validazione veloce” risulti
collegato ad un certificato che:

o @ stato inserito a sistema da Dichiarante,

o e privo di data di scadenza, nonostante 1'allegato secondo cui & stato certificato il

dispositivo sia diverso dal IV /4§,

non sara possibile superare la prima fase di controlli prevista dalla funzione.’.

N

7 Nello specifico, il controllo bloccante sulla data di scadenza del certificato scatta quando tale data &
valorizzata ed & minore della data corrente, ma non viene eseguito nel caso in cui l'allegato del certificato sia
il IV/4 (o analogamente sia uguale ai valori ‘Direttiva 93/42/CEE Allegato IV’ e ‘Direttiva 90/385/CEE
Allegato 4’ per certificati notificati da OONN italiani) pur in presenza di data di scadenza valorizzata.

8 L’unico caso in cui & permesso, secondo le nuove regole, non avere una data di scadenza valorizzata per il
certificato & quello in cui il campo "Allegato secondo cui ¢ stato certificato il dispositivo” assume il valore
‘Allegato IV /4.

? Non viene trattato il caso di certificati notificati a sistema da OONN italiani, in quanto per tali certificati la
data di scadenza del certificato & sempre stata richiesta, in passato, obbligatoriamente in fase di notifica. Solo
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In entrambi i casi descritti, il DM rimarra nello stato di lavorazione e l'utente sara avvertito
dell’'impossibilita di portare a termine 1’operazione con un opportuno messaggio.

da oggi, tale data, potra non essere indicata quando 1'ON seleziona nel campo “Allegato secondo cui & stato
certificato il dispositivo” una delle seguenti voci:

o Direttiva 93/42/CEE Allegato IV;
o Direttiva 90/385/CEE Allegato 4.

in maniera, quindi, del tutto analoga, a quanto succede per le notifiche di certificati da parte dei Dichiaranti.
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24111  Download file per la validazione off line dei dati DM

Questa pagina é attivata dalla pagina della lista dei DM selezionando uno o pitt DM in stato
consolidato e cliccando sul pulsante “Validazione off line” e consente all'utente di attivare il
processo di firma off line dei dati dei DM selezionati.

La firma off line permette all'utente di apporre in locale, sul proprio computer, la firma elettronica
sui dati di uno o pitt DM in stato Consolidato.
La funzionalita consta di tre fasi:

e scaricare il file, in formato txt, contenente tutte le informazioni sulle quali deve essere
apposta la firma elettronica; per attivare il download e sufficiente attivare il link sotto
riportato;

e firmare in locale il suddetto file;

e ricaricare il file firmato attraverso l'apposita funzionalita di upload accessibile dalla voce
di menu "Firma off line".

Home > Dati Azienda > Firma Off Line ?

Firma Off Line

Firma Off Line

- Firma Off Line

& La funzione di firma off line permette di firmare i dati dell'applicazione in locale, sul proprio computer, utilizzanda un qualsiasi
certificato di firma elettronica rilasciato da uno dei certificatori nazionali accreditati conformemente alla Direttiva 1999/93/CE.

e La firma off line si concretizza in tre passi:
1. scaricare il file, in formato txt, contenente tutte le informazioni sulle quali deve es=zere apposta la firma elettronica (dati aziendali,
Dispositivi Medici o Sistemi / Kit notificati);
2. firmare in locale il suddetto file;
3. caricare il file firmato attraverso |'apposita funzionalitd di upload accessibile dalla voce di menu "Firma off line".

& Affinche il processo di firma off line possa essere completato correttamente & necessario che:
- l'utente che fa I'upload sia lo stesso che ha fatto il download;
- il nome del file generato dal sistema in fase di download non venga modificate, ad eccezione dell'estensione: la procedura di firma
elettronica genererd infatti un file con lo stes=o nome di quello di partenza ed estensione "p7m", I'utente deve =olo controllare che il
file firmato abbia estensione "p7m" e non, ad esempio, "txt.p7m" (nel caso specifico & sufficiente eliminare "t«t");
- i dati oggette di firma (*) non vengano modificati tra 'istante del download e quelle del successivo upload.

(*) Si ricorda che nel caso di firma di Dispositivi Medici o Sistemi / Kit Assemblati, | dati cggette di firma comprendone la
denominazione del Fabbricante / Mandatario / Responsabile per I'Immissione in Commercio /[ Altro Soggetto Delegato, il certificato
CE, i DM neces=sari per il funzicnamento e | componenti dei Sistemi / Kit.

DatiAzienda07022009151052225

Nel caso in cui il dispositivo medico selezionato per la firma sia simile ad altri DM nello stesso stato
“Consolidato”, il fabbricante viene preliminarmente indirizzato su una pagina contenente la lista -
con elementi selezionabili - dei suddetti dispositivi simili sui quali potrebbe essere
contemporaneamente richiesta la firma. Selezionando dalla lista uno o pitt DM simili e cliccando sul
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pulsante “Validazione off line”, il sistema consente di scaricare un file txt contenente i dati di tutti i
DM selezionati.

Il dispositivo medico che si vuole validare & simile ai seguenti DM consolidati

Selezionare dalla lista i dispositivi per i quali si wuole attivare il processo di validazione

Progressivo attributte dal
atil:::rgir::frlfﬁ:::l“gl Fabbricante Numl; f:;?;:ﬁ;uale fabbricante M's"ll_ra ::;?Iug Etichetta seleziona
DM {identificativo applicabiie
catalogo)
AFROTEL
MEDICAL .
15794
SYSTEM (1598) HEART 20014 Hzoo14 50 crm Etichetta Hz0014.pdf D
LTD
AEROTEL
15862 MEDICAL .
SYSTEM (1598) HEART 2001B Hzo01e 55 cm Etichetta HzOO01B.pdf D
LT

Operazioni attivabili:

Valida I

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Validazione
line

off

Consente di accedere alla pagina di download del file txt
contenente i dati, oltre che del DM di partenza, di tutti i
dispositivi ad esso simili selezionati dalla lista, sui quali deve
essere apposta la firma digitale in locale.

Pagina di firma
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24.1.12  Aggiornamento Dati Commerciali DM

Tale funzione consente di inserire nuovi dati commerciali di un DM che si trova nello stato di
Validato o Pubblicato.

Per operare & necessario procedere come segue:
1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di ment “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i
parametri di ricerca e quindi selezionare il bottone “Ricerca”) ;
2. Selezionare un DM che si trovi nello stato di “Validato” o in quello di “Pubblicato”;
Cliccare sul bottone “Aggiornamento Dati Commerciali”

©»
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Dispositivo Medico (DM) = Dati Commercizli

Aggiornamento Dati Commerciali

per il . nase st . A nis

Nome commerciale e modello: PROVA

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo
catalogo):

Fabbricante: EAYER
Progressivo di sistema attribuito al DM: 10023/R

Dati Generali del Dispositive Medico

Dati attuali |

Prezzo unitario di listino del singolo dispositivo . ]
senza IVA: |2E"DD Yo IVA:

Presenza del codice a barre:

Gli importi sono espressi in Euro

Dati di vendita del DM

Anno di N° pezzi N*pezzi venduti

wvendita p Tipo di dato al restante Tipo di dato
wvenduti al S5N

del DM mercato

|2':"34 | |5 | effettive O stimato & effettive O stimato & i

Ins. Altro dato di vendita |

Par 55N si intende: Aziende Sanitarie Locali, Aziende Ospedaliere, Strutture pubbliche e private accreditate

Salva

Questa pagina visualizza alcuni dei dati generali del dispositivo (stato Validato o Pubblicato)
selezionato nella pagina di ricerca, gli eventuali dati di vendita del dispositivo gia inseriti e consente
sia di aggiornare il prezzo di listino e la percentuale di IVA, sia di inserire altri dati di vendita per il

dispositivo in oggetto.

I dati di vendita visualizzati e inseriti nella fase precedente alla pubblicazione o alla validazione del

dispositivo non sono modificabili.

Selezionando il pulsante “Ins. Altro dato di vendita” compare una nuova riga dove l'utente puo

digitare i nuovi dati di vendita.
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Dettaglio Campi Aggiornamento Dati Commerciali

Nome Campo

| Descrizione

Dati attuali

Prezzo wunitario di
listino del singolo
dispositivo  senza
IVA

Prezzo unitario di vendita di un DM al netto del’TVA

% IVA

Percentuale di IVA applicata al prezzo di vendita del DM

Presenza del codice
a barre

Indicazione se il DM ¢ dotato del codice. Il campo ¢ disabilitato

Dati di vendita del

DM

Anno di vendita del
DM

Indicazione dell’anno di vendita.

N° pezzi venduti al
SSN

Indicazione del numero di pezzi del DM venduti alle strutture del Servizio Sanitario
Nazionale.
Tale campo ¢ obbligatorio se ¢ inserito 'anno di vendita.

Tipo di dato

Indicazione se il tipo di dato (N pezzi venduti al SSN) ¢ stimato o effettivo.
Tale campo ¢ obbligatorio se ¢ inserito I'anno di vendita.

N°pezzi venduti al
restante mercato

Indicazione del numero di pezzi del DM venduti (escludendo i pezzi venduti al SSN).
Tale campo ¢ obbligatorio se ¢ inserito I'anno di vendita.

Tipo di dato

Indicazione se il tipo di dato (N°pezzi venduti al restante mercato) ¢ stimato o effettivo.
Tale campo ¢ obbligatorio se ¢ inserito I'anno di vendita.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione Pagina Chiamata

Ins. Altro Dato di
vendita

Aggiunge una riga vuota in cui lutente puo inserire le | Se stessa.
informazione commerciali di un DM relativamente ad un

anno di vendita

Salva

Salva le informazioni digitate. Se stessa.
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24.1.13  Aggiornamento Documentazione allegata a DM

Tale funzione consente di aggiornare l'etichetta, le istruzioni per 'uso e la scheda tecnica di un
dispositivo medico dopo la sua pubblicazione.

Per operare ¢ necessario procedere come segue:

1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di menu “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i
parametri di ricerca e quindi selezionare il bottone “Ricerca”) ;

2. Selezionare un DM che si trovi nello stato di “Pubblicato”;

3. Cliccare sul bottone “Documentazione”.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Dispositiveo Medico (DM) > Documentazione K

Aggiornamento Documentazione

Nome commerciale e modello: ANELLO ACETABOLARE DI RINFORZO CON GANCIO
Codice attribuito dal fabbricante (identificative catalogo): ARGO0S6
Fabbricante: MINISTERO DELLA SALUTE
Progressivo di sistema attribuito al DM: 185

Dati Generali del Dispositive Medico

Documento File da allegare Salva/Cancella

File
; Sfoglia...
tichetta || |(Sedla. 1| | iR
(dimensiocne max SME) _
-
Istruzioni per uso = : m
= (dimensione max 104MB) _
Scheda Tecnica Sindin.,

(dimensione max SMB)

Inserire | motivi che hanno portato alla modifica della documentazione

Note

Si raccomanda |'utilizzo di file di dimensioni contenute per facilitare la consultazione.
Salva | Firma Off line I

Questa pagina visualizza i dati generali del dispositivo selezionato nella pagina di ricerca e
consente di allegare i nuovi file etichetta, istruzioni per I'uso e scheda tecnica; ¢ anche possibile
inserire delle note che indichino la motivazione dell’aggiornamento, quali, ad esempio: la modifica
del Logo, I'inserimento di una nuova avvertenza ecc. Al salvataggio delle informazioni inserite
"utente viene automaticamente reindirizzato sulla pagina di firma dei dati.
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In alternativa I"utente puo salvare i nuovi file e firmare gli aggiornamenti utilizzando la funzionalita
di “Firma off line”, al click sul suddetto pulsante 'utente viene reindirizzato sulla pagina di
download del file da firmare in locale contenente i dati da salvare sulla base dati.

Dettaglio Campi Aggiornamento Documentazione

Nome Campo

Descrizione

Etichetta

File .pdf da allegare contenente I’etichetta del DM. Per allegare il file utilizzare il pulsante
“Sfoglia”. Hsiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM
(nell’esempio di figura il valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita
prendere come riferimento il corrispondente valore indicato dall’applicazione

Istruzioni per l'uso

File .pdf da allegare contenente le istruzioni per 'uso del DM. Per allegare il file utilizzare il
pulsante “Sfoglia”. Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM
(nell’esempio di figura il valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita
prendere come riferimento il corrispondente valore indicato dall’applicazione.

Scheda tecnica

File .pdf da allegare contenente la scheda tecnica del DM. Per allegare il file utilizzare il
pulsante “Sfoglia”. Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM
(nell’esempio di figura il valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita
prendere come riferimento il corrispondente valore indicato dall’applicazione.

Note

Note in cui si puo indicare il motivo dell’aggiornamento della documentazione.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Salva Consente di effettuare 'upload del file allegato Se stessa

Cancella Consente di cancellare il file allegato Se stessa

Apri Consente di effettuare il download del documento allegato

Salva Salva le informazioni digitate e porta alla pagina di firma del | Pagina di firma del DM

dispositivo cosi modificato

Firma off line

Consente di accedere alla pagina di download del file txt
contenente le informazioni inserite sulle quali deve essere
apposta la firma elettronica in locale.

Pagina di download del file di
firma
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24.1.14  Aggiornamento lista DM necessari per il funzionamento

Questa funzionalita consente di aggiornare la lista dei DM necessari per il funzionamento di un
Dispositivo Medico dopo la sua pubblicazione, purché in fase di notifica del DM sia stato
dichiarato, nella sezione “Legami con altri DM” della pagina “Dati generali” in corrispondenza del
campo “Il DM, per svolgere la sua funzione, necessita di altri DM” il valore “Si”.

Per aggiornare la lista dei DM necessari per il funzionamento di un dispositivo pubblicato &
necessario:

1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di menu “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i
parametri di ricerca e quindi selezionare il bottone “Ricerca”) ;

2. Selezionare un DM che si trovi nello stato di “Pubblicato”;

3. Cliccare sul bottone “DM necessari”;

4. 1l sistema porta alle pagine di dettaglio del dispositivo selezionato (tutte in modalita non
editabile ad eccezione della scheda “Eventuali altri DM necessari per il funzionamento”);

5. Cliccare sulla voce di menu “Eventuali altri DM necessari per il funzionamento”.

Per l'inserimento e la modifica dei Dispositivi necessari al funzionamento si faccia riferimento a
quanto descritto nel paragrafo 2.4.1.3.1.5 Eventuali altri DM necessari per il funzionamento

La modifica post pubblicazione dei DM necessari non deve essere firmata e i dati precedenti non
vengono storicizzati.
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24.1.15  Aggiornamento Mandatario

N

In questa pagina e possibile aggiornare il mandatario di un dispositivo medico dopo la sua
pubblicazione, purché in fase di notifica del DM sia stato dichiarato un mandatario.

Essa ¢ attivata dalla pagina della lista dei DM, selezionando un dispositivo pubblicato - per il quale
era stato dichiarato un mandatario - e cliccando sul pulsante “Aggiornamento mandatario”.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Dispositivo Medico (DM) > Rinotifica DM 7

Rinotifica DM

Nome commerciale e modello: HUIHUIUH
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogeo): YUIYUI
Fabbricante: BAYER STORIC NEW
Progressivo di sistema attribuito al DM: 10211

Dati Generali del Dispositivo Medico

Nuowvo Mandatario: Cerca

Salva I Firma Off line I Indietro |

La pagina visualizza i dati generali del dispositivo selezionato nella pagina di ricerca e consente di
inserire il nuovo mandatario, selezionandolo tra le aziende associate.

Al salvataggio del nuovo mandatario I'utente viene automaticamente reindirizzato sulla pagina di
firma.

In alternativa I'utente pu6 firmare I’aggiornamento utilizzando la funzionalita di “Firma off line”, al
click sul suddetto pulsante I'utente viene reindirizzato sulla pagina di download del file da firmare
in locale contenente i dati da salvare sulla base dati.

Dettaglio campi:

Nome Campo Descrizione

Mandatario Nuova denominazione del Mandatario del DM. Il campo non & editabile, il
valore si puo selezionare cliccando sul link 'Cerca'; si aprira una look-up dalla
quale é possibile ricercare e selezionare il mandatario.

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Salva Salva il nuovo mandatario, storicizzando la vecchia | Firma del DM
denominazione e porta alla pagina di firma del dispositivo
cosi modificato.
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Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Firma off line

Consente di accedere alla pagina di download del file txt
contenente le informazioni inserite sulle quali deve essere
apposta la firma elettronica in locale.

Pagina di download del file di

firma

Indietro

Torna alla pagina della lista det DM.

Pagina Lista DM

Se il dispositivo medico selezionato ha dei DM simili - che condividono le medesime caratteristiche
meno che nome commerciale, codice, misura ed etichetta - al salvataggio del nuovo mandatario
verra chiesto se modificare questa informazione anche nei DM simili o per il solo dispositivo

selezionato.

Il dispositivo medico selezionato e° simile a DM
wvalidati o pubblicati. Si vucole aggiornare il Mandatario
anche ai suddetti dispositivi simili? Rispondendo NO si
perdera’ il legame.

ﬂ EI Annulla |

Azioni:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Si Modifica tutti i dispositivi medici simili a quello selezionato, | Firma DM
inserendo il medesimo mandatario, chiude la finestra di
dialogo e porta alla pagina di firma dei DM cosi modificati.
No Modifica il solo dispositivo selezionato, sganciandolo dal | Firma DM
gruppo di simili cui apparteneva, chiude la finestra di
dialogo e porta alla pagina di firma del DM aggiornato.
Annulla Chiude la finestra di dialogo. Aggiornamento mandatario
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24.1.16  Iscrizione di un DM nel Repertorio dei Dispositivi Medici

Per iscrivere nel repertorio un DM e necessario procedere come segue:

1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di ment “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i
parametri di ricerca e quindi cliccando sul bottone “Ricerca”);

2. Selezionare uno o pit DM che si trovino nello stato di “Validato” o in quello di
“Pubblicato”;

3. Cliccare sul bottone “Iscrizione nel repertorio”.

 E—— Dispositiva T
M W Medico (D) | Pagina
enu :
| Lista DM
ry l‘-.
Salva Iscriziocne al
- R H
;,- -\ epertorico
) i
f \
- | " r
Pagina Iscrizione
| repertorio

,
o _ —

La pagina richiamata consente di iscrivere nel repertorio i dispositivi selezionati, dichiarandoli
oggetto di fornitura alle strutture del SSN. Al termine delle operazioni il sistema registra i
Dispositivi in oggetto come appartenenti al Repertorio. La stessa pagina puo essere richiamata per
revocare l'iscrizione in repertorio di uno o pitt Dispositivi Medici precedentemente iscritti.

Per i DM che risultano iscritti in repertorio, l'identificativo assegnato dal sistema sara seguito dal
carattere ” /R”.

Il repertorio costituisce una raccolta delle informazioni fornite dai dichiaranti; ciascun dichiarante si
assume la piena responsabilita riguardo alle informazioni fornite, sia in merito ai dati generali che a
quelli relativi ai singoli Dispositivi Medici. La pubblicazione dei dati non configura alcuna forma di
approvazione da parte del Ministero della Salute. La Direzione Generale dei farmaci e dispositivi
medici si riserva la facolta di effettuare in ogni momento controlli su quanto dichiarato, ai sensi del
decreto legislativo 24 febbraio 1997, n.46.
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L’aspetto della pagina richiamata dal tasto “Iscrizione al repertorio” dipende dalle seguenti
situazioni:

e [l'utente seleziona un solo DM ed il DM selezionato non appartiene ad un gruppo di DM
simili;

e |'utente seleziona un solo DM ed il DM selezionato appartiene ad un gruppo di DM simili;

e [l'utente seleziona pitt di un DM,

Di seguito vengono descritti dettagliatamente i vari scenari. L’elenco dei campi presenti sulla
pagina e le operazioni attivabili saranno ripetuti per ogni scenario, con le rispettive peculiarita, per
completezza di esposizione.

Qualunque sia lo scenario applicato, per iscrivere al Repertorio un DM registrato in banca dati e
necessario che esso si trovi nello stato di Validato o Pubblicato.

Primo scenario
Se I'utente seleziona un solo DM non ancora iscritto in repertorio e qualora il DM selezionato non
appartenga ad un gruppo di DM similj, il sistema presentera la pagina seguente:

Iscrizione al Repertorio

Nome commerciale e modello: STELO OCEANE+ 12/14 CEM LAT T.4
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo): HCO414
Fabbricante: TORNIER S.A.
Progressivo di sistema attribuite al DM: 288652/R

Dati Generali del Dispositive Medico

Il presente dispositive medico sara oggetto di fornitura alle strutture del Servizio Sanitario Nazionale ?
SI »

Aggiorna I Indietro I

Nella parte superiore saranno riportati i dati salienti del DM, nonché il link “Dati Generali” che
consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del dispositivo.

Una volta iscritto un Dispositivo Medico, si pud revocare la sua iscrizione utilizzando la stessa
funzionalita, modificando il valore da “Si” a “No” in corrispondenza della domanda “Il presente
dispositivo medico sara oggetto di fornitura alle strutture del Servizio Sanitario Nazionale?”.

10 La funzione si attivera solo se I'utente ha selezionato DM che risultano tutti non iscritti in repertorio o tutti
gia iscritti (al fine di revocarne l'iscrizione).
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Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Nome commerciale e
modello

Nome Commerciale o modello del DM

Codice attribuito dal
fabbricante

Codice attribuito dal fabbricante al DM (meglio noto come identificativo catalogo)

(identificativo

catalogo)

Fabbricante Ragione Sociale dell’azienda Fabbricante del DM

Progressivo di sistema | Identificativo univoco assegnato dal sistema al DM.

attribuito al DM Se accanto al progtressivo di sistema attribuito al DM compare /R significa che il DM

risulta gia iscritto nel repertorio.

Flag iscrizione
repertorio

Flag che indica la volonta o meno di rendere il dispositivo medico selezionato oggetto di
fornitura al SSN (e quindi iscriverlo o meno nel Repertorio dei Dispositivi medici).

Per default il valore ¢ impostato a No.

Se I'utente seleziona “Si”, esprime la volonta di registrare il DM nel Repertorio.

La stessa pagina puo essere richiamata per revocare Piscrizione in repertorio di un
Dispositivo Medico precedentemente iscritto. In tal caso, accedendo a tale funzione, il
valore del flag sara gia uguale a “Si” (iscrizione gia avvenuta in precedenza) e l'utente
potra riportarlo al valore “No”, esprimendo cosi la volonta di revocare liscrizione al
repertorio del DM.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Aggiorna

Se il flag di iscrizione in repertorio (cfr. tabella precedente)
viene impostato dall’utente a “Si”, l'attivazione del tasto
iscrive in repertorio il DM presente sulla pagina.

Se il flag di iscrizione in repertorio era precedentemente
impostato a “Si” e l'utente lo riporta a “No”, lattivazione
del tasto revoca liscrizione in repertorio del DM presente
sulla pagina.

Se stessa

Indietro

Torna alla pagina della lista dei DM senza effettuare
Iiscrizione o la revoca dell’iscrizione al repertorio.

Pagina Lista DM

Secondo scenario

Se il DM inizialmente selezionato dall’utente, da iscrivere al repertorio, e

N

simile - ossia ha le

medesime caratteristiche ad esclusione del nome commerciale, del codice attribuito dal fabbricante,
della misura e dell’etichetta - ad altri dispositivi validati o pubblicati, la pagina di iscrizione
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presentera anche I'elenco - con elementi selezionabili - dei suddetti dispositivi simili che possono
essere contemporaneamente iscritti nel repertorio (cfr. figura seguente).

Iscrizione al Repertorio

HLS NOETOS REVISIONE FITTONE TIBIALE E FEMORALE DIAM.16
L.130MM

Codice attribuito dal fabbricante (identificative catalogo): GDF324
Fabbricante: TORNIER 5.A.
Progressivo di sistema attribuito al DM: 260806

Nome commerciale e modello:

Dati Generali del Dispositivo Medico

Il presente dispositivo medico sara oggetto di fornitura alle strutture del Servizic Sanitaric Nazionale ?

1l dizpositive medica & simile ai seguenti DM pubblicati. Selezionare dalla lista i dispositivi ai quali =i applica la stes=za dichiarazione.
DM simili

Progressive

di sistema MNome commerciale e Codice attribuito dal Misura (ove - _
attribuito al modello fabbricante applicabile) Etichetta | Stato lavere |Seleziona [
DM

HLS NOETOS REVISIONE
260810 FITTONE TIBIALE E FEMORALE GDF525 GDFS25 H.pdf P F
DIAM.18 L.150MM

HLS NOETOS REVISIONE
260803 FITTONE TIBIALE E FEMORALE GDF523 GDF523 H.pdf P F
DIAM.14 L.150MM

HLS NOETOS REVISIONE
2607938 FITTONE TIBIALE E FEMORALE GDF522 GDF522 H.pdf P IF
DIAM.12 L.150MM

Aggiorna | Indietro I

Anche in questo caso, si puo effettuare la revoca dell’iscrizione di dispositivi precedentemente
iscritti ed appartenenti ad un gruppo di DM simili. Il procedimento é il seguente:
e L’utente seleziona un solo DM appartenente al gruppo ed attiva la funzione “Iscrizione in
repertorio”;
e Modifica il valore da “Si” a “No” in corrispondenza della domanda “II presente dispositivo
medico sara oggetto di fornitura alle strutture del Servizio Sanitario Nazionale?”;
e Estende la revoca dell’iscrizione a tutti i dispositivi simili mostrati sulla stessa pagina o ad
un sottoinsieme degli stessi (selezionandoli);
e Preme il tasto di aggiornamento per completare 1'operazione di revoca dell’iscrizione in
repertorio sugli elementi di interesse.

Dettaglio Campi

Nome Campo | Descrizione

Dati del DM selezionato

Nome commerciale e | Nome Commerciale o modello del DM
modello

Codice attribuito dal | Codice attribuito dal fabbricante al DM (meglio noto come identificativo catalogo)
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Nome Campo | Desctizione

Dati del DM selezionato

fabbricante

(identificativo

catalogo)

Fabbricante Ragione Sociale dell’azienda Fabbricante del DM

Progressivo di sistema | Identificativo univoco assegnato dal sistema al DM.

attribuito al DM Se accanto al progressivo di sistema attribuito al DM compare /R significa che il DM

risulta gia iscritto nel repertorio.

Flag iscrizione
repertorio

Flag che indica la volonta o meno di rendere il dispositivo medico selezionato oggetto di
fornitura al SSN (e quindi iscriverlo o meno nel Repertorio dei Dispositivi medici).

Per default il valore ¢ impostato a No.

Se l'utente seleziona “Si”, esprime la volonta di registrare il DM nel Repertorio e puo
estendere tale iscrizione anche a tutti i DM simili presenti sulla maschera (o ad un loro
sottoinsieme) selezionandoli.

La stessa pagina puo essere richiamata per revocare liscrizione in repertorio di un
Dispositivo Medico precedentemente iscritto. In tal caso, accedendo a tale funzione, il
valore del flag sara gia uguale a “Si” (iscrizione gia avvenuta in precedenza) e l'utente
potra riportatlo al valore “No”, esprimendo cosi la volonta di revocare I'iscrizione al
repertorio del DM, estendendo eventualmente tale revoca a tutti i DM simili presenti
sulla maschera (o ad un loro sottoinsieme) selezionandoli.

Lista DM Simili"’

Misura (ove

applicabile)

Indicazione dei parametri misurabili attualmente utilizzati e presenti nei cataloghi
commerciali con le relative unita di misura del DM.

Etichetta

File contenente 'etichetta del DM.

Stato Lavoro

Stato che ha il DM. Tale stato puo assumere, in questo caso, i valori:
e V:Validato
e P: Pubblicato

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Aggiorna Se il flag di iscrizione in repertorio (cfr. tabella precedente) | Se stessa

viene impostato dall’utente a “Si”, 'attivazione del tasto
iscrive in repertorio il DM presente sulla maschera e tutti gli
eventuali DM simili selezionati dall’utente.

Se il flag di iscrizione in repertorio era precedentemente
impostato a “Si” e l'utente lo riporta a “No”, Iattivazione
del tasto revoca liscrizione in repertorio del DM presente
sulla maschera e di tutti gli eventuali DM simili selezionati

1 Sono riportati solo i campi la cui descrizione non é gia presente in tabella.

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 142 di 324 Versione 6.4




Ministero della Salute Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

o Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

Manuale Utente

, 77 2 C 2 2

per il Aot b b
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
dall’utente.
Indietro Torna alla pagina della lista dei DM senza effettuare | Pagina Lista DM
Piscrizione o la revoca dell’iscrizione al repertorio.

Terzo scenario
Se l'utente seleziona pitt di un DM e qualora tali dispositivi non siano ancora iscritti al repertorio, il
sistema presentera la pagina seguente:

Iscrizione al Repertorio

Procedendo con lI'operazione i presenti dispositivi medici saranno oggetto di fornitura al Servizio Sanitario Nazionale

Lista DM
Progressivo
di sistema Nome commerciale e Codice attribuito dal . P
attribuito al modello fabbricante Fabbricante Stato lavoro | DM simili
DM
DYMNACURP TAPPO FONDO
438034 COTILE HLPO3& TORNIER S.A. FO M
DYNACUP INSERTO HXLPE
438055 STANDARD PER TESTE HLM801 TORNIER S.A. PO sl"‘-l
©22,22MM [/ COTILE 42AT
DYNACUP INSERTO HXLPE
STANDARD PER TESTE
438214 @22,22MM / COTILE G425T HLMB02 TORNIER S.A. FO 5"‘-l
D44AT
DYNACUP INSERTO HXLPE
438233 STANDARD PER. TESTE HLMB03 TORNIER 5.A. FO 5"‘-l
@22,22MM [ COTILE @445T

Attivande il taste di aggiornamente, il sistema iscrivera in repertoric sia | DM selezionati (visibili sulla pagina) sia tutti | DM simili ad essi che
non risultano ancora iscritti in repertorio (visibili attivando il tasto 'Simili' ). Per iscrivere in repertorio un sottoinsieme di DM =simili ricercare un
zolo DM appartenente al gruppe di DM =simili ed attivare nuovamente |la funzione 'Iscrizione al repertoric’. Per maggiori dettagli sul
funzionamento dell'Iscrizione al repertorio si faccia riferimento al Manuale Utente.

Aggiorna I Indietro I

La pagina riportera 'elenco dei DM selezionati e per ciascuno di essi 1'eventuale indicazione di
appartenenza ad un gruppo di DM simili (I'informazione “DM Simili”, riportata nell'ultima
colonna, sara valorizzata con N se il DM non appartiene ad un gruppo di DM simili e con un tasto
denominato “Simili” se il DM appartiene ad un gruppo di DM simili).

Attivando (in corrispondenza di un DM) il tasto “Simili”, ove presente, il sistema mostrera tutti i
DM appartenenti al gruppo (ad esclusione, ovviamente, di quello selezionato) ed il loro stato di
lavorazione e di iscrizione in repertorio!? (cfr. figura successiva).

12] DM appartenenti ad un gruppo di DM simili possono risultare sia tutti iscritti in repertorio che tutti non

iscritti. Come caso particolare si potrebbero avere gruppi in cui la situazione e mista, ossia alcuni DM
risultano iscritti ed altri no. Tale condizione non pregiudica l'integrita del gruppo.
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DM simili

Progressivo|

di sistema |[Nome commerciale e | Codice attribuito dal Stato

Iscrizione
- . Fabbricante al
attribuito al modello fabbricante lavoro =
Home > Dispositivi DM Repertorio|

DYNACUP INSERTO
438055 HXLPE STANDARD PER
Iscrizione al Rep TESTE @22,22MM /
COTILE 42AT
rpet DYNACUP INSERTO
Procedendo © HXLPE STANDARD PER
RSCZLe TESTE @22,22MM /
COTILE @425T @44AT
DYNACUP INSERTO
Progressivo 438233 HXLPE STANDARD FER
di sistema TESTE @22,22MM /
attribuito al COTILE @445T
DM DYNACUP INSERTO
HXLPE STANDARD PER
AEEEED TESTE @22,22MM /
438235 (4 COTILE @46AT
DYNACUP INSERTO
HXLPE STANDARD FER
R=5230 TESTE @22,22MM /
438236 COTILE @485T @50AT
DYNACUP INSERTO
HXLPE STANDARD PER
(EREET TESTE @22,22MM /
438237 COTILE @505T @52AT
q DYNACUP INSERTO
HXLPE STANDARD FER
TESTE @28MM [/ COTILE
2445T
DYNACUP INSERTO

HXLPE STANDARD PER HLM312 TORNIER S.A. PO N ¥

TESTE A78MM f COTIIE —

HLMB01 TORMIER S.A. PO M

HLME02 TORNIER. 5.A. FO M

Lista DM

HLMB03 TORNIER S.A. PO M

HLME04 TORMIER S5.A. PO M

HLM306 TORNIER S.A. PO N

HLMB07 TORMIER S5.A. PO M

438239 HLME11 TORNIER S.A. PO N

Attivando il tast
dispositivi, che
OM simili deve 438240
'Iscrizione al re

Fine & Intranet locale Sy v wmw v

Aggiorna I Indietro I

L’utente, chiusa la pagina (in forma di pop up) di visualizzazione dei DM simili, attivando il tasto
“Aggiorna” dichiara tutti i DM selezionati oggetto di fornitura al servizio sanitario nazionale: in
questo caso il sistema iscrive in repertorio sia i DM selezionati a partire dalla maschera di ricerca
(visibili sulla pagina) sia tutti i DM simili a tali dispositivi, in stato LVO o PO, che non risultano
ancora iscritti in repertorio?s.

Infine, se 1'utente seleziona pitu di un DM e qualora tali dispositivi siano gia iscritti al repertorio, il
sistema presentera la pagina seguente:

13 In questo caso "utente non puo selezionare un sottoinsieme di DM simili da iscrivere. Tutti i DM simili a
quelli selezionati in stato LV0/P0, che non risultano gia iscritti in repertorio, vengono iscritti in automatico
dal sistema. Se invece si vuole iscrivere in repertorio solo un sottoinsieme di DM simili, I'utente deve ricercare
un solo DM appartenente al gruppo ed attivare nuovamente la funzione “Iscrizione al repertorio”. In questo
modo si ricadra nel secondo scenario e sara possibile selezionare solo alcuni elementi del gruppo per
dichiararli oggetto di fornitura al SSN.
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Iscrizione al Repertorio

Procedendo con |I'operazione i presenti dispositivi medici non saranno pid oggetto di fornitura al Servizio Sanitario

Nazionale
Lista DM
Progressivo
di :._.lst!ama Nome commerciale e Codice att_rlhmtu dal Fabbricante Stato lavoro DM simili
attribuito al modello fabbricante
DM
145475/R DYMNACUP COTILE PRESS FIT HLMB0X TORNIER S.A. PO s""-|
DYMNACUF TAPPO FONDO
191201/R COTILE HLPO32 TORNIER 5.A. PO M
413504/R | DYNACUR SDE?I':E FHESZ P HLMB14 TORNIER S.A. PO St
413613/R | DYNACUP SOETEII\:IIEI FHESE P HLME15 TORNIER 5.A. PO st

Attivando il tasto di aggiornamento, il sistema revochera l'iscrizione in repertoric sia ai DM selezionati (visibili sulla pagina) sia a tutti | DM
zimili ad essi che risultano gid iscritti in repertorio (visibili attivando il tasto il tasto 'Simili'). Per revocare l'iscrizione in repertorio ad un
sottoinsieme di OM simili ricercare un solo DM appartenente al gruppo di DM simili ed attivare nuovamente la funzione 'Iscrizione al
repertoric’. Per maggiori dettagli sul funzicnamente dell'lscrizione al repertorio si faccia riferimento al Manuale Utente

Aggiorna | Indietro I

La pagina riportera l'elenco dei DM selezionati e per ciascuno di essi 1'eventuale indicazione di
appartenenza ad un gruppo di DM simili (I'informazione “DM Simili”, riportata nell'ultima
colonna, sara valorizzata con N se il DM non appartiene ad un gruppo di DM simili e con un tasto
denominato “Simili” se il DM appartiene ad un gruppo di DM simili).

Selezionando (in corrispondenza di un DM) il tasto “Simili”, ove presente, il sistema mostrera tutti i
DM appartenenti al gruppo (ad esclusione, ovviamente, di quello selezionato) ed il loro stato di
lavorazione e di iscrizione in repertorio.

L’utente, chiusa la pagina (in forma di pop up) di visualizzazione dei DM simili, attivando il tasto
“Aggiorna” dichiara che tutti i DM selezionati non sono pit oggetto di fornitura al servizio sanitario
nazionale: in questo caso il sistema revoca l'iscrizione in repertorio sia ai DM selezionati a partire
dalla maschera di ricerca (visibili sulla pagina) sia a tutti i DM simili a tali dispositivi, che risultano
gia iscritti in repertorio4.

14 In questo caso 'utente non puo selezionare un sottoinsieme di DM simili cui revocare l'iscrizione in
repertorio. A tutti i DM simili a quelli selezionati, che risultano gia iscritti in repertorio, verra revocata
l'iscrizione in repertorio in automatico dal sistema. Se invece si vuole revocare l'iscrizione solo ad un
sottoinsieme di DM simili, I'utente deve ricercare un solo DM gia iscritto, appartenente al gruppo di DM
simili ed attivare nuovamente la funzione “Iscrizione al repertorio”. In questo modo si ricadra nel secondo
scenario e sara possibile selezionare solo alcuni elementi del gruppo per revocare l'iscrizione.
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Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Progressivo di sistema
attribuito al DM

Identificativo univoco assegnato dal sistema al DM.
Se accanto al progressivo di sistema attribuito al DM compare /R significa che il DM
risulta gia iscritto nel repertorio.

Nome commerciale e
modello

Nome Commertciale o modello del DM.

Codice attribuito dal
fabbricante
(identificativo
catalogo)

Codice attribuito dal fabbricante al DM (meglio noto come identificativo catalogo).

Fabbricante

Ragione Sociale dell’azienda Fabbricante del DM.

Stato Lavoro

Stato che ha il DM. Tale stato puo assumere, in questo caso, i valori:
e V: Validato;
e  P: Pubblicato.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Simili

Apre la pagina (in forma di pop up) che visualizza i DM
simili a quello di interesse. I dati visualizzati su tale pagina
sono:

DM simili

e Progressivo di sistema attribuito al DM;
e Nome commerciale e modello;

e Codice attribuito dal fabbricante;
(identificativo catalogo);

e Fabbricante;
e Stato Lavoro;
e Iscrizione al repertotio (S/N)

Aggiorna

Se i DM di partenza non sono iscritti in repertorio,
Pattivazione del tasto li iscrive, iscrivendo in automatico
anche tutti i DM simili in stato LVO/PO eventualmente
presenti che non risultano ancora iscritti's;

Se 1 DM di partenza sono iscritti in repertorio, 'attivazione
del tasto revoca liscrizione, revocandola in automatico

Se stessa

15 In questo caso i DM simili in stato LV0/P0 vengono tutti iscritti in automatico e I'utente non puo
selezionarne solo un sottoinsieme per 1'iscrizione.
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Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
anche tutti i DM simili eventualmente presenti che risultano
gia iscrittil®,
Indietro Torna alla pagina della lista dei DM senza effettuare | Pagina Lista DM
Iiscrizione o la revoca dell’iscrizione al repertorio.

16 In questo caso a tutti i DM simili viene revocata 1'iscrizione in automatico e 1'utente non puo selezionarne
solo un sottoinsieme per la revoca.
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24117 Dichiarazione di Fine immissione in commercio di un DM

Questa pagina consente all'utente di inserire/modificare la data di Fine immissione in commercio
di uno o pitt DM in stato “Validato” o “Pubblicato”.

Per inserire/aggiornare tale data ¢ necessario procedere come segue:
1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di ment “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i
parametri di ricerca e quindi cliccando sul bottone “Ricerca”);
2. Selezionare uno o pitt DM in stato “validato” o “pubblicato”;
3. Cliccare sul bottone “Fine immissione in commercio”;

L’aspetto della pagina richiamata dipende dalle seguenti situazioni:
e [l'utente seleziona un solo DM ed il DM selezionato non appartiene ad un gruppo di DM
simili;
e ['utente seleziona un solo DM ed il DM selezionato appartiene ad un gruppo di DM simili;
e [l'utente seleziona pitt di un DM.

Di seguito vengono descritti dettagliatamente i vari scenari. L’elenco dei campi presenti sulla
pagina e le operazioni attivabili saranno ripetuti per ogni scenario, con le rispettive peculiarita, per
completezza di esposizione.

Qualunque sia lo scenario applicato, per inserire/modificare la data di fine immissione in
commercio di un DM registrato in banca dati ¢ necessario che esso si trovi nello stato di Validato
o Pubblicato.

Primo scenario

Se I'utente seleziona un solo DM per il quale non sia stata precedentemente indicata una data di fine
immissione in commercio e qualora il DM selezionato non appartenga ad un gruppo di DM simili, il
sistema presentera la pagina seguente:
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,11a/b,III > Dispositive Medico (DM) ?

Fine Immissione in Commercio

Nome commerciale e modello: ETL_TEST_FAB_220M
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo): ETLTSTFAB220M
Fabbricante: MINISTERO DELLA SALUTE
Progressivo di sistema attribuito al DM: 430728

Dati Generali del Dispositive Medice

Data di fine immissione in commercio:

Aggiorna I Indietro I

Nella parte superiore saranno riportati i dati salienti del DM, nonché il link “Dati Generali” che
consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del dispositivo.

Una volta dichiarata la data di fine immissione in commercio per un DM, tale valore puo essere

aggiornato utilizzando la stessa funzionalita, modificando quello che viene presentato all’apertura
della pagina web.

Dettaglio Campi

Nome Campo Descrizione

Nome commerciale e | Nome Commerciale o modello del DM

modello

Codice attribuito dal | Codice attribuito dal fabbricante al DM (meglio noto come identificativo catalogo)

fabbricante

(identificativo

catalogo)

Fabbricante Ragione Sociale dell’azienda Fabbricante del DM

Progressivo di sistema | Identificativo univoco assegnato dal sistema al DM.

attribuito al DM Se accanto al progtessivo di sistema attribuito al DM compare /R significa che il DM
risulta iscritto nel repertorio.

Data di fine Data di Fine immissione in commetcio del DM.

immissione in

commercio
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Operazioni attivabili:

Nome Azione Descrizione

Pagina Chiamata

Aggiorna

Salva la data di fine immissione in commercio indicata
dall’'utente per il DM selezionato. Nel caso in cui sia stata
gia precedentemente indicata una data di fine immissione in
commercio per il DM, storicizza il vecchio wvalore e
acquisisce quello nuovo.

Se stessa

Indietro

Torna alla pagina della lista dei DM senza effettuare
Iinserimento/aggiornamento della data di fine immissione
in commercio.

Pagina Lista DM

Secondo scenario
Se il DM inizialmente selezionato dall'utente, per il quale deve essere indicata una data di fine
immissione in commercio, € simile - ossia ha le medesime caratteristiche ad esclusione del nome
commerciale, del codice attribuito dal fabbricante, della misura e dell’etichetta - ad altri dispositivi
validati o pubblicati, la pagina per la dichiarazione della fine immissione in commercio presentera
anche I’elenco - con elementi selezionabili - dei suddetti dispositivi simili (cfr. figura seguente).

Fine Immissione in Commercio

MNome commerciale e modello: ORTHOPILOT PUNTA SPIRALE D3,2MM 160/80MM
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo): NP615R

Fabbricante: AESCULAP AG
Progressivo di sistema attribuito al DM: 133582

Dati Generali del Dispositive Medico

Data di fine immissione in commercio: l:lf l:lf l:l

Il dispositive medico €' simile ai seguenti DM Validati/Pubblicati. Selezicnare dalla lista | dispositivi ai quali si applica la stessa data di fine immissione

in commercio.

DM simili
Progressivo Data Fine Feleer
di sistema Nome commerciale e Codice attribuito dal - - Stato del | Immissione ELELLILE
attribuito al modello fabbricante I Erdrsis DM in il
DM Commercio
CRTHOPILOT INSERITCORE
369933 VITE RE P.MOTORE NPB518R NP&18R.pdf PO |:|
Aggiorna I Indietro I

Anche in questo caso, si puo effettuare l'aggiornamento di una data di fine immissione in
commercio precedentemente dichiarata. Il procedimento ¢ il seguente:
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L'utente seleziona un solo DM appartenente al gruppo, per il quale ha dichiarato in

precedenza la data di fine immissione in commercio, ed attiva la funzione “Fine Immissione
in Commercio”;

Modifica il valore della data di fine immissione in commercio presentata dal sistema;
Estende la valorizzazione di tale data a tutti i dispositivi simili mostrati sulla stessa pagina o

ad un sottoinsieme degli stessi (selezionandoli);

Dettaglio Campi

Preme il tasto di aggiornamento per completare I'operazione sugli elementi di interesse.

Nome Campo

| Desctizione

Dati del DM selezionato

Nome commerciale e
modello

Nome Commerciale o modello del DM

Codice attribuito dal
fabbricante

Codice attribuito dal fabbricante al DM (meglio noto come identificativo catalogo)

(identificativo

catalogo)

Fabbricante Ragione Sociale dell’azienda Fabbricante del DM

Progressivo di sistema | Identificativo univoco assegnato dal sistema al DM.

attribuito al DM Se accanto al progtressivo di sistema attribuito al DM compare /R significa che il DM
risulta iscritto nel repertorio.

Data di fine Data di Fine immissione in commercio del DM.

immissione in

commercio

Lista DM Simili”?

Misura (ove Indicazione dei parametri misurabili attualmente utilizzati e presenti nei cataloghi

applicabile) commerciali con le relative unita di misura del DM.

Etichetta File contenente I'etichetta del DM.

Stato Lavoro

Stato che ha il DM. Tale stato puo assumere, in questo caso, i valori:
V: Validato
P: Pubblicato

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Aggiorna

Lrattivazione del tasto registra la data di fine immissione in
commercio indicata dall’utente per il DM presente sulla
pagina e per tutti gli eventuali DM simili selezionati.

Nel caso in cui per uno o piu di tali DM sia gia presente a

Se stessa

17 Sono riportati solo i

campi la cui descrizione non e gia presente in tabella.
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Nome Azione Descrizione

Pagina Chiamata

sistema una data di fine immissione in commercio,
precedentemente registrata, il sistema procedera al suo
aggiornamento, storicizzando il valore precedente.

Indietro

in commercio.

Torna alla pagina della lista dei DM senza effettuare
Iinserimento/aggiornamento della data di fine immissione

Pagina Lista DM

Terzo scenario

Se l'utente seleziona piu di un DM in stato validato/pubblicato, il sistema presentera la pagina

seguente:

Fine Immissione in Commercio

Data di fine immissione in cnmmerciu:l:lfl:lfl:l

Lista DM |
Progressivo -
= - - S Data Fine
di s_lst_ema Nome commerciale e Codice att_rlhmto dal Fabbricante | Stato del DM | Immissione DM simili
attribuito al modello fabbricante . -
in Commercio
DM
CORTHOPILOT THA ADATTAT.RE
13752 P.POS.SUPINA FS916R AESCULAP AG PO S“-I
CRTHOPILOT THA BICONTACT
344884 MANICO PROFIL. FS915R AESCULAP AG FO sr'-l
ORTHOPILOT THA
344888 BICONT.MANICO ACC.POST. FSS17R AESCULAP AG PO =]
CRTHOPILOT THA BICONTACT
365478 OETEQTOMO SCAT. FS914R AESCULAP AG FO M
CORTHOPILOT THA ADATTAT.RE
370662 B.POS.LATERALE FS918R AESCULAP AG PO Si-l

Attivando il tasto di aggiornamento, il sistema riporta la data di fine immissione in commercio indicata sia sui DM selezionati (visibili sulla pagina) =sia
=u tutti | DM =imili ad e=s=i in stato Walidato/Pubblicato (visibili attivandao il tasto simili). Per indicare |la data di fine immis=sione in commercio su un
sottoinsieme di OM simili, ricercare un solo DM appartenente al gruppo di DM simili ed attivare nuovamente |la funzione 'Fine Immissione in

Commercio'. Per maggicri dettagli sulla funzione di 'Fine Immissione in Commercio' si faccia riferimento al Manuale Utente.

La pagina permettera all'utente di indicare una data di fine immissione in commercio e riportera
’elenco dei DM selezionati, con 1'eventuale indicazione di appartenenza ad un gruppo di DM simili
(I'informazione “DM Simili”, riportata nell’ultima colonna, sara valorizzata con N se il DM non
appartiene ad un gruppo di DM simili e con un tasto denominato “Simili” se il DM appartiene ad

un gruppo di DM simili).

Aggiorna |

Indietro I
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Attivando (in corrispondenza di un DM) il tasto “Simili”, ove presente, il sistema mostrera tutti i
DM appartenenti al gruppo (ad esclusione, ovviamente, di quello selezionato) il loro stato di
lavorazione e la data di fine immissione in commercio, se gia presente!® (cfr. figura successiva).

Data di fine immissione in commercio: 2011

{= Presentazione - Windows Internet Explorer |'L”E|rg|
Lista DM V-
DM simili =
Progressivo
di sistema
attribuito al Progressivo Data Fine
DM di sistema |[Nome commerciale e Codice attribuito dal Fabbricante Stato del Immissione
attribuito al modello fabbricante DM in
9393 Commercio
E.MOTION FEMORI FP
9390 | 235691/R CEMENTATI F3L NOS03K AESCULAF AG PO
E.MOTION FEMORI FF
235691 | 235692/R CEMENTATI FAL NOS04kK AESCULAP AG PO
E.MOTION FEMORI FP
— | 235693/R CEMENTATI F5L NOS05K AESCULARP AG FO
E.MOTION FEMORI FP
| 235694/ CEMENTATI F6L NOS06K AESCULAP AG PO
235693 E.MOTION FEMORI FP
235695/R CEMENTATI F7L NOS07K AESCULAP AG PO
235694 E.MOTION FEMORI FP
| 235696/R CEMENTATI FaL NOS08K AESCULAF AG PO
E.MOTION FEMORI FF
235695 | 235697/R CEMENTATI F2R NOB0ZK AESCULAP AG PO
E.MOTION FEMORI FP
235696 | 235698/R CEMENTATI F3R NOG03K AESCULARP AG FO
E.MOTION FEMORI FP
PEEEET | 235699/R CEMENTATI F4R NOB04K AESCULAP AG PO
E.MOTION FEMORI FP
N | 235700/R CEMENTATI FSR NOB0SK AESCULAP AG PO
E.MOTION FEMORI FP
S | 235701/R CEMENTATI F5R. NOB0GK AESCULAF AG PO
E.MOTION FEMORI FF
235702/R CEMENTATI F7R NOBOTK AESCULAP AG PO
235700 | E.MOTION FEMORI FP
235703/R CEMENTATI FSR NOB0BK AESCULAP AG FO
235701 |
Chiudi I B
235702 2
A coeoen IIFine ‘:glntranet locale: v Hiow - .

L’utente, dopo aver controllato la situazione dei DM simili coinvolti nell’operazione, attivando il
tasto “Aggiorna” dichiara valida la data di fine immissione in commercio immessa per tutti i DM
selezionati: in questo caso il sistema imposta tale data sia sui DM selezionati a partire dalla
maschera di ricerca (visibili sulla pagina) sia su tutti i DM simili a tali dispositivi in stato LV0 o PO,
aggiornandone il valore ove gia presente 1.

18 ] DM appartenenti ad un gruppo di DM simili potrebbero avere sia tutti la stessa data di fine immissione in
commercio sia non averla affatto. Come caso particolare si potrebbero avere gruppi in cui la situazione &
mista, ossia alcuni DM hanno una data di fine immissione in commercio valorizzata ed altri no. Tale
condizione non pregiudica l'integrita del gruppo.

19 In questo caso I'utente non puo selezionare un sottoinsieme di DM simili per i quali dichiarare la stessa data
di fine immissione in commercio. Per tutti i DM simili a quelli selezionati in stato LV0/P0, il sistema imporra
in automatico la stessa data indicata dall'utente. Se invece si vuole indicare/aggiornare una specifica data di
fine immissione in commercio solo per un sottoinsieme di DM simili, 'utente deve ricercare un solo DM
appartenente al gruppo ed attivare nuovamente la funzione “Fine Immissione in Commercio”. In questo
modo si ricadra nel secondo scenario e sara possibile selezionare solo alcuni elementi del gruppo.
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Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Progressivo di sistema | Identificativo univoco assegnato dal sistema al DM.

attribuito al DM

risulta iscritto nel repertorio.

Se accanto al progressivo di sistema attribuito al DM compare /R significa che il DM

Nome commerciale e | Nome Commetciale o modello del DM.

modello

Codice attribuito dal

fabbricante
(identificativo
catalogo)

Codice attribuito dal fabbricante al DM (meglio noto come identificativo catalogo).

Fabbricante

Ragione Sociale dell’azienda Fabbricante del DM.

Stato Lavoro

e V: Validato;
e P: Pubblicato.

Stato che ha il DM. Tale stato puo assumere, in questo caso, i valori:

Data di fine
immissione in
commercio

Data di Fine immissione in commercio del DM.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Simili

Apre la pagina (in forma di pop up) che visualizza i DM
simili a quello di interesse. I dati visualizzati su tale pagina
sono:

e Progressivo di sistema attribuito al DM;

o  Nome commerciale e modello;

e Codice attribuito dal fabbricante;
(identificativo catalogo);

e Fabbricante;
e Stato del DM;
e Data Fine immissione in Commercio.

DM simili

Aggiorna

Lrattivazione del tasto registra la data di fine immissione in
commercio indicata dall’utente per tutti i DM selezionati e
per tutti i DM simili in stato LVO/PO eventualmente
presenti?), Nel caso in cui per uno o piu di tali DM sia gia
presente a sistema una data di fine immissione in
commercio, precedentemente  registrata, i  sistema

Se stessa

20 In questo caso ai DM simili in stato LV0O/P0 viene imposta la nuova data di fine immissione in

commercio in automatico e I'utente non puo selezionarne solo un sottoinsieme.
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Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
procedera al suo aggiornamento, storicizzando il valore
precedente.
Indietro Torna alla pagina della lista dei DM senza effettuare | Pagina Lista DM
inserimento/aggiornamento della data di fine immissione
in commercio.

24.1.18 Rimessa in lavorazione DM pubblicato

Questa funzione permette di riportare in lavorazione - per correzione di errori o imprecisioni
oppure per modifiche che non implicano la rinotifica - un Dispositivo Medico pubblicato. I dati del
DM vengono storicizzati nel momento in cui lo stesso viene riportato in lavorazione.

Il Dispositivo non sara visibile agli utenti con profilo Regione e Aziende Sanitarie finché non sara
ripubblicato.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Dispositivo Medico (DM) > Rimessa in lavoraziona K

Rimessa in lavorazione

Nome commerciale e modello: NOME
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogeo): CODICE
Fabbricante: BAYER STORIC NEW
Progressivo di sistema attribuito al DM: 10210

Dati Generali del Dispositive Medico

. R . . () per correzione di errori o imprecisioni
* Motivo per cui si riporta in lavorazione:

() per motivi che non implicano la rinctifica

* Dichiarazione delle modifiche previste:

Conferma I
Dettaglio Campi
Nome Campo Descrizione
Motivo per cui si|Motivo per cui si riporta in lavorazione il dispositivo pubblicato selezionato. Un dichiarante
riporta in|puo rimettere autonomamente in lavorazione i dispositivi solo per correzione di errori o
lavorazione imprecisioni oppure per modifiche che non implicano la rinotifica
Dichiarazione delle | Modifiche che il dichiarante prevede di apportare al dispositivo quando sara in fase di
modifiche previste |lavorazione
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Operazioni attivabili

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Conferma

Riporta in lavorazione il dispositivo e storicizza tutte le
informazioni in esso contenute.

Lista DM

Se il dispositivo medico selezionato ha dei DM simili pubblicati alla conferma verra chiesto se
riportare in lavorazione anche i DM simili o il solo dispositivo selezionato.

Il dispositive medico che si vuole riportare in lavorazione
& simile ad altri DM pubblicati, si vuole estendere la
rimessa in lavorazione anche a tutti i dispositivi simili

ﬂkl Annulla |

Azioni:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Si Riporta tutti i dispositivi simili in lavorazione e chiude la | Lista DM
finestra di dialogo
No Riporta il solo dispositivo selezionato in lavorazione e | Lista DM
chiude la finestra di dialogo
Annulla Chiude la finestra di dialogo Rimessa in lavorazione
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24119  Visualizzazione Dettaglio DM

La visualizzazione delle informazioni di dettaglio di un DM e accessibile alle seguenti tipologie di
utenti:
1. Gli utenti Fab/Man/RIC/ ASD in riferimento ai soli DM da essi inseriti;
2. Gli utenti della DGFDM in riferimento a tutti I DM che siano in stato “validato” o
“pubblicato”.

Per visualizzare le informazioni di dettaglio di un DM e necessario procedere, per entrambi le
tipologie di utenti, come segue:

1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di menu “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i
parametri di ricerca cliccando sul bottone “Ricerca”) al fine di individuare il DM di interesse;

2. Cliccare sul bottone “Visualizza” accedendo ai “Dati Generali” del DM;

3. Selezionare le voci di menu corrispondenti alle informazioni specifiche del DM (Scheda
tecnica, Documentazione, Dati Commerciali, Eventuali altri DM necessari al funzionamento)
accedendo di volta in volta a ciascuna delle Pagine di dettaglio del DM ai fini della
consultazione delle informazioni di dettaglio.

2.41.19.1  Consultazione schede di Dettaglio di un DM

Le pagine di dettaglio di un DM in modalita non editabile sono accessibili a tutti gli utenti del sistema e
consentono di consultare il dettaglio delle informazioni del DM selezionato dalla “Pagina Lista DM”.

Le pagine di dettaglio sono:

Pagina Dati Generali

Pagina Scheda Tecnica

Pagina Documentazione

Pagina Dati Commerciali

Pagina Eventuali altri DM necessari per il funzionamento

Gl PN
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2.4.1.19.1.1 Dati Generali

Menu Dati Generali

Dettaglio
(altre notifiche)

Pagina
Dati Generali

Storico (méndatario)

Lookup storico
mandatario

Lookup storico
rinotifiche

Nome Pagina: PaginaDatiGenerali

Questa pagina consente all’utente di visualizzare i dati generali di un DM. i dati generali di un DM

sono suddivisi in quattro aree:

e dati generali

e dati inerenti le classificazioni
e dati inerenti le certificazioni
¢ legami con altri DM

In aggiunta alle suddette aree vengono visualizzati, nel solo caso in cui siano presenti, i dati

caratteristici dei DM ad esso simili

Nel box “Legami con altri DM” e presente il link “Eventuali altri DM necessari per il
funzionamento” che consente di accedere alla pagina con la lista degli eventuali altri DM necessari

al funzionamento del DM “padre”.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,1Ia/b,III > Dispositivo Medico (DM) = Dati Generali

Visualizzazione Dati Generali

Dati Generali

*Nome commerciale e modello: #50ASDASDASD

*Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo): 1223

Regelamento recante norme per le prestazioni di assistenza protesica
. . = e = = = N -4+ . [03-AUSILI PER TERAPIA ED -
erogabili nell’'ambito del Servizio Sanitario Nazmna_le. Modallt_a di ADDESTRAMENTO(N,T.COD. EN IS0 03}
Erogazione e Tariffe:

*Rueloe dell'utente rispetto al DM: |

- . I MIMISTERO DELLA SALUTE
Azienda che ha inserite il DM: -
Dettaglic
*Fabbricante: h1INISTERD DELLA SALUTE
Dettaglio

Mandatario: -
Dettaglic

Responsabile dell'immissione in commercio: =
Dettaglio

E' mai stato notificato al M.d.S. secondo le modalita previste prima . @
dell'entrata in vigore del D.M. 20/02/07 o secondo la presente procedura ?: S'— No=

Classificazione

Se il dichiarante non dispone del codice GMDN pud scegliere la wvoce 'ND' corrispondente @ GMDN non dichiarate , e procedere con la
compilazione dei dati successivi. L'indicazione del codice GMDN & indispensabile al fine di riversare automaticamente | dati verso la banca

dati europea EUDAMED.

& . |12635 - A DEVICE THAT IS DESIGNED TO BE WORN m
NomenclatorelGibiicampleto: OWER A RESIDUAL LIMB TO PROVIDE A CUSHION FOR

1

* . . . | Y0999 - AUSILI PER LA CURA E LA PROTEZIONE -
Classificazione CND: PERSONALE - ALTRI i
Certificazioni |
*Classificazione CE (D.L.vo 46/97 attuazione Dir.CE
93/42, D.L.vo 507 /92 attuazione Dir.CE 90/385) :
Allegati secondo cui & stato marcato il dispositivo: Allegate I1/2

Allegato II1/3

Allegato IV/4

Allegato V/S
&llegato VI
Allegato VII
Estremi delle norme File
N° certificato della Data Scadenza Organismo Notificato a;zﬁ:'ﬁ?r:ec:;l?::;?;e Direttiva CE |contenente
marcatura CE Certificato Codice-Nome - 2003/32 il
recepimento AT
eventualmente applicate
IL
CERTIFICATO
MNON E
0434 - DET NORSKE VERITAS
i 01/01/2001 REGION NORGE AS (DNV RN) RE;?EI:\VO 5 EEE
DIRETTIVA
CE 2003/32
Legame con altri DM
Il DM, per svolgere la sua funzione, necessita di altri DM: gj no

In ca=zo di risposta affermativa, indicare gli altri DM tramite |a funzionalitd "Eventuali altri DM necessari al funzionamento ". Eventuali altri DM
necessari per il funzionamento.
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Dettaglio Campi Dati Generali DM

Nome Campo

| Descrizione

Dati generali

Nome commerciale
e modello

Denominazione del DM assegnata dal fabbricante

Ulteriori Nomi | Elenco nomi commerciali ulteriormente assegnati al DM.
commerciali del
DM
Codice  attribuito | Codice univoco attribuito dal fabbricante al DM.
dal fabbricante
(identificativo
catalogo)
Nomenclatore Nome del DM secondo il nomenclatore tariffario vigente
Tariffario vigente
Ruolo  dell'utente | Indicazione del ruolo svolto dall’utente tispetto al DM. L’utente puo assumete i seguenti
rispetto al DM ruoli:

- Fabbricante

- Mandatario

- Responsabile dell'immissione in commercio

- Altro soggetto delegato dal fabbricante
Azienda che ha|Indica Pazienda Fabbricante/Mandataria/Responsabile dell’Tmmissione in
inserito il DM.: Commercio/Altro Soggetto del Fabbricante del DM.
Fabbricante Nome del Fabbricante del DM.
Mandatario Nome del Mandatario del DM.
Responsabile  per | Nome del Responsabile per 'Immissione in Commercio del DM.
I'Immissione in
Commercio
Progressivo di | Progressivo attribuito dal sistema al DM.

sistema attribuito al

DM

Se accanto al progtressivo di sistema attribuito al DM compare /R significa che il DM
risulta iscritto nel repertorio.

Classificazioni

Nomenclatore
GMDN completo

Indicazione della classificazione secondo la nomenclatura GMDN (Global Medical Device
Nomenclature) del DM.

Classificazione
CND

Indicazione della classificazione Nazionale del DM.

Certificazioni

Classificazione CE
(D.L.vo 46/97
attuazione Dir.CE
93/42; D.Lvo
507/92; attuazione
Dit.CE 90/385)

Indicazione della Classificazione CE del DM. La classificazione CE puo assumere i
seguenti valori:

- Classe I con funzione di misura

- Classe I non sterile e/o senza funzione di misura

- Classe I sterile

- Classe I sterile con funzioni di misura

- Classe 11a

- Classe IIb
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Nome Campo

Descrizione

- Classe 11T
- Impiantabili attivi

Allegati secondo cui
¢ stato marcato il
dispositivo

Indicazione degli allegati secondo i quali € stato marcato il DM.

N Certificato della
marcatura CE

Numero identificativo della marcatura CE

Data
Certificato

Scadenza

Data di scadenza del Certificato

Organismo
Notificato - Nome

Indicazione del nome e del codice dell’organismo notificato.

Estremi delle
norme armonizzate
comunitarie e delle
norme nazionali di

Indicazione degli estremi delle norme nazionali e comunitarie eventualmente recepite nella
fabbricazione del DM. Se il certificato referenziato ¢ stato notificato in BD/RDM da un
ON Italiano, tale campo sara visibile solo se il certificato ¢ collegato ad almeno un DM in
stato  Validato/Pubblicato (ossia quando l'utente ha firmato almeno una volta

recepimento I’associazione tra certificato e DM).

eventualmente

applicate

Direttiva CE Indica se il certificato ¢ stato rilasciato in ottemperanza alla Direttiva CE 2003/32 o meno.
2003/32 I valori che ¢ possibile visualizzare sono:

“Il certificato ¢ relativo ANCHE alla direttiva CE 2003/32”;
“I1 certificato NON ¢ relativo alla direttiva CE 2003/32”;
“Il certificato ¢ relativo SOLO alla direttiva CE 2003/32”.

Se il certificato referenziato ¢ stato notificato in BD/RDM da un ON Italiano, tale campo
sara visibile solo se il certificato ¢ collegato ad almeno un DM in stato Validato/Pubblicato
(ossia quando l'utente ha firmato almeno una volta I'associazione tra certificato e DM).

Legami con altri DM

11 DM, per svolgere

la  sua funzione,
necessita di  altri
DM

Indicazione se il DM necessita di altri DM per il suo funzionamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione Pagina Chiamata

Storico

Apre la finestra con il dettaglio dello storico dei mandatari
del Dispositivo Medico. Il pulsante ¢ presente solo se ¢
stato modificato il mandatario post pubblicazione.

Lookup storico mandatario

Dettaglio

Apre la finestra con il dettaglio dello storico delle altre
notifiche del DM. Il pulsante ¢ presente solo se esistono
altre notifiche per il dispositivo.

Lookup storico rinotifiche
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Nome Pagina: Lookup storico mandatario

Questa pagina e attivata dal dettaglio dei dati generali di un Dispositivo mediante click sul pulsante
“Storico”, posto a fianco del campo “Mandatario” solo se il dato e stato aggiornato dopo la
pubblicazione del DM, e consente all’utente di visualizzare lo storico dei mandatari associati.

Ogni modifica apportata al mandatario del dispositivo dopo la sua pubblicazione e riportata con la
relativa data di comunicazione.

?
Storico mandatari associati al DM
Comunicato il Mandatario
09/11/2008 ZIMMER INC
07/11/2008 BAYER ITALIA
Chiudi |

Operazioni attivabili:
Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata
Chiudi Chiude la finestra Dati generali

Nome Pagina: Lookup storico rinotifiche

Questa pagina e attivata dal dettaglio dei dati generali di un Dispositivo mediante click sul pulsante
“Dettaglio”, posto a fianco del campo “Altre notifiche del DM” solo se esistono dei legami per il
DM, e consente all’utente di visualizzare lo storico delle notifiche dello stesso Dispositivo Medico.
Per ogni notifica sono riportati, oltre alcuni dati identificativi del DM, la data e il motivo della
rinotifica.
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Dispositivi Medici collegati - Rinotifiche
_ Codice
Progressivo e
di sistema Data Data Motivo della Fabbri t aitt:tl::u_lto ':al Nomf: I
attribuito al | Validazione | Rinotifica rinotifica apbricante | fabpbricante | commerciale e
DM (identificativo modello
catalogo)
BAYER
10023 06/02/2008 STORIC NEW 2 PROWAZALAAAL AN
ariazione BAYER
11833 02/08/2009 | denominazione 2 PROVAZAAAAAAN
! STORIC NEW
del fabbricante
Chiudi |
Operazioni attivabili:
Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata
Chiudi Chiude la finestra Dati generali
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2.4.1.19.1.2 Scheda Tecnica

Scheda tecnica

Scheda

Menu

tecnica

Visualizza
tessuti

LookUp

Tessuti

Nome Pagina: SchedaTecnica

Questa pagina consente all'utente di visualizzare i dati tecnici di un DM. I dati della scheda tencica
di un DM sono suddivisi nelle seguenti aree:

Caratteristiche tecniche generali

Dati di sterilizzazione

Materiali costituenti il DM a diretto contatto con il Paziente (per ciascun materiale
e indicato se ci sono condizioni speciali di smaltimento)

Dati tessuti biologici o sostanze di origine animale (non vitali) (per ciascun
tessuto € indicato la famiglia di appartenenza, lo stato di provenienza, la parte
utilizzata, la presenza o meno di documenti associati al tessuto)

Presenza Medicinali (per ciascun principio attivo & indicato il codice e la
denominazione)

Confezionamento primario del DM (con la lista dei materiali che lo costituiscono)
Modo d'uso

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.
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Home > Dizpositivi Medici di Clasze 1.11=/b.IIT > Dispositive Medico (DM] =

Visualizzazione Scheda Tecnica

Mome commerciale e modello: PROVA!
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo 111
catalogo):
Fabbricante: SAYER
Progressivo di sistema attribuito al DM: 10294/R

Cati Generali del Dispositive Medico

Caratteristiche tecniche generali

prova perinserire nel repertoric DM che song giz fuori commercio con

Descrizione; | “=rtificati scaduti

Destinazione
d uso ai sensi
del
D.Lgs.46/97 :

Misura (ove

E : [peeeRREPRRRRPRERRRER
applicabile):

misura

Indicare | parametri misurabili attualmente utilizzati e presenti nei cataloghi commercizli con le relative unita” di

Materiali costituenti il DM a diretto
contatto con il Paziente

Classe del Materiale Materiale

smaltimento

POLIMERICI ACRILATI =]

*Latex: il prodotte ed il suo confezionaments primario sone privi di lattice

*Latex: durante il processa di lavorazione il pradatto & venuto a contatto con molecale di lattice

Dati tessuti biologici o sostanze di
origine animale (non vitali)

*Presenza Tessuti/Sostanze

Elenco degli eventuali tessuti biologici/sostanze li contenuti nel DM
Famiglia di appartenenza Stato di Parte utilizzata dei tessuti - Presenza
provenienza Sostanza documenti
BOVINA ITALTA AMNNESSI CUTANET

Visualizza tessu

Presenza Medicinali ‘

*Presenza Medicinali:

da sangue o plasma umano)
umano umano

medicinali (esclusi derivati medicinali o costituenti di medicinali o costituenti di
medicinale derivato da sangue | medicinale derivato da plasma

[ Principi Attivi

‘ Codice Principio Attivo Denominazione Principio Attivo

Fer i dispositivi madici contenenti medicinali selezionare il principio attive

Confezionamento primario del DM ‘

*I materiali prevalenti costituenti i
confezionamento primario del DM necessitano di
zioni speciali di smaltimento:

Per i soli DM sterili

o da sterilizzare
indicare

| Materiali

| ACCOPPIATO ALLUMINIO/LAMINATO PLASTICC

prevalen

el
confezionamento:

Dati di sterilizzazione

*Sterile:
Metodi di
Metodi di A GrEseT sterilizzazione Descrizione altro
sterilizzazione wvalidato secondo metoda di
norme sterilizzazione
armonizzate

Informazioni sulla possibilita di riutilizzo |

*Monouso:

Modalita di pulizia/ disinfezione:

Descrizione altro
metodo di
steri i

Numero

Metodi di risterilizzazione sterilizzazioni
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Dettaglio Campi Scheda Tecnica DM

Nome Campo

| Descrizione

Caratteristiche tecniche generali

Descrizione Descrizione delle caratteristiche tecniche generali del DM

Destinazione d'uso | Destinazione d'uso del DM ai sensi del D.Lgs.46/97

ai sensi del

D.Lgs.46/97

Misura (ove | Indicazione dei parametri misurabili attualmente utilizzati e presenti nei cataloghi
applicabile) commerciali con le relative unita di misura del DM.

Dati di sterilizzazione

Sterile Indicazione se il DM ¢ o meno sterile

Metodo di | Metodo utilizzato per sterilizzare il DM.
sterilizzazione

Se altro metodo di | Descrizione del metodo di sterilizzazione.
sterilizzazione,

specificare

Metodo di | Il metodo di sterilizzazione puo essere validato :
sterilizzazione - secondo norme armonizzate

validato secondo

- altro.

Periodo massimo di
utilizzo

Periodo massimo di utilizzo del DM.

Materiali costituenti il DM a diretto contatto con il paziente

Latex: il prodotto
ed il suo
confezionamento
primario sono privi
di lattice

Indicazione se il DM e il suo confezionamento primario sono privi di lattice o meno.

Latex: durante il
processo di
lavorazione il
prodotto ¢ venuto a
contatto con

molecole di lattice

Indicazione se il DM durante il processo di lavorazione ¢ venuto in contatto con il lattice o
meno.

Latex free Indicazione se il DM contiene o meno latex.
Il campo, con il corrispondente valore, ¢ presente solo se il dato ¢ stato acquisito in fase di
notifica del Dispositivo

File da allegare File contenente la certificazione Latex free.

11 campo, con il corrispondente valore, ¢ presente solo se il dato ¢ stato acquisito in fase di
notifica del Dispositivo

E-mail/sito web

Indicazione dell’e-mail o del sito web a cui richiedere la certificazione Latex free.
Il campo, con il corrispondente valore, ¢ presente solo se il dato ¢ stato acquisito in fase di
notifica del Dispositivo

Dati tessuti biologici o sostanze di origine animale (non vitali)

Presenza
Tessuti/Sostanze

Indicazione se il DM contiene tessuti biologici/sostanze animali

Presenza Medicinali

Presenza Medicinali

| Indicazione se il DM contiene medicinali
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medicinali  (esclusi|Indica se nel DM sono presenti medicinali (esclusi quelli derivati da sangue o plasma
derivati da sangue o | umano).
plasma umano)

medicinali o | Indica se nel DM sono presenti medicinali derivati da sangue umano.
cosituenti di
medicinale derivato
da sangue umano

medicinali o | Indica se nel DM sono presenti medicinali derivati da plasma umano.
cosituenti di
medicinale derivato
da plasma umano

Confezionamento primario del DM

1 materiali | Indica se i materiali che costituiscono il confezionamento primario del DM necessitano di
prevalenti condizioni speciali di smaltimento o meno

costituenti il

confezionamento

primario del DM

necessitano di

condizioni  speciali
di smaltimento

Modo d’uso

Monouso Indica se il DM ¢ monouso o meno.

Metodo di | Metodo utilizzato per risterilizzare il DM
risterilizzazione

Se altro metodo di| Descrizione del metodo di resterilizzazione.
resterilizzazione,

specificare

Modalita di | Metodo utilizzato per la pulizia/ disinfezione del DM.
pulizia/disinfezione

Numero di | Numero massimo di sterilizzazioni consentite per il DM.
stetilizzazioni

consentite (ove

stabilito)

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Visualizza tessuti | Consente di accedere ad una finestra da cui ¢ possibile | LookUpTessuti
visualizzare le informazioni di dettaglio di ciascun tessuto
biologico/sostenza animale associata al DM.

Nome Pagina: LookUpTessuti

Questa pagina consente all'utente di visualizzare le informazioni di dettaglio di ciascun tessuto
biologico/sostanza animale associata al DM. In particolar modo da questa finestra e possibile, per
ciascun tessuto/sostanza, scaricare i file o visualizzare il link al sito in cui sono presenti le
informazioni relative:
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A e b R A nis

e Alla provenienza del tessuto - sostanza
e Aimetodi di trattamento e inattivazione
e Altra documentazione predisposta dalle Autorita Sanitarie
DATI TESSUTI BIOLOGICI O SOSTANZE DI ORIGINE ANIMALE (NON VITALI)

Elenco degli eventuali tessuti biclogici/sostanze animali contenuti nel DM

Famiglia di appartenenza Statn_ di Parte utilizzata dei tessuti - Sostanza Presenza_
provenienza documenti
BOWIMNA ITALIA AMNMNESSI CUTANEI 5 C}

Famiglia di appartenenza

Parte utilizzata dei tessuti -

Stato di provenienza (TR

BOWINA | W ITALLIA W | AMNMESSI CUTAMNEI W |
Altra famiglia: Altra parte utilizzata:
Documenti:

Disponibilita dei doc. sulla
provenienza del tessuto - sostanza

Disponibilita dei doc. sui metodi di Disponibilita dei doc. delle Autorita

trattamento e inattivazione Sanitarie
O O
File da | File da | File da |
allegare allegare allegare

(dimensione max 8ME)

Indirizzo e-mail/sito web

(dimensione max 2ZMB) (dimenzione max 2ZMB)

Indirizzo e-mail/sito web Indirizzo e-mail/ sito web

Si raccomanda 'utilizzo di file di dimensioni contenute per facilitare la consultazione.

Dettaglio Campi LookUpTessuti

Nome Campo

Descrizione

Famiglia di appartenenza

Famiglia di appartenenza del tessuto biologico/sostanza animale contenuta nel DM

Altra Famiglia

Descrizione della famiglia di appartenenza del tessuto biologico/sostanza animale
contenuta nel DM.

Stato di provenienza

Stato di provenienza del tessuto biologico/sostanza animale contenuta nel DM

Parte utilizzata dei tessuti

Parte utilizzata dei tessuti nel DM

Altra parte utilizzata

Desctrizione della parte utilizzata del tessuto biologico/sostanza animale contenuta nel
DM.

Disponibilita dei doc. sulla
provenienza del tessuto -
sostanza

Indicazione della presenza di documentazione sulla provenienza del tessuto - sostanza
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File da allegare (in
riferimento  al  campo
“Disponibilita dei doc.
sulla. ~ provenienza  del
tessuto — sostanza’)

File contenete la documentazione sulla provenienza del tessuto — sostanza.

Indirizzo e-mail/sito web
(in riferimento al campo
“Disponibilita dei doc.
sulla. ~ provenienza  del
tessuto — sostanza’)

Inditizzo e-mail/sito web da cui ¢ possibile reperire la documentazione sulla provenienza
del tessuto — sostanza.

Disponibilita dei doc. sui
metodi di trattamento e
inattivazione

Indicazione della presenza di documentazione sui metodi di trattamento e inattivazione

File da allegare (in
riferimento  al  campo
“Disponibilita dei doc. sui
metodi di trattamento e
inattivazione”)

File contenete la documentazione sui metodi di trattamento e inattivazione.

Indirizzo e-mail/sito web
(in riferimento al campo
“Disponibilita dei doc. sui
metodi di trattamento e
inattivazione”)

Inditizzo e-mail/sito web da cui ¢ possibile reperire la documentazione sui metodi di
trattamento e inattivazione.

Disponibilita  dei  doc.
delle Autorita Sanitarie

Indicazione della presenza di documentazione predisposta dalle Autorita Sanitarie in
riferimento al tessuto/sostanza selezionato

File da allegare (in
riferimento  al  campo
“Disponibilita dei doc.
delle Autorita Sanitarie”)

File contenete la documentazione predisposta dalle Autorita Sanitarie in riferimento al
tessuto/sostanza selezionato.

Indirizzo e-mail/sito web
(in riferimento al campo
“Disponibilita dei doc.
delle Autorita Sanitarie”)

Inditizzo e-mail/sito web da cui ¢ possibile reperire la documentazione predisposta dalle
Autorita Sanitarie in riferimento al tessuto/sostanza selezionato.

Operazioni attivabili:

Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata
Visualizza Mostra il box in cui ¢ possibile visualizzare tutte le|Se stessa.
informazioni relative al tessuto biologico/sostanza animale
selezionata.
Chiudi Chiude la finestra SchedaTecnica
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2.4.1.19.1.3 Documentazione

Documentazione (
Menu L DocumentazioneDM J

Storico

LookUp Storico
Doc

Questa pagina consente all'utente visualizzare la documentazione allegata ad un DM e quindi di
effettuare il download dei file eventualmente allegati.

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.

Nel caso in cui l'etichetta o le istruzioni per 1'uso o la scheda tecnica del dispositivo medico siano
stati modificati dopo la pubblicazione, il sistema visualizza un pulsante “Storico”

Nome Pagina: Documentazione DM
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Dispositive Medico (DM) > Doccumentazicns 7

Documentazione

Home commerciale e modello: M&X

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo LLi2
catalogo):

Fabbricante: EAYER
Progressivo di sistema attribuito al DM: 1754

Dati Generali del Dispositivo Medico

Selezionare il file da allegare oppure indicare il link remoto al documento o I'indirizzo email cui
richiederlo. Si raccomanda l'utilizzo di file di dimensioni contenute per facilitare la consultazione.

Link /Indirizzo
Email

* Etichetta |ﬁrmaf—'.ss.pcf |
Istruzioni per l'uso ||::1.ch |

Immagine del DM

Documento File da allegare

* Scheda tecnica del DM: {Schema
di funzionamento/utilizzo,
manutenzione, conservazione e
manipolazione del dispositivo,
precauzioni di utilizzo, |ﬁrmaf—'.55-pcf
controindicazioni e iterazioni,
eventuale tossicita dichiarata,
modalita di trasposrto e
smaltimento)

* Bibliografia scientifica di
supporto all’evidenza clinica
delle prestazioni e della
sicurezza

Ze il DM non ha biscgno di Bibliografia allegare un file contenente una e=splicita dichiarazione in tal =enso.

Il formate dei file da allegare deve essere POF

Dettaglio Campi Documentazione

Nome Campo Descrizione

Etichetta File contenente I’etichetta del DM.

Istruzioni per l'uso File contenente le istruzioni dell’uso del DM

Immagine del DM File contenente 'immagine del DM

Scheda tecnica del DM: | File contenente la scheda tecnica del DM o in alternativa indicazione del link del sito da cui
(Schema di | ¢ possibile ottenere tali informazioni.
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funzionamento/utilizzo,
manutenzione,
conservazione e
manipolazione del
dispositivo, precauzioni
di utilizzo,
controindicazioni e
iterazioni, eventuale
tossicita dichiarata,
modalita di trasporto e
smaltimento)

Bibliografia  scientifica
di supporto all'evidenza
clinica delle prestazioni
e della sicurezza

File contenente la Bibliografia scientifica di supporto all'evidenza clinica delle prestazioni e
della sicurezza del DM o in alternativa indicazione del link del sito da cui ¢ possibile
ottenere tali informazioni.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Apri Consente di effettuare il download del file allegato
Storico Consente di accedere ad una finestra nella quale sono | Lookup storico documentazione

visualizzati 1 vecchi file. L’operazione ¢ attivabile solo nel
caso in cui i file etichetta, istruzioni per I'uso o scheda
tecnica del DM siano stati modificati dopo la sua
pubblicazione.

Nome Pagina: Lookup storico documentazione

Questa pagina consente all'utente visualizzare lo storico dei file etichetta, istruzioni per l'uso e
scheda tecnica modificati dopo la pubblicazione del relativo dispositivo medico e di effettuare il
download dei suddetti file.

Per ogni modifica apportata alla documentazione del dispositivo dopo la sua pubblicazione, sono
riportati la data di firma e i nomi - e relativo link - dei file allegati nella relativa data.

Utilizzando i suddetti link & possibile accedere al file.

Storico documentazione post pubblicazione T
Documentazione modificata
Firmato il Etichetta Istruzioni per l'uso Scheda Tecnica
13/11/2008 D1i.pdf

Chiudi |

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 172 di 324 Versione 6.4




Ministero della Salute Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

o Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

Manuale Utente

Q /////}A’Nf ///% e //C////KP

per il Aot b b
Operazioni attivabili:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Chiudi Chiude la finestra di visualizzazione dello storico | Documentazione
documentazione

2.4.1.19.1.4 Dati Commerciali

Dati commerciali (
Menu L Dati commerciali J

Nome Pagina: Dati Commerciali DM

Questa pagina consente all’utente di visualizzare i dati commerciali di un DM. I dati commerciali di
un DM sono suddivisi in due aree:
e dati attuali del DM

e dati di vendita del DM distinti per anno

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.

Nel caso in cui il prezzo di listino o la percentuale di IVA siano stati modificati dopo la
pubblicazione del dispositivo medico, nella sezione dei dati attuali viene riportata anche la data di
ultimo aggiornamento.
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Home = Dispositivi Medici di Classe I,I1Ia/b,III = Dispositivo Medico (DM) = Dati Commerciali 7

Visualizzazione Dati Commerciali

Mome commerciale e modello: DISFOSITVO MEDICO

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo 0001
catalogo):

Fabbricante: MEDICALFACTORY
Progressivo di sistema attribuito al DM: 1334

Dati Generali del Dispositive Medico

Dati attuali \

Prezzo unitario di listino del singolo dispositivo ]
senza IVA: |45'DD YoIVA: IlE-

Presenza del codice a harre:l vI

Gli importi sono espressi in Euro

Dati di vendita del DM \

Anno di| . - - N2pezzi venduti
wvendita N pEEﬁZ:S;:"dUt' Tipo di dato al restante Tipo di dato
del DM mercato

2004 |1231 effettive * stimato |1231 effettiva * stimato
2005 |21313 effettive  stimato |213123 effettive ¢ stimato %

Par 55N si intende: Aziende Sanitarie Locali. Aziende Ospedaliere. Strutture pubbliche e private accreditate

Dettaglio Campi Dati Commerciali

Nome Campo | Descrizione

Dati attuali

Prezzo unitario di| Prezzo unitario di vendita di un DM al netto del’IVA
listino del singolo

dispositivo ~ senza
IVA

% IVA Indicazione del’'TVA applicata sul DM espressa in termini percentuali.

Presenza del codice | Indicazione se il DM ¢é dotato del codice.
a barre

Dati di vendita del DM

Anno di vendita del | Indicazione dell’anno di venduti.
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DM

N° pezzi venduti al
SSN

Indicazione del numero di pezzi del DM venduti alle strutture del Servizio Sanitario
Nazionale

Tipo di dato

Indicazione se il tipo di dato (N° pezzi venduti al SSN) ¢ stimato o effettivo

N°pezzi venduti al
restante mercato

Indicazione del numero di pezzi del DM venduti (escludendo i pezzi venduti al SSN)

Tipo di dato

Indicazione se il tipo di dato (N°pezzi venduti al restante mercato) ¢ stimato o effettivo

Operazioni attivabili:Nessuna
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2.4.1.19.1.5 Eventuali altri DM necessari per il funzionamento

Eventuali altri DM necessari

al funzionamento .
( GesDMNecessari
Menu ;
L Lista

2.4.1.19.1.5.1 Lista DM necessari

Questa pagina consente all’'utente visualizzare 1'elenco dei DM necessari al funzionamento del DM
“padre”.

Nella parte superiore della pagina sono riportati i dati salienti del DM; nonché il link “Dati Generali
del Dispositivo Medico” che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM.

In corrispondenza del “Nome commerciale e modello” di ciascun DM necessario & presente un link
che consente di accedere alla visualizzazione dei dati generali del DM selezionato.
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Home = Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III * Dispositivo Medico (DM) = Eventuzli zltri DM necessari =l ?
funzicnamento
Elenco Eventuali altri DM necessari al funzionamento
Mome commerciale e modello: CNDPEOWVAL
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo
101010
catalogo):
Fabbricante: EAYER
Progressivo di sistema attribuito al DM: 10372/R
Dati Generali del Dispositive Medico
Altri DM necessari al funzionamento
Uso
Nome - . .
Fabbricante commerciale esclusivo/ .Mutl\m_ o Tipo $tatu .d.EI Seleziona
e modello Uso non dell’esclusivita Prodotto | Dispositivo
esclusivo
R R DISPOSITIVO |uso ,
QUA.SER. 5.A.5. MEDICO s prova oM L
o CISPOSITIVC |uso non
B EE MEDICO esclusivo =l L

Lista Dispositivi collegati

Tale funzicnalitd consente di cellegare dispositivi medici tra di lero.

E' possibile selezicnare | DM necessari tra quelli che sone stati preventivamente inseriti; se | OM si riferiscono ad altri
fabbricanti/mandatari/resp. imm. in comm. soenc selezionabili indipendentementa dal loro state nel reperteric.

Per ciascunc dei dispositivi necessari viene richiesto di indicare se & 'unico utilizzabile ("usc esclusive") o meno ("useo
non esclusive") per un determinato scopo.

Tipo del Prodotto: DM

= DISPOSITIVC MECICC:DM(™) = DM MARCATC CE NOTIFICATS IN FORMA MINIMA

Seleziona: Cliccare su uno dei quadratini in corrispondenza del componente o dei compeonenti presenti nella lista a
zeconda delle operazioni

Dettaglio Campi Lista DM necessari

Nome Campo

Descrizione

Fabbricante

Fabbricante del DM necessario

Nome commerciale
e modello

Nome commerciale del DM necessatio.

Uso esclusivo/Uso
non esclusivo

Indica se il DM da correlare ha un uso esclusivo rispetto al DM “padre”.

Motivo Motivazione dell’esclusivita
dell’esclusivita
Tipo prodotto Tipo di prodotto inserito come necessario al funzionamento del dispositivo, puo essere:

e DM: dispositivo marcato CE notificato nelle forme regolari dal relativo
fabbricante

e DM (*): dispositivo marcato CE notificato in forma minima dal fabbricante del
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Nome Campo Descrizione

DM per il quale ¢ necessario

Stato nella base dati | Stato che ha il DM nella base dati. Tale stato puo assumere, nell’ordine, i valori:

L: In lavorazione
C: Consolidati
V: Validato

P: Pubblicato

Operazioni attivabili: Nessuna
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2.4.1.20 Storico versioni

Questa funzionalita consente di consultare le diverse versioni di un Dispositivo Medico che - da
pubblicato - & stato riportato in lavorazione almeno una volta.

I motivi per cui un DM da pubblicato puo essere rimesso in lavorazione possono essere:
e per correzione di errori o imprecisioni
e per modifiche che non implicano la rinotifica
e per richiesta della DGFDM

Pagine coinvolte:
v" Storico versioni
v" Confronto versioni

Storico

Menu i ioni ..
Storico version versioni

Confronta con
precedente

Confronta con
/

attuale /
\ /
/

Confronto

versioni
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2.4.1.20.1 Storico versioni DM

Questa pagina consente all'utente di consultare lo storico delle diverse versioni per i DM che - da
pubblicati - sono stati riportati in lavorazione almeno una volta.

Home * Dispositivi Medici di Classe I,1Ia/b, 11l * Dispositive Medico (DM] = Storico versioni T

Storico versioni

Home commerciale e modello: ALUT 15
Codice attribuito dal fabbricante (identificative catalogo): 212
Fabbricante: BAYER STORIC NEW
Progressivo di sistema attribuito al DM: 10763

Dati Generali del Dispositive Medico

Rimesse in lavorazione

Data fine validita Motive rimessa in lavorazione Seleziona

10/02/2008 correzione di errori o imprecisioni @]

22/01/2009 richiesta dalla DGFDM @

06/05/2009 correzione di errori o imprecisioni @]
Confronta con ultimo Confronta con precedente

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Confronta con|Consente di accedere alla pagina di confronto della | Confronto versioni
ultimo versione selezionata con l'ultima disponibile per il

DM (attuale)
Confronta con|Consente di accedere alla pagina di confronto della | Confronto versioni
precedente versione selezionata con quella che la precede
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2.4.1.20.2

Confronto versioni

Questa pagina consente all'utente di visionare le differenze riscontrate tra due versioni diverse del

DM.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Dispositivo Medico (DM) > Confronto Versioni 7

Confronto Versioni

Nome commerciale e modello: YyYYyYYY

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo): ¥Y01
Fabbricante: ARKON S.R.L.

Progressivo di sistema attribuito al DM: 10737

Dati Generali del Dispositive Medico

Differenze riscontrate tra la versione attuale e la versione valida fino al 28/10/2009

Dati Aggiornati

Valore Attuale | Valore fino al 28/10/ 2009

Nessuna differenza tra le versioni

Indietro I
Operazioni attivabili:
Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata
Indietro Ritorna alla pagina di storico delle versioni Storico versioni
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2.4.2 Voce di menu “Sistemi o Kit assemblati (c.2 Art.12)”

Flusso delle videate:

Download file di
firma

Consolidamento

Menu

. . Fine immissione in

Sintesi .

Validazione COMMEICIO
Validazione
off line
Consolida
Gestione Assemblati

Lista Fine imm Iscrizione al

Assemblati commercio repertorio

Cancella -, ///
Iscrizione al-
__ repertorio
Ricerca Ricerc Lista f Dettaglio dell'assemblato
assemblati N Assemblati Dettaglio /L in modalita non editabile
/// T
_— ———Gestione /\
o Inserisci prodotti — Qancella
Inserisci Modifica /Sal Gestione T
— \ DM in forma minima ~| Ricerca e lista
— \ prodotti
Dettaglio dell’assemblato Storico Rimessa in \ 1
in modalita editabile versioni lavorazione ~ Stati Ricerca e lista DM
\ in forma minima Inseriment
nserimento
\ Modifica 2"
\ Modifica Visualizza Salva Chiudi

\! v \

Storico Rimessa in Stati Modifica/Visualizza Dm Inserimento /
versioni lavorazione assemblato in forma minima Modifica prodotti
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2.4.2.1 Ricerca Assemblati

In seguito al click sulla voce di menu “Gestione assemblati” viene presentata la pagina che consente
di impostare i criteri per la ricerca dei sistemi o kit assemblati di cui al c.2 Art.12.

E’ possibile specificare se si intende estendere la ricerca a tutti i propri assemblati registrati nel
sistema (Ricerca su tutti gli assemblati) o, diversamente, se di intendere restringere la stessa ai soli
assemblati in stato di lavorazione (Ricerca gli assemblati in To-do list) da riferire sia a prime notifiche,
sia ad assemblati rimessi in lavorazione da precedente pubblicazione. Si evidenzia che sono da
intendersi genericamente in lavorazione anche gli assemblati in stato ‘consolidato’.

Selezionare ‘Ricerca gli assemblati in To-do list’" per completare il processo di notifica di un
assemblato firmando digitalmente i dati inseriti (validazione). Qualora i suddetti assemblati siano
stati inseriti erroneamente nel sistema & necessario diversamente procedere con la cancellazione. Si
segnala che in generale non e possibile cancellare assemblati in stato di lavorazione qualora
risultassero precedentemente pubblicati.

Impostati i criteri, avviare la ricerca.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1T1a/b,III > Sistemni o Kit Assemblati (c.2 Art.12) ?

Ricerca Sistemi o Kit Assemblati {c.2 Art.12)

Criteri di Ricerca |

Ricerca su tutti gli assemblati O Ricerca gli assemblati in Todo-List ®

A ATTENZIONE: il sistema ha rilevato la presenza in banca dati di Aszemblati ancora in lavorazicne, riferibili a prime notifiche /
rilavorazioni. Selezionare |'opzione 'Ricerca gli assemblati in To-do List' per individuare tali dispositivi al fine di completare il processo di
notifica (validazione con firma). Qualora | suddetti dispositivi sianc stati inseriti per errcre =i richiede, limitatamente alle =cle prime notifiche,
di procedere con la cancellazione. In generale si evidenzia che non & possibile diversamente rimuovere assemblati precedentements
pubblicati.

Progressivo di sistema attribuito all'assemhlatn:|

hssemhlatnre:| |

Tipo: SISTEMA o KIT

Codice attribuito dall’assemblatore d3:| |
(identificativo catalogo): a:| |

Nome commerciale e modelln:| |
Prima notifica si (O No O Tutti &

Ruolo dell’'utente rispetto aII'Assemhlatu:| w

I _ da: l:ll:l
Data inizio lavorazione :
a: DD

Ricerca MNuowva Ricerca I Inserisci | Gestione Prodotti Gestione DM in forma Minima I
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Dettaglio Campi Ricerca

Nome Campo

Descrizione

Ricerca su
assemblati

tutti  gli

se selezionato, consente di estendere la ricerca su tutti i propri assemblati registrati nel
sistema;

Ricerca gli assemblati in
To-do list

se selezionato, consente di restringere la ricerca ai soli assemblati in stato di
lavorazione (prima notifica / rimessa in lavorazione);

Progressivo di sistema
attribuito all’assemblato

E’ possibile ricercare in base al codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito
all’assemblato in fase di registrazione

Assemblatore E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) dell’assemblatore

Tipo Tipo di assemblato

Codice attribuito dall’ | Intervello di codici entro i quale si colloca il codice univoco attribuito
assemblatore dall’assemblatore al sistema o kit assemblato.

(identificativo catalogo)
da /a

Nome commerciale e
modello

E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del sistema o kit assegnata
dall’assemblatore

Prima notifica

(Si/No/Tautti)

criterio applicabile alle
sole ricerche in To-Do

consente di specificare se si intende limitare la ricerca agli assemblati in prima notifica
(Si), ai soli assemblati rimessi in lavorazione (No), o se diversamente si intende
ricercare tra quelli genericamente 'in lavorazione' (Tutti);

List)

Tipo Assemblato La lista contiene le tipologie di assemblato in riferimento all’utilizzo clinico a cui ¢
destinato.

Stato E’ possibile ricercare in base allo stato in cui si trova 'assemblato (in lavorazione,
consolidato, validato, pubblicato).

Ruolo dell’utente | E’ possibile ricercare in base al ruolo svolto dall’utente rispetto all’assemblato

rispetto all’assemblato

(Assemblatore, Mandatario, Responsabile dell'immissione in commercio, Altro
soggetto delegato)

Data inizio lavorazione

(da / 2)

criterio applicabile alle
sole ricerche in To-Do
List)

consente di specificare I'intervallo di date (da - a) di inizio lavorazione degli assemblati
che si intendono individuare; in assenza la ricerca verra estesa a tutti i propti
assemblati presenti in To-Do List

Iscritti nel repertorio

E’ possibile ricercare gli assemblati rispetto alla loro presenza nel repertorio (iscritti,
non iscritti).

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista dei | Lista Assemblati
sistemi e kit assemblati coerente con tali criteri

Nuowva ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.

Inserisci

Permette di accedere alla pagina di inserimento dei sistemi e

Inserimento / Modifica dati
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Nome Azione Descrizione

Pagina Chiamata

kit assemblati

assemblato

Gestione Prodotti | Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (inserire,
modificare, cancellare e visualizzare) gli articoli non DM di

tipo “Altro”.

Ricerca Prodotti.
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2.4.2.2 Lista Assemblati ricercati

Questa pagina consente di visualizzare la lista dei sistemi e kit assemblati sulla base dei criteri di
ricerca impostati.
Per ciascun sistema o kit visualizzato vengono indicate le seguenti informazioni:

e Progressivo di sistema attribuito all’assemblato

e Assemblatore

e Codice attributo dall’assemblatore (identificativo catalogo)
e Nome commerciale e modello dell’assemblato

e Tipo di assemblato

e Stato nella base dati

La lista degli assemblati cambia, oltre che sulla base dei criteri impostati, anche a seconda
dell’utente connesso:
un utente fabbricante/ mandatario/responsabile dell'immissione in commercio, vede in questa
lista i soli assemblati, indipendentemente dal loro stato nella base dati, da lui inseriti; da questa
pagina puo impostare una nuova ricerca, oppure

a.

nell’ambito delle operazioni di notifica dei Sistemi / Kit assemblati:

e inserire un nuovo assemblato,

e modificare un assemblato “In Lavorazione”,

e cancellare un assemblato “In Lavorazione” che non sia mai stato pubblicato,

e gestire gli altri prodotti;

nell’ambito della convalida della notifica gia fatta:

e consolidare uno o pitt assemblati in stato “In Lavorazione”,

e validare un assemblato in stato “Consolidato”,

e attivare il processo di validazione off line dei dati di un assemblato in stato
“Consolidato”;

nell’ambito dell’aggiornamento post pubblicazione dei dati:

e iscrivere nel repertorio un assemblato in stato di “Validato” o di “Pubblicato”,

e inserire la data di Fine immissione in commercio di un assemblato “Validato” o
“Pubblicato”,

s rimettere in lavorazione un assemblato in stato “Pubblicato”;

avvalersi di alcune operazioni di consultazione e di utilita

e consultare le informazioni di dettaglio di un assemblato,

e consultare lo storico delle versioni di un assemblato riportato in lavorazione
almeno una volta,

e scaricare - in formato XML - i dati degli assemblati notificati,

e visualizzare la versione stampabile della pagina di firma di un assemblato nello
stato di “Validato” o di “Pubblicato”.
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Home = Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Sistemi o Kit Azsemblati (.2 Art.12)

Ricerca Sistemi o Kit Assemblati {c.2 Art.12)

Criteri di Ricerca

pubblicati.

Codice attribuite dall’'assemblatore da:|
(identificativo catalogo):

Nome commerciale e modelln:l

Assemhlatnre:l

Ricerca su tutti gli assemblati ® Ricerca gli assemblati in Todo-List O

Progressivo di sistema attribuito all'assemhlatu:l

Tipo: SISTEMA o KIT

A ATTEMZIONE: il sistema ha rilevato la prezenza in banca dati di Assemblati ancora in lavorazicne, riferibili a prime notifiche /
rilavorazioni. Selezionare l'opzione 'Ricerca ali assemblati in To-do List' per individuare tali dispositivi al fine di completare il processo di
notifica (validazione con firma). Qualora | suddetti dispositivi siano statl inseriti per errore =i richiede, limitatamente alle =ale prime notifiche,
di procedere con la cancellazione. In generale si evidenzia che non & possibile diversamente rimucvere assemblati precedentemente

Stato del Dispositive: L=IN LAVORAZIONE C=CONSOLIDATO V=VALIDATCO P=PUBELICATC U=CANCELLATC O'UFFICIO

Stato: | w
Ruolo dell'utente rispetto all'kssemhlatn:l v|
Tipo Assemblato: | BER BEIQFILTRAZIONE v|
Iscritti al Repertorio: | v|
Ricerca | Muowva Ricerca |
PO atama dall'assemblatore ___Nome Stato de) | T=crizoms
o Assemblatore . e . commerciale e |Tipo Assemblato | _~ - nel Seleziona
attribuito (identificativo Dispositivo -
. modello repertorio
all’assemblato catalogo)
KIT PER
803 BAYER ASS PI+PIII ASS PI+PIII BIOFILTRAZIONE P M
Pagina 1 di 1

Seleziona: Cliccare =su uno dei quadratini in corrispondenza del componente o dei componenti presenti nella lista a seconda delle operazioni

Motifica dei Sistemi / Kit Assemblati

Inserisci |

lehifi==) ||

Gancells I

Gestione Prodotti |

Gestione DM in forma minima

Convalida della notifica (modifica dello stato di lavorazione)

Gonsolida I \.l'alidal

Valida athline

Aggiornamento post pubblicazione

Iscrizione Repertorio |

Fine Immissione in Commercio I |

Rimessa in lavorazione

Consultazione e utilita

Dettaglio |

Storico versioni I

Stampa I

Scarica xml I
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Dettaglio Campi Ricerca

Descrizione

Nome Campo
Ricerca su tutti gli
assemblati

se selezionato, consente di estendere la ricerca su tutti 1 propri assemblati registrati nel
sistema;

Ricerca gli assemblati in
To-do list

se selezionato, consente di restringere la ricerca ai soli assemblati in stato di
lavorazione (prima notifica / rimessa in lavorazione);

Progressivo di sistema
attribuito all’assemblato

E’ possibile ricercare in base al codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito
all’assemblato in fase di registrazione

Assemblatore E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) dell’assemblatore

Tipo Tipo di assemblato (non selezionabile)

Codice attribuito dall’ | Intervello di codici entro i quale si colloca il codice univoco attribuito
assemblatore dall’assemblatore al sistema o kit assemblato.

(identificativo catalogo)
da /a

Nome commerciale e
modello

E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del sistema o kit assegnata
dall’assemblatore

Tipo Assemblato La lista contiene le tipologie di assemblato in riferimento all’utilizzo clinico a cui ¢
destinato

Stato E’ possibile ricercare in base allo stato in cui si trova I’assemblato (in lavorazione,
consolidato, validato, pubblicato).

Ruolo dell’utente | E’ possibile ricercare in base al ruolo svolto dall’'utente rispetto all’assemblato

rispetto all’assemblato

(Assemblatore, Mandatario, Responsabile dell'immissione in commercio, Altro
soggetto delegato)

Iscritti nel repertorio

E’ possibile ricercare gli assemblati rispetto alla loro presenza nel repertorio (iscritti,
non iscritti).

Dettaglio Campi Lista Assemblati

Nome Campo Descrizione

Progressivo di sistema | Codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito all’assemblato in fase di
attribuito all’assemblato | registrazione

Assemblatore Denominazione dell’assemblatore

Codice attribuito dall’ | Codice univoco attribuito dall’assemblatore al sistema o kit assemblato.

assemblatore

(identificativo catalogo)

Nome commerciale e
modello

Denominazione del sistema o kit assegnata dall’assemblatore

Tipo Assemblato

Indicazione della tipologia di assemblato in riferimento all’utilizzo clinico a cui ¢
destinato

Stato nella base dati

Stato che ha I’assemblato nella base dati. Tale stato puo assumere, nell’ordine, i valori:
e L.: Inlavorazione
e C: Consolidato
e V: Validato
e DP: Pubblicato

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM

Pagina 188 di 324 Versione 6.4




Ministero della Salute

f" 85 o
Q o //7///.")4"?0 //f% . /////4’

Manuale Utente

Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

E P

per il ot ot

Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

A A

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista dei | Se stessa

sistemi e kit assemblati coerente con tali criteri
Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.

Operazioni di notifica dei Sistemi / Kit Assemblati

Inserisci

Permette di accedere alla pagina di inserimento dei sistemi e
kit assemblati (visibile ai soli utenti con ruolo
“FABBRICANTEDM”).

Inserimento / Modifica dati
assemblato

Modifica

Permette di accedere alle pagine di dettaglio del sistema o
kit assemblato selezionato per modificarne le informazioni

(visibile ai soli utenti con ruolo “FABBRICANTEDM”)..

Inserimento / Modifica dati
assemblato

Cancella

Permette di cancellare il sistema o kit “in lavorazione”
selezionato.

Se stessa.

Gestione Prodotti

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (inserire,
modificare, cancellare e visualizzare) gli articoli non DM di
tipo “Altro”.

Ricerca Prodotti.

Gestione DM
forma minima

in

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (ricercare,
modificare, cancellare e visualizzare) i DM marcati CE
notificati in forma minima.

Ricerca e lista DM in forma
minima

Operazioni di convalida della notifica (modifica dello stato di lavoraz

ione)

Consolida

Permette di consolidare un Sistema o Kit in stato “In
Lavorazione”.

L’azione “Consolida” visualizza la pagina con la lista dei
Sistemi o Kit in fase di consolidamento specificando se il
processo ¢ stato o meno avviato. L’esito del processo, nel
caso in cui sia negativo, verra segnalato nella lista attivita
oppure cambiera lo stato del Sistema o Kit in C cioe

“Consolidato”.

Validazione

Attiva la pagina di firma attraverso la quale ¢ possibile
validare uno o piu Sistemi o Kit in stato “Consolidato”
(visibile ai soli utenti con ruolo “FABBRICANTEDM?”).

Il cambiamento dello stato del Sistema o Kit non avviene
contestualmente all’azione “Validazione”; € necessario
attendere qualche istante e verificare I'esito del processo.
Nel caso di errori nella validazione, questi saranno segnalati
nella lista attivita. In caso contrario il sistema o kit
selezionato verra contrassegnato con il simbolo V di
“Validato”

Valida

Valida off line

Consente di accedere alla pagina di download del file txt
contenente i dati del DM sui quali deve essere apposta la
firma elettronica in locale.

Pagina di download del file di
firma

Operazioni di ag

iornamento post pubblicazione

Iscrizione al

repertorio

Permette di accedere alla pagina di iscrizione al repertorio
dell’assemblato selezionato.

Iscrizione al repertorio
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Fine immissione in | Permette di accedere alla pagina di inserimento della data di | Fine immissione in
commercio Fine immissione in commercio del sistema o kit “validato” | commercio
o “pubblicato” selezionato (visibile ai soli utenti con ruolo
“FABBRICANTEDM”).
Rimessa in | Permette di accedere alla pagina di rimessa in lavorazione | Rimessa in lavorazione
lavorazione del sistema o kit assemblato selezionato.

Operazioni di consultazione e utilita

Dettaglio

Permette di accedere alla pagina di dettaglio in modalita
non editabile del sistema o kit selezionato.

Dettaglio dell’assemblato
modalita non editabile

in

Storico versioni

Consente di visualizzare lo stotrico delle diverse vetsioni
dell’assemblato rimesso in lavorazione almeno una volta.

Storico versioni

Scarica xml Consente di scaricare su file compresso i dati - rappresentati | Se stessa
nel formato xml - relativi agli assemblati selezionati.
Stampa Rende disponibile il file in formato pdf contenente la | Se stessa

versione stampabile della pagina di firma di un assemblato
validato o pubblicato
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2.4.2.3 Inserimento / Modifica dati Assemblato

Questa pagina consente all'utente Fab/Man/RIC/ASD di inserire/modificare le informazioni
inerenti un sistema o kit assemblato.

Nella fase di inserimento/modifica dell’assemblato & obbligatorio aggiungere due componenti di
cui uno deve essere un DM marcato CE.

Per procedere con il salvataggio dei dati dell’assemblato & necessario selezionare il check
dell’autodichiarazione relativa agli obblighi dell’assemblatore (ai sensi della direttiva 93/42/CEE
art. 12 comma 2). Tale check, una volta selezionato, non e pit1 in alcun modo modificabile.

In corrispondenza del campo “Nome commerciale e modello” di ciascun componente
dell’assemblato & presente un link che consente di accedere alla visualizzazione delle ulteriori
informazioni di dettaglio del componente selezionato.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III > Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12) K
Sistema o Kit Assemblato (c.2 Art.12)
*Mome commerciale e modello:
Per indicare gli ulteriori nomi commerciali & necessario procedere come segue:
1) cliccare =ul pulzante "Aggiungi”
2) digitare il nome commerciale aggiuntivo
3) il salvataggio degli ulteriori nomi commerciali sulla base dati avverrd contestualmente al salvatagaio
delle altre informazioni cliccando =sul pulsante "Salva".
Ulteriori Nomi commerciali dell’assemblato
Aggiungi I Elimina |
*Tipo: SISTEMA o KIT
*Codice attribuito dall’assemblatore(identificativo catalogo):
*Ruolo dell'utente rispetto all’Assemblato: |ASSEMB|_ATOHE -
Azienda che ha inserito I'assemblato: B‘AVERTMDD
Dettaglio
*Assemblatore: B‘AVERTMDD
Dettaglic Cerca
Mandatario: -
Dettaglic Cerca
Responsabile dell'immissione in commercio: -
Dettaglic Cerca
*Tipo Assemblato: | - |
Altro Tipo Assemblato:
* Autodichiarazione (ai sensi della Direttiva 93/42/CEE art. 12 comma 2) ]
# ¢' stata verificata la compatibilita' reciproca dei dispositivi secondo le istruzioni dei fabbricanti e I'operazicne &' stata realizzata
secondo le loro istruzioni.
# g' stato imballato il sistema o il kit completo e sono state fornite agli utilizzatori le relative informazioni contenenti le pertinenti
istruzicni dei fabbricanti.
& l'intera attivitd & soggetta a metodi adeguati di verifica e di controllo interni.
Componenti Sistema o Kit
Nome commerciale e Fabbricante/ Tipo Prodotto Stato del Dispositivo Seleziona

modello

Titolare

Aggiungi | I

Seleziona: Cliccare su uno dei quadratini in corrispondenza del componente o dei componenti presenti nella lista a seconda delle operazioni

Dettaglio Campi Assemblato

Salva I

Nome Campo

Descrizione

Nome commetciale e modello

Denominazione del sistema o kit assegnata dall’assemblatore

Ulteriori Nomi commerciali del | Elenco nomi commerciali ulteriormente assegnati all’assemblato.
DM
Tipo Tipo di assemblato: Sistema o Kit

Codice attribuito dall’assemblatore
(identificativo catalogo)

Indicazione del codice univoco attribuito dall’assemblatore al sistema o kit

assemblato.

Ruolo dell’utente
all’assemblato

rispetto

Indicazione del ruolo dell’utente rispetto all’assemblato. L’utente puo

assumere i seguenti ruoli:
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Nome Campo

Descrizione

e Assemblatore

e Fabbricante

e Mandatario

e Responsabile del'immissione in commercio

e Altro soggetto delegato dal fabbricante

In fase di inserimento viene proposto di default il ruolo “Assemblatore”.

In recepimento dell’ordinanza del 21/12/2009 del Ministero della Salute, in
fase di inserimento di un nuovo sistema o kit assemblato/ modifica di uno
esistente non sara piu possibile indicare come ruolo dell’utente rispetto
all’assemblato il Responsabile per 'Immissione in Commercio; il valore resta
comunque presente tra le opzioni disponibili per consentire la
visualizzazione dei dati pregressi.

Fabb./Man./Resp.Imm.Comm./A

Indica l'azienda Fabbricante/Mandatatia/Responsabile dell’Immissione in

ltr.Sogg.Del.Fabbr.: Commercio/Altro Soggetto del Fabbricante del DM.

Assemblatore Nome dell’Assemblatore del sistema o kit assemblato.
Se l'utente ha selezionato il ruolo di assemblatore rispetto all’assemblato, il
sistema impone come assemblatore il fabbricante inserito dall’'utente nella
funzionalita di “Gestione Dati Azienda”.
Se T'utente ha selezionato un ruolo diverso da quello di assemblatore, egli
potra selezionare I'assemblatore cliccando sul link “Cerca”; si aprira una
look-up dalla quale ¢ possibile ricercare e selezionare I’assemblatore
desiderato.

Mandatario Nome del Mandatario del sistema o kit assemblato.

Se l'utente ha selezionato il ruolo di mandatario rispetto all’assemblato, il
sistema propone come mandatario l'azienda di appartenenza dell’'utente nella
funzionalita di "Gestione Dati Azienda".

Egli potra selezionare il mandatatio cliccando sul link 'Cerca'; si aprira una
look-up dalla quale ¢ possibile ricercare e selezionare il mandatario.

1l mandatario ¢ obbligatorio se I'assemblato ha sede legale in un paese non
membro dell'UE mentre ¢ facoltativo se 'assemblatore ha sede legale in un
paese SEE.

Responsabile  dell'immissione in
commetrcio

Nome del Responsabile dellimmissione in commercio del sistema o kit
assemblato.

Se l'utente ha selezionato il ruolo di responsabile dell'immissione in
commercio rispetto all’assemblato, il sistema propone come responsabile
dell'immissione in commercio l'azienda di appartenenza dell’utente nella
funzionalita di "Gestione Dati Azienda".

Egli potra seclezionare il responsabile dellimmissione in commercio
cliccando sul link 'Cerca'; si aprira una look-up dalla quale ¢ possibile
ricercare e selezionare il responsabile dell'immissione in commercio.

In recepimento dell’ordinanza del 21/12/2009 del Ministero della Salute, in
fase di inserimento di un nuovo sistema o kit assemblato/ modifica di uno
esistente non sara piu possibile indicare il Responsabile per 'Immissione in
Commercio; il campo resta comunque presente nella pagina per consentire
la visualizzazione dei dati pregressi.

Tipo Assemblato

La lista contiene le tipologie di assemblato in riferimento all’utilizzo clinico a
cui ¢ destinato
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Nome Campo

Descrizione

Autodichiarazione (ai sensi della

direttiva 93/42/CEE

comma 2)

Check da selezionate obbligatoriamente per procedere all'inserimento
dell’assemblato. Il dichiarante in tal modo autodichiara che I’assemblatore ha
assolto 1 suoi obblighi nello svolgimento dell’attivita di assemblamento dei
Dispositivi

art. 12

Dettaglio Campi Lista Componenti Assemblato

Nome Campo

Descrizione

Descrizione

Breve descrizione del componente dell’assemblato.

Nome commerciale e
modello

Denominazione commerciale attribuita al componente.

Codice attribuito | Indicazione del codice univoco attribuito al componente.
dall’assemblatore

(identificativo catalogo)

Fabbricante/Titolare Denominazione del fabbricante/titolare del componente

Tipo Prodotto Tipologia del componente. Il componente di un assemblato puo essere:

e Dispositivo medico di classe (DM)

Presidio Medico Chirurgico (PMC)

e  Specialita Medicinale (SPM)

Altro (ALT)

e DM marcato CE notificato in forma Minima [ DM(¥) |

Stato nella base dati

Tale campo ¢ valorizzato solo se il componente ¢ un DM.
Indica lo stato che ha il DM nella base dati. Tale stato pud assumere, nell’ordine, i
valori:

e L:Inlavorazione
e C: Consolidato

e V:Validato

e D: Pubblicato

Operazioni attivabili

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Aggiungi Permette di accedere alla pagina di ricerca dei componenti | Ricerca Componenti
da aggiungere al sistema o kit assemblato.

Elimina Permette di eliminare l'associazione dei componenti|Se stessa.
selezionati rispetto al sistema o kit assemblato

Salva Salva le operazioni effettuate dall’'utente Se stessa.

Gestione Prodotti

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (inserire,
modificare, cancellare e visualizzare) gli articoli non DM di
tipo “Altro”.

Ricerca Prodotti
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2.4.2.3.1 Ricerca DM marcati CE da aggiungere come componenti dell’Assemblato

Questa pagina consente di impostare i parametri di ricerca dei componenti. L'utente deve scegliere
se vuole ricercare tra i DM, tra gli articoli non DM o tra i DM marcati CE notificati in forma minima.
A seconda di questa scelta la pagina presentera diversi criteri di ricerca. In questo paragrafo

esamineremo il caso in cui I'utente intenda ricercare tra i DM.

Dopo aver scelto se ricercare tra i DM, gli articoli non DM o i DM marcati CE notificati in forma

minima |'utente deve impostare un ulteriore parametro di ricerca.

In primo piano sono visualizzate le informazioni di dettaglio inerenti il sistema o kit che si sta

inserendo o modificando.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.1Z) ?

Composizione di sistemi o kit {c.2 Art.12)

Nome commerciale e modello:

Tipo:

Codice attribuito dall’assemblatore(identificative catalogo):
Ruclo dell’utente rispetto all’Assemblato:

Assemblatore:

Mandatario:

Tipo Assemblato:

Progressivo di sistema attribuito al DM:

ASSEBL - TEST DEPLOY 30-01-2009
SISTEMA o KIT

2344556667

ASSEMBLATORE

MINISTERC DELLA SALUTE

PER RADIOLOGIA
61

Criteri di ricerca dei componenti

Cerca tra:

Progressivo di sistema attribuito al DM:

Fabbricante:

Nome commerciale e modello:

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo):

ARTICOLO NON DM () DM @ DMINFORMA ()

TAIMIMA

da:

Ricerca | Nuova Ricerca | Dettaglic Assemblato |

Gestione Prodotti Gestione DM in forma minima

Dettaglio Campi Ricerca DM

Nome Campo Descrizione

Cerca tra

criteri di ricerca.

L’utente deve scegliere se vuole ricercare tra i DM, gli articoli non DM o i DM marcati
CE notificati in forma minima. A seconda di questa scelta la pagina presentera diversi

Progressivo di sistema

E’ possibile ricercare in base al codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito

attribuito al DM al DM in fase di registrazione

Fabbricante E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del Fabbricante del DM
Nome commerciale e|E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del DM assegnata dal
modello fabbricante
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Codice attribuito dal
fabbricante

(identificativo catalogo)
da /a

E’ possibile indicare l'intervello di codici entro il quale ¢ compreso il codice univoco

attribuito dal fabbricante al DM.

Operazioni attivabili

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista dei | Lista DM marcati CE ricercati
DM coerente con tali criteti.

Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.

Dettaglio Consente di ritornare alla pagina di dettaglio dell’assemblato | Inserimento / Modifica dati

Assemblato Assemblato.

Gestione Prodotti

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (inserire,
modificare, cancellare e visualizzare) gli articoli non DM di
tipo “Altro”.

Ricerca Prodotti.

Gestione DM in
forma minima

notifi

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (ricercare,
modificare, cancellare e visualizzare) i DM marcati CE

cati in forma minima.

Ricerca e lista DM in forma
minima
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2.4.2.3.2 Lista DM marcati CE ricercati

Questa pagina consente di visualizzare la lista dei DM (da aggiungere come componenti al sistema
o kit assemblato) coerente con i parametri di ricerca impostati.

La lista visualizza tutti i DM appartenenti all’azienda che sta effettuando l'operazione e i DM
appartenenti alle altre aziende nello stato di Pubblicato e Validato.

In primo piano sono visualizzate le informazioni inerenti il sistema o kit che si sta inserendo o

modificando.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III > Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12) 7

Composizione di sistemi o kit (c.2 Art.12)

Nome commerciale e modello: ASSEBL - TEST DEFLOY 30-01-2009
Tipo: SISTEMA o KIT
Codice attribuito dall’assemblatore(identificativo catalogo): 2344556667
Ruolo dell'utente rispetto all’Assemblato: ASSEMBLATORE
Assemblatore: MINISTERC DELLA SALUTE
Mandatario:
Tipo Assemblato: PER RADIOLOGIA
Progressivo di sistema attribuito al DM: 61

Criteri di ricerca dei componenti

Cerca tra: ARTICOLO NON DM () DM @ DM INFORMA ()
R L. I MIMIMA
Progressivo di sistema attribuito al DM:
Fabbricante: MINISTERO
Nome commerciale e modello: a5
da: 1222 a:
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo):
12234
Ricerca I Nuowva Ricerca I
Codice attribuito
Nome commerciale e dE_lI fah_h_rlca_nte Fabbricante _Stato _l:I_eI Seleziona
modello (identificativo Dispositivo
catalogo)
ASDASDASDASD 1223 MINISTERC DELLA SALUTE L I:‘
ASDASDASDASDD 1223332 MINISTERC DELLA SALUTE L D
Pagina 1 di 1

Stato del Dispositivo: L=IN LAVORAZIONE C=CONSOLIDATO V=VALIDATO P=PUBBLICATC U=CANCELLATCO D'UFFICIO

Seleziona: Per aggiungere un componente occorre preventivamente cliccare su uno dei quadratini in corrispondenza del componente o dei
compaonenti presenti nella lista.

| Dettaglio Assemblato | Gestione Prodotti I Gestione DM in forma minima I
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Dettaglio Campi Ricerca DM

Nome Campo

Descrizione

Cerca tra

L’utente deve scegliere se vuole ricercate tra i DM, gli articoli non DM o i DM marcati
CE notificati in forma minima. A seconda di questa scelta la pagina presentera diversi
criteri di ricerca.

Progressivo di sistema
attribuito al DM

E’ possibile ricercare in base al codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito
al DM in fase di registrazione

Fabbricante

E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del Fabbricante del DM

Nome commerciale e
modello

E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del DM assegnata dal
fabbricante

Codice attribuito dal
fabbricante

(identificativo catalogo)
da /a

E’ possibile indicare lintervello di codici entro il quale ¢ compreso il codice univoco
attribuito dal fabbricante al DM.

Dettaglio Lista DM

Nome Campo

Descrizione

Nome commerciale e
modello

Denominazione del DM assegnata dal fabbricante

Codice attribuito dal | Codice univoco attribuito dal fabbricante al DM.
fabbricante

(identificativo catalogo)

Fabbricante Fabbricante del DM

Stato nella base dati

Stato che ha il DM nella base dati. Tale stato puo assumere, nell’ordine, i valori:
e [L:Inlavorazione
e V:Validato
e P: Pubblicato

Operazioni attivabili

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca con 1 criteri impostati e presenta la lista dei | Se stessa

DM coerente con tali criteri.
Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.
Aggiungi Consente di aggiungere al sistema o kit assemblato i|Inserimento / Modifica dati
componente componenti selezionati. assemblato
Dettaglio Consente di ritornare alla pagina di dettaglio dell’assemblato | Inserimento / Modifica dati
Assemblato assemblato

Gestione Prodotti

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (inserire,
modificare, cancellare e visualizzare) gli articoli non DM di
tipo “Altro”.

Ricerca Prodotti.
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Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Gestione DM in|Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (ricercare,|Ricerca e lista DM in forma

forma minima modificare, cancellare e visualizzare) i DM marcati CE | minima
notificati in forma minima.

Inserimento  Dm |1l tasto si abilita solo quando I'utente non trova nella |Inserimento DM in forma
minimo BD/RDM un DM marcato CE da utilizzare come | minima

componente dell’assemblato e permette di notificare i DM
CE mancante in forma minima
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2.4.2.3.3 Ricerca Articoli non DM da aggiungere come componenti dell’Assemblato

Questa pagina consente di impostare i parametri di ricerca dei componenti. L'utente deve scegliere
se vuole ricercare tra i DM, tra gli articoli non DM o tra i DM marcati CE notificati in forma minima.
A seconda di questa scelta la pagina presentera diversi criteri di ricerca. In questo paragrafo
esamineremo il caso in cui I"utente intenda ricercare tra i gli articoli non DM.

L"utente puo associare all’assemblato le seguenti tipologie:

1. Presidio Medico Chirurgico
2. Specialita Medicinale
3. Altro

Dopo aver scelto di ricercare gli articoli non DM, "'utente deve impostare un ulteriore parametro di
ricerca.

In primo piano sono visualizzate le informazioni di dettaglio inerenti il sistema o kit che si sta
inserendo o modificando.

Composizione di sistemi o kit (c.2 Art.12)

Nome commerciale e modello: EEE-E

Codice attribuito dall'assemblatore(identificativo
ERTY
catalogo):

Ruclo dell’utente rispetto all’Assemblato: ASSEMELATORE
Assemblatore: DIFASS SA
Mandatarieo: QUA.SER. S.A.5.
Responsabile dell'immissione in commercio:
Tipo Assemblato: KIT CHIRURGICI
Progressivo di sistema attribuito al DM: 1004

Criteri di ricerca dei componenti |

Cerca tra: apTICOLO NON DM @ DM () DMINFORMA =
~ MINIMA =

Tipo Prodotto: | PRESIDIO MEDICO CHIRURGICO v |

Nome commerciale e modello: | |

Codice attribuite dal fabbricante (identificativo | |
catalogo):

Numero Registrazinne:l |

Codice AIC: | |

Fabbricante: | |

Titolare: | |

Ricerca Nuova Ricerca Dettaglio Assemblato I Gestione Prodotti Gestione DM in forma minima
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Dettaglio Campi Ricerca Articoli non DM

Nome Campo Descrizione

Cerca tra L’utente deve scegliere se vuole ricercare tra i DM, gli articoli non DM o i DM matcati
CE notificati in forma minima. A seconda di questa scelta la pagina presentera diversi
criteri di ricerca.

Tipo Prodotto L’utente puo scegliere tra le seguenti tipologie di articoli non DM:

e Presidio Medico Chirurgico
e Specialita Medicinale
e Altro

Nome commerciale e |E possibile indicare la denominazione commerciale (o la parte iniziale) dell’articolo non

modello DM assegnata dal fabbricante o titolare
Codice attribuito dal | Codice univoco attribuito dal fabbricante all’articolo non DM.
fabbricante

(identificativo catalogo)

Numero Registrazione |1l Numero di registrazione si riferisce ai soli Presidi Medici Chirurgici.

Codice AIC 11 Codice AIC si riferisce alle sole Specialita Medicinale

Fabbricante E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del fabbricante (si riferisce ai
DM non marcati, ai Presidi Medici Chirurgici e ad Altro).

Titolare E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del Titolare (si riferisce alla

Specialita Medicinale)

Operazioni attivabili

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista|Lista ~ Articoli non DM
degli articolo non DM coerente con tali criteri. ricercati
Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.

Dettaglio
Assemblato

Consente di ritornare alla pagina di dettaglio dell’assemblato

Inserimento / Modifica dati
assemblato

Gestione Prodotti

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (inserire,
modificare, cancellare e visualizzare) gli articoli non DM di
tipo “Altro”.

Ricerca Prodotti.

Gestione DM
forma minima

in

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (ricercare,
modificare, cancellare e visualizzare) i DM marcati CE
notificati in forma minima.

Ricerca e lista DM in forma
minima

2.4.2.3.4 Lista Articoli non DM ricercati

Questa pagina consente di visualizzare la lista degli articoli non DM (da aggiungere come
componenti al sistema o kit assemblato) coerente con i parametri di ricerca impostati.
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In primo piano sono visualizzate le informazioni inerenti il sistema o kit che si sta inserendo o
modificando.
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Composizione di sistemi o kit (c.2 Art.12)

Nome commerciale e modello:
Tipo: SISTEMA o KIT
Codice attribuito dall’assemblatore(identificative catalogo):
Ruolo dell'utente rispetto all’Assemblato: ASSEMBLATORE
Assemblatore: BAYER_MOD
Mandatario:
Tipo Assemblato:

Criteri di ricerca dei componenti |

Cerca tra: @ ® DM IN FORMA =
ARTICOLO NCN DM @ DM ) MIHIME, e

Tipo Prodotto: | PRESIDIO MEDICO CHIRURGICO |

Nome commerciale e modello: pasTA
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo):
Numero Registrazione:
Codice AIC:

Fabbricante:

Titolare:
Ricerca I Nuowva Ricerca I
Mome commerciale e modello Numero Registrazione Fabbricante Seleziona
EASTA DDT EXTRA POTENZIATA 2897 INDUSTRIE CHIMICHE CAFFARD S.R.A - |:|

Pagina 1 di 1
Stato del Dispositivo: L=IN LAVORAZIONE C=CONSOLIDATO V=VALIDATO P=PUBBLICATO U=CANCELLATO D'UFFICIO

Seleziona: Per aggiungere un componente occorre preventivamente cliccare su uno dei quadratini in corrispondenza del componente o dei
componenti presenti nella lista.

| Dettaglio Assemblato | Gestione Prodotti I Gestione DM in forma minima

Dettaglio Campi Ricerca Articoli non DM

Nome Campo Descrizione

Cerca tra L’utente deve scegliere se vuole ricercare tra i DM, gli articoli non DM o i DM marcati
CE notificati in forma minima. A seconda di questa scelta la pagina presentera diversi
criteri di ricerca.

Tipo Prodotto L’utente puo scegliere tra le seguenti tipologie di articoli non DM:

e Presidio Medico Chirurgico
e  Specialita Medicinale

e Altro
Nome commerciale e | E possibile indicare la denominazione commerciale (o la parte iniziale) dell’articolo non
modello DM assegnata dal fabbricante o titolare
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Codice attribuito dal
fabbricante
(identificativo catalogo)

Codice univoco attribuito dal fabbricante all’articolo non DM.

Numero Registrazione

Il Numero di registrazione si riferisce ai soli Presidi Medici Chirurgici.

Codice AIC 11 Codice AIC si riferisce alle sole Specialita Medicinale

Fabbricante E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del fabbricante (si riferisce ai
DM non marcati, ai Presidi Medici Chirurgici e ad Altro).

Titolare E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del Titolare (si riferisce alla

Specialita Medicinale)

Dettaglio Campi Lista Articoli non DM

Nome Campo Descrizione

Nome commerciale e | Denominazione dell’articolo non DM assegnata dal fabbricante o titolare

modello

Codice attribuito dal
fabbricante
(identificativo catalogo)

Codice univoco attribuito dal fabbricante all’articolo non DM di tipo “Altro”.

Numero Registrazione | Numero di registrazione (si riferisce ai soli Presidi Medici Chirurgici)

Codice AIC Codice AIC (si riferisce alle sole Specialita Medicinale)
Fabbricante Nome del fabbricante (si riferisce ai Presidi Medici Chirurgici e ad Altro).
Titolare Titolare (si riferisce alla Specialita Medicinale)

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista | Se stessa.
degli articolo non DM coerente con tali criteri.
Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.
Aggiungi Consente di aggiungere al sistema o kit assemblato i|Inserimento / Modifica dati
componente componenti selezionati. assemblato
Dettaglio Consente di ritornare alla pagina di dettaglio dell’assemblato | Inserimento / Modifica dati
Assemblato assemblato

Gestione Prodotti | Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (inserire, | Ricerca Prodotti.
modificare, cancellare e visualizzare) gli articoli non DM di

tipo “Altro”.

Ricerca e lista DM in forma
minima

Gestione DM in
forma minima

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (ricercare,
modificare, cancellare e visualizzare) i DM marcati CE
notificati in forma minima.
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2.4.2.3.5 Ricerca DM marcati CE notificati in forma minima da aggiungere come

componenti dell’Assemblato

Questa pagina consente di impostare i parametri di ricerca dei componenti. L'utente deve scegliere
se vuole ricercare tra i DM, tra gli articoli non DM o tra i DM marcati CE notificati in forma minima.
A seconda di questa scelta la pagina presentera diversi criteri di ricerca. In questo paragrafo
esamineremo il caso in cui I'utente intenda ricercare tra i DM marcati CE notificati in forma minima.
In primo piano sono visualizzate le informazioni inerenti il sistema o kit che si sta inserendo o

modificando.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,1Ia/b, III > Sistermni o Kit &ssemblati (.2 &rt.12)

Composizione di sistemi o kit (c.2 Art.12)

Nome commerciale e modello:

Tipo:

Codice attribuito dall’assemblatore(identificativo catalogo):
Ruolo dell'utente rispetto all’Assemblato:

Assemblatore:

Mandatario:

Tipo Assemblato:

Progressivo di sistema attribuito al DM:

ASSEBL - TEST DEPLOY 30-01-2009
SISTEMA o KIT

2344556667

ASSEMBLATORE

MINISTERC DELLA SALUTE

FER RADIOLOGIA
61

Criteri di ricerca dei componenti

Cerca tra

Fabbricante:

Nome Commerciale:

Descrizione:

Organismo Notificato
Codice - Nome:

: ARTICOLO NON DM (D)

oM O

DM IN FORMA @)
MIMIM&

Cerca Reset

Ricerca I Nuowva Ricerca I Dettaglio Assemblato I

Gestione Prodotti |

Gestione DM in forma minima

Dettaglio Campi Ricerca DM marcati CE notificati in forma minima

Nome Campo

Descrizione

Cerca tra L’utente deve scegliere se vuole ricercare tra i DM, gli articoli non DM o i DM marcati
CE notificati in forma minima. A seconda di questa scelta la pagina presentera diversi
criteri di ricerca.

Fabbricante E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del fabbricante del DM

marcato CE notificato in forma minima.

Nome commerciale e
modello

E possibile indicare la denominazione commerciale (o la parte iniziale) del DM
marcato CE notificato in forma minima assegnata dal fabbricante.

Descrizione

E possibile indicare la descrizione delle caratteristiche tecniche generali del DM
marcato CE notificato in forma minima.

Organismo Notificato

E possibile indicare il codice ed il nome dell’ente notificato utilizzato nella notifica del
DM minimo.

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM

Pagina 204 di 324 Versione 6.4



Ministero della Salute

r > 8% LD
Q o //f/w.f}é"?/f ///% e //C////KP

L &7

Manuale Utente

Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

o Accenture
Almaviva

Enginearing
Telecom

per il Aot b b
Operazioni attivabili
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista dei | Lista DM marcati CE
DM marcati CE notificati in forma minima coerente con | notificati in forma minima
tali criteri. ricercati
Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.

Dettaglio
Assemblato

Consente di ritornare alla pagina di dettaglio dell’assemblato

Inserimento / Modifica dati
assemblato

Gestione Prodotti

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (inserire,
modificare, cancellare e visualizzare) gli articoli non DM di
tipo “Altro”.

Ricerca Prodotti.

Gestione DM
forma minima

in

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (ricercare,
modificare, cancellare e visualizzare) i DM marcati CE
notificati in forma minima.

Ricerca e lista DM in forma
minima

2.4.2.3.6 Lista DM marcati CE notificati in forma minima ricercati

Questa pagina consente di visualizzare la lista dei DM marcati CE notificati in forma minima (da
aggiungere come componenti al sistema o kit assemblato) coerente con i parametri di ricerca

impostati.

In primo piano sono visualizzate le informazioni inerenti il sistema o kit che si sta inserendo o

modificando.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III > Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12) 7

Composizione di sistemi o kit (c.2 Art.12)

Codice attribuito dall’assemblatore(identificativo catalogo): 2344556667

Nome commerciale e modello: ASSEBL - TEST DEFLOY 30-01-2009
Tipo: SISTEMA o KIT

Ruolo dell'utente rispetto all’Assemblato: ASSEMBLATORE
Assemblatore: MINISTERC DELLA SALUTE
Mandatario:
Tipo Assemblato: PER RADIOLOGIA
Progressivo di sistema attribuito al DM: 61

Criteri di ricerca dei componenti |

Nome Cummerciale:l |

Organismo Notificato

“ DM () DMIMFORMA @
MINIMA

Cerca tra: ARTICOLO NON DM

Fabbricante: | Miniskero |

Descrizione:

Codice - Nome:

Cerca Reset

Ricerca I Nuowva Ricerca I

. DOrganismo
IE Descrizione Fabbricante Notificato Seleziona

Codice - Nome

ASDASDASDASD Descrizione 1 MINISTERC DELLA SALUTE [

ASDASDASDASDD Descrizione 2 MINISTERC DELLA SALUTE [

Fagina 1 di 1

Stato del Dispositivo: L=IN LAVORAZIONE C=CONSOLIDATO V=VALIDATO P=PUBBLICATC U=CANCELLATO D'UFFICIO

Seleziona: Per aggiungere un componente occorre preventivamente cliccare su uno dei quadratini in corrispondenza del componente o dei
componenti presenti nella lista.

| Dettaglio Assemblato | Gestione Prodotti Gestione DM in forma minima

Dettaglio Campi Ricerca DM marcati CE notificati in forma minima

Nome Campo

Descrizione

Cerca tra L’utente deve scegliere se vuole ricercare tra i DM, gli articoli non DM o i DM marcati
CE notificati in forma minima. A seconda di questa scelta la pagina presentera diversi
criteri di ricerca.

Fabbricante E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del fabbricante del DM

marcato CE notificato in forma minima.

modello

Nome commerciale e|E possibile indicare la denominazione commerciale (o la parte iniziale) del DM

marcato CE notificato in forma minima assegnata dal fabbricante.

Descrizione

E possibile indicare la descrizione delle caratteristiche tecniche generali del DM
marcato CE notificato in forma minima.
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Nome Campo

Descrizione

Organismo Notificato

DM minimo.

E possibile indicare il codice ed il nome dell’ente notificato utilizzato nella notifica del

Dettaglio Campi Lista DM marcati CE notificati in forma minima

Nome Campo

Descrizione

Nome commerciale e

Denominazione commerciale del DM marcato CE notificato in forma minima

modello assegnata dal fabbricante.

Descrizione Descrizione delle caratteristiche tecniche generali del DM marcato CE notificato in
forma minima.

Fabbricante Denominazione del fabbricante del DM marcato CE notificato in forma minima.

Organismo Notificato

Codice ed il nome dell’ente notificato utilizzato nella notifica del DM minimo.

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista dei | Se stessa.
DM marcati CE notificati in forma minima coerente con
tali criteri.
Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati. Se stessa.
Aggiungi Consente di aggiungere al sistema o kit assemblato i|Inserimento / Modifica dati
componente componenti selezionati. assemblato
Dettaglio Consente  di ritornare alla  pagina di  dettaglio | Inserimento / Modifica dati
Assemblato dell’assemblato. assemblato

Gestione Prodotti

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (inserire,
modificare, cancellare e visualizzare) gli articoli non DM di
tipo “Altro”.

Ricerca Prodotti.

Gestione DM in
forma minima

Apre una finestra da cui ¢ possibile gestire (ricercare,
modificare, cancellare e visualizzare) i DM marcati CE
notificati in forma minima.

Ricerca e lista DM in forma
minima
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2.4.2.4 Ricerca Altri prodotti non DM

Questa pagina consente all’utente di impostare i parametri di ricerca per visualizzare la lista dei prodotti non
DM di tipo “Altro”.

Home > Dispositivi Medici di Classe 1,11a/b, 111 > Dispositive Medico (DM) > Gestione Prodotti 7

Ricerca Lista Prodotti

Tipo Prodotto: I;l.LTRO vI

Mome commerciale e modello: |

Codice attribuito dal fabbricante (identificativo I
catalogo):

Fabbricante: |

Classificazione CND: I ﬂ
x| Cerca

Cen:al

Lista Prodotti
Tipo Mome commerciale e Codice attribuito dal - -
Prodotto modello fabbricante Fabbricante Seleziona
ALT MASSIMO KK BAYER i
Pagina 1 di 1

Seleziona: Per effettuare una delle cperaziocne possibili cliccare su uno dei cerchietti in corrispondenza di uno dei
componenti della lista.

La voce 'ALTRO' in corrispondenza del campo 'Tipo Prodotto' & riferita ad articoli non DM diversi da Presidi Medici
Chirurgici o Specialita Medicinali.

Insearisci | Chiudil Modifica I Cancella | Visualizza I

Dettaglio Campi

Nome Campo Descrizione
Tipo Prodotto 11 tipo prodotto gia ¢ impostato a prodotto non DM di tipo ‘Altro’.
Nome E’ possibile specificare il nome commerciale (o la parte iniziale) del prodotto
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Nome Campo Descrizione

commerciale e
modello

Codice attribuito | E” possibile specificare il codice attribuito dal fabbricante al prodotto
dal fabbricante

(identificativo

catalogo)

Fabbricante E’ possibile specificare il nome (o la parte iniziale) del Fabbricante del prodotto
Classificazione Classificazione CND dei DM. E’ riferito alla gestione dei prodotti di tipo “DM non
CND marcati CE” utilizzati nella definizione dei Sistemi o Kit (c. 3 Art 12)

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Cerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista dei | Se stessa.
prodotti coerente con tali criteri.

Chiudi Chiude la finestra di gestione dei prodotti non DM Lista Assemblati

Inserimento Presenta la pagina di inserimento di un prodotto non DM | LookUpArtDatiGen
di tipo “Altro”.

Modifica Presenta la pagina di dettaglio (in modalita editabile) del | LookUpArtDatiGen
prodotto non DM di tipo “Altro” selezionato dalla lista

Visualizza Presenta la pagina di dettaglio (in modalita non editabile) | LookUpArtDatiGen
del prodotto non DM selezionato dalla lista

Cancella Cancella il prodotto non DM selezionato dalla lista Se stessa.
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2.4.2.5 Inserimento / Modifica Altri prodotti non DM

Questa pagina consente all’'utente di inserire/modificare le informazioni relative ai prodotti non

DM di tipo “Altro’.

Home = Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Dispositive Medico (DM > Sestione Prodoth

Inserimento Prodoito

*Codice attribuito dal fabbricante {identificativo

*Tipo Prodotto: I.ﬁ.LTRO "I

*Mome commerciale e modello: |

catalogo): I

*Fabbricante: |

*Classificazione CHD: I

i
= Cerca

La voce 'ALTRO' in corrispondenza del campo 'Tipo Prodotto’ & riferita ad articoli non DM diversi da Presidi
Medici Chirurgici o Specialitd Medicinali.

Dettaglio Campi

Salva I Chiudi I [

Lista Prodott

Nome Campo

Descrizione

Tipo Prodotto 11 tipo prodotto gia ¢ impostato a prodotto non DM di tipo ‘Altro’.

Nome Denominazione assegnata dal fabbricante al prodotto
commerciale e

modello

Codice attribuito
dal fabbricante

Codice univoco attribuito dal fabbricante al prodotto

(identificativo

catalogo)

Fabbricante Denominazione del fabbricante del prodotto (campo editabile).

Classificazione Classificazione CND dei DM. E’ riferito alla gestione dei prodotti di tipo “DM non
CND marcati CE” utilizzati nella definizione dei Sistemi o Kit (c. 3 Art 12)

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Salva

Salva le informazioni digitate dall’utente.

Se stessa.
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Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Chiudi Chiude la finestra di gestione dei prodotti. Lista Assemblati
Lista Prodotti Consente di ritornare alla lista dei prodotti, non salvando le | LookUpProdRic
informazioni digitate.
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2.4.2.6 Ricerca e Lista DM in forma Minima

Questa pagina consente all'utente di ricercare e visualizzare la relativa lista dei DM notificati in
forma minima dallo stesso fabbricante del sistema o kit assemblato (Art.12, c.2).

Essa é attivabile dal pulsante “Gestione DM in forma minima” presente in tutte le pagine relative
alla composizione dei sistemi o Kit Assemblati nel caso in cui il fabbricante abbia notificato almeno
un dispositivo in forma minima.

Inserito almeno un parametro di ricerca e cliccato sul pulsante “Ricerca” il sistema visualizza la lista
dei DM notificati dal fabbricante in forma minima. Per ogni dispositivo sono indicati:

e il nome commerciale
e il fabbricante

Selezionando un dispositivo da tale lista, I'utente potra:

e visualizzarne le informazioni di dettaglio;

e richiederne la modifica, purché non faccia parte di un sistema o kit Art.12 c.3 gia
firmato, non sia necessario per il funzionamento di dispositivi validati o
pubblicati, non faccia parte di un sistema o kit Assemblato Art. 12 c.2;

e richiederne la cancellazione, purché il dispositivo non faccia parte di un sistema o
kit Art.12 c.3 firmato, non sia necessario per il funzionamento di dispositivi
validati o pubblicati, non faccia parte di un sistema o kit Assemblato Art. 12 c.2.
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Ricerca DM in forma minima |

Fabbricante: |.°.I|:0n Spa |

Nome Commerciale : | |

Descrizione :

Organismo Motificato
Codice-Nome:

Cerca Reset

Nome commerciale e modello Fabbricante Seleziona
ALFA PLUS ALCON SPA @

Pagina 1 di 1

Seleziona: Per effettuare una delle operazione possibili cliccare su uno dei cerchietti in corrispondenza di uno dei
componenti della lista.

Modifica I Cancella I Visualizza I Chiudil

Dettaglio Campi

Nome Campo | Descrizione

Fabbricante E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del fabbricante del DM
marcato CE notificato in forma minima.

Nome commerciale e|E possibile indicare la denominazione commerciale (o la parte iniziale) del DM
modello marcato CE notificato in forma minima assegnata dal fabbricante.

Descrizione E possibile indicare la descrizione delle caratteristiche tecniche generali del DM
marcato CE notificato in forma minima.

Organismo Notificato | E possibile indicare il codice ed il nome dell’ente notificato utilizzato nella notifica del
DM minimo.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Cerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista dei | Se stessa.
Dm notificati in forma minima coerente con tali criteri.

Chiudi Chiude la finestra di gestione dei DM notificati in forma | Lista assemblati ricercati
minima

Modifica Presenta la pagina di dettaglio (in modalita editabile) del | Modifica e Dettaglio DM in
DM notificato in forma minima selezionato dalla lista forma minima

Visualizza Presenta la pagina di dettaglio (in modalita non editabile) | Modifica e Dettaglio DM in
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Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
del DM notificato in forma minima selezionato dalla lista forma minima
Cancella Cancella il DM notificato in forma minima selezionato dalla | Se stessa
lista
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2.4.2.7 Modifica e Dettaglio DM forma Minima

Questa pagina, attivata dai tasti “Modifica” e “Visualizza”, presenti sulla pagina “Ricerca e Lista
DM in forma minima”, consente all'utente di modificare o semplicemente visualizzare le
informazioni relative ai DM notificati in forma minima.

DM in forma minima ?

Modifica DM in forma minima

*Fabbricante: alConsPa

*Nome Commerciale : |NEQ PLUS CEROTTL

*Descrizione :

Classificazione CE (D.L.vo 46/97
attuazione Dir.CE 93/42, D.L.vo | Classe I con funzicni di misura A
507 /92 attuazione Dir.CE 90/385) :

Organismo Notificato
Codice-Nome: Cerca Reset

Dettaglio Campi

Modifica I Chiudil

Nome Campo | Descrizione

Fabbricante

E possibile indicare la denominazione (o la parte iniziale) del fabbricante del DM
marcato CE notificato in forma minima.

Nome commerciale e
modello

E possibile indicare la denominazione commerciale (o la parte iniziale) del DM
marcato CE notificato in forma minima assegnata dal fabbricante.

Descrizione

E possibile indicare la descrizione delle caratteristiche tecniche generali del DM
marcato CE notificato in forma minima.

Classificazione CE

Classificazione CE del DM notificato in forma minima. Da momento che i DM
notificati in forma minima ed utilizzati come componenti degli assemblati servono per
censire DM di Classe I non presenti nella BD/RDM, tale campo sara precaticato dal
sistema con i soli valori corrispondenti alla Classe 1.

Organismo Notificato

E possibile indicare il codice ed il nome dell’ente notificato utilizzato nella notifica del
DM minimo.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Modifica Permette di salvare i dati caratteristici del DM notificato in | Lista assemblati ricercati
forma minima nel sistema
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Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Chiudi Chiude la finestra di gestione dei DM notificati in forma | Lista assemblati ricercati
minima e torna alla pagina principale senza salvare i dati nel
sistema.

2.4.2.8 Inserimento DM forma Minima

Questa pagina consente all'utente di inserire le informazioni relative ai DM notificati in forma
minima per la composizione degli assemblati.

DM in forma minima K

Inserimento DM in forma minima

E' possibile registrare un Dispositive Medico marcato CE fornendo i scli dati minimi necessan alla sua identificazione,
nel zolo ca=zo in cui il relative Fabbricante non ha ancora provveduto alla sua registrazione completa. Si precisa che
zia le Regioni, sia le Strutture del Servizio Sanitario Nazionale, autorizzate alla consultazione dei Dispositivi Medici di
classe registrati nel Repertorio, avranno evidenza di eventuali DM marcati CE - presenti nello specifico come
compenenti di Sistemi o Kit (Art. 12, comma 3)- registrati nella suddetta forma minima per mancanza di indicazioni
complete fornite dal relativo Fabbricante

*Nome Commerciale:

Classificazione CE (D.L.vo 46/97
attuazione Dir.CE 93/42, D.L.vo
507 /92 attuazione Dir.CE 90/385) :

Organismo Notificato

*Fabbricante:

*Descrizione:

<

Codice-Nome: Cerca Reset

Salva I Chiudi |

Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Fabbricante

Denominazione del fabbricante del DM marcato CE notificato in forma minima.

Nome commerciale e
modello

Denominazione commerciale del DM marcato CE notificato in forma minima
assegnata dal fabbricante.

Descrizione

Descrizione delle caratteristiche tecniche generali del DM marcato CE notificato in
forma minima.

Classificazione CE

Classificazione CE del DM notificato in forma minima. Da momento che 1 DM
notificati in forma minima ed utilizzati come componenti degli assemblati servono per
censite DM di Classe I non presenti nella BD/RDM, tale campo sara precaticato dal
sistema con i soli valori corrispondenti alla Classe 1.

Organismo Notificato

Codice e nome dell’ente notificato utilizzato nella notifica del DM minimo.
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Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Salva Permette di salvare i dati caratteristici del DM notificato in | Lista assemblati ricercati
forma minima nel sistema.
Chiudi Chiude la look up e torna alla pagina principale senza | Lista assemblati ricercati

salvare i dati nel sistema.

2.4.2.9 Consolidamento dati Assemblato

Questa pagina consente all'utente di visualizzare la lista degli Assemblati in fase di consolidamento.
L’attivazione del consolidamento in corrispondenza di uno o pitt assemblati comporta I'attivazione
dei controlli di consistenza e coerenza delle informazioni immesse. Se si dovessero presentare degli
errori in tale fase, questi sono visibili dalla funzionalita lista attivita della voce di ment “Attivita in
corso”. Se i controlli hanno invece avuto esito positivo lo stato dell’assemblato viene aggiornato in
“Consolidato”, stato propedeutico all’attivazione della validazione mediante apposizione della

firma digitale.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,II1a/b,III * Sistemni o Kit Assemblati (c.2 Art.12)

Sistemi o Kit Assemblati {c.2 Art.12)

Lista degli Assemblati in fase di consolidamento

Progressivo di
sistema attribuito
all'’Assemblato

Codice attribuito
dall’assemblatore
(identificativo catalogo)

Assemblatore

Stato processo
consolidamento

200

EB NEURO SPA 3454557

Awvviato

201

ELETTRONICA BIO MEDICALE SRL |23432

Awvviato

Fer verificare I'esito del Consclidamento utilizzare il pulzante "vai alla lista attivita".

Vai alla Lista attivitd |

Dettaglio Campi Lista Assemblati in fase di consolidamento

Nome Campo Descrizione

Progressivo di sistema | Identificativo univoco assegnato a ciascun Assemblato

attribuito

all’Assemblato

Assemblatore Denominazione dell’assemblatore

Codice attribuito dall’ | Codice univoco attribuito dall’assemblatore al sistema o kit assemblato.
assemblatore

(identificativo catalogo)

Stato processo | Stato del processo. Tale stato puo assumere, nell’ordine, i valori:
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Nome Campo Descrizione

consolidamento e Avviato

e Non Avviato

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione

| Pagina Chiamata

Vai alla  Lista | Permette di visualizzare la lista attivita
attivita

Lista Attivita
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2.4.2.10 Validazione dati Assemblato

Questa pagina consente all’utente che ha inserito I’assemblato di apporre la firma digitale ai fini
della sua validazione.
L'utente deve possedere la smart card per la firma digitale.

Deve aver scaricato il Software Smart Crypto Kit dalla pagina di ingresso all’applicazione (vedi
figura a pagina 9) alla voce “SCARICA SOFTWARE FIRMA DIGITALE”.

Per validare un assemblato & necessario procedere come segue:
1. Attivare la ricerca degli assemblati (dalla voce di ment1 “Gestione Assemblati”)
2. Selezionare un assemblato “in lavorazione” e cliccare sul bottone “Validazione”
3. Cliccare sul pulsante “Firma”*.
4. Digitare il codice PIN nella apposita finestra

* in alcuni casi € necessario estrarre la smart card e reinserirla nel lettore prima della selezione del
tasto Firma all'inizio di una sessione di lavoro

Prima di apporre la firma digitale I'utente deve leggere il testo riportato nella pagina di firma che la
seguente struttura:

“Il sottoscritto .. (nome e cognome utente connesso o codice fiscale ) , per conto di ... (nome
dell’azienda per conto della quale I'utente ha ruolo di fabbricante), avente giusta delega da parte del
Fabbricante o del Mandatario per I'inserimento dei dati dei sistemi o kit sotto riportati, convalida in
data ... (data odierna) le seguenti informazioni”

Affinché la validazione vada a buon fine e arrivi la notifica con la richiesta di pubblicazione
all’ufficio della DGFDM, I'assemblato validato deve avere i seguenti requisiti:
a. Presenza di tutti i dati generali obbligatori dell’assemblato (Assemblatore, Tipo,
codice attribuito dall’assemblatore, Nome commerciale e Tipo Assemblato)
b. Indicazione di almeno due componenti di tipo DM.
c. Pubblicazione di tutti i componenti dell’assemblato.

Arrivata la notifica con la richiesta di pubblicazione all'ufficio della DGFDM la pubblicazione
avverra automaticamente, a meno di rifiuto, nei tempi previsti.

In seguito all’apposizione della firma digitale, il sistema restituisce la versione stampabile - in
formato pdf - delle informazioni firmate.
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Firma digitale

Per utilizzare la funzionalitd di firma con SmartCard sarad necessario aver per-installato sul

Si raccomanda di rileggere attentamente il testo prima di firmarlo. Verra firmato =solo il testo contenuto

Convalida dell’Assemblato con firma digitale

Inserire |la propria SmartCard nel lettore quindi cliccare su bottone Firma.

Proprio PC il Layer Crittografico Firma e Cifra

nell'area di testo sottostante.

Il sottoscritto Mario Rossi, per conto di Azienda XXX, avente giusta
delega da parte del Fabbricante o del Mandatario per linserimento
dei dati dei sistemi o kit sotto riportati, convalida in data
92(93/2909 le.sequenti informazioni... ... .

Progressivo di Sistema:463

Assemblato:SISTEMI PER RADIOLOGIA

Tipo:SISTEMA o KIT

Nome commerciale e modello: SISTEMA DI PROVA

Codice attribuito dall'assemblatore:ASS01

Assemblatore:BAYER

Ruolo dell'utente che ha inserito 'assemblatoASSEMBLATORE
Azienda che ha inserito 'assemblato:BAYER_MOD

Lista Componenti Assemblato

Nome commerciale e modello:DISPOSITIVO MEDICO
Descrizione:

Codice attribuito dal fabbricante:AD2

Fabbricante: QUA.SER. 5.A.5.

Tipo Prodotto:DM

Operazioni attivabili:

m

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Firma

versione stampabile delle informazioni firmate

Consente di validare un assemblato dopo aver inserito il
PIN nella apposita finestra ed apre il file pdf contenente la

PaginaSintesiAssemblato
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2.42.10.1 Visualizzare lo stato del processo di validazione dell’Assemblato

Questa pagina visualizza le informazioni salienti in modalita non editabile dell’assemblato oggetto
di validazione.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/h,III » Dispositive Medico (DM) T

Dispositivo Medico (DM)

Lista degli Assemblati in fase di validazione
Progressivo di Codice attribuito
sistema dall’assemblatore Mome commerciale e SEU0T
N Assemblatore . e processo
attribuito (identificativo modello _ .
. validazione
all'Assemblato catalogo)
. - APPARECCHIATURE DA L
200 EE MEURO SPA 3454557 SALA OPERATORIA Avviato
ELETTRONICA BIC APPARECCHIATURE DA o
201 MEDICALE SRL 23432 SALA OPERATORIA Avviate
Fer verificare 'esito della validazione utilizzare il pulzante "vai alla lista attivita”.
[ wvaialla Lista attivita |
Dettaglio Campi Lista Assemblati in fase di validazione
Nome Campo Descrizione
Assemblatore Denominazione dell’assemblatore
Codice attribuito dall’ | Codice univoco attribuito dall’assemblatore al sistema o kit assemblato.
assemblatore
(identificativo catalogo)
Nome commerciale e | Denominazione del sistema o kit assegnata dall’assemblatore
modello
Stato del processo Stato del processo. Tale stato puo assumere, nell’ordine, 1 valori:
e Avviato
e Non Avviato
Operazioni attivabili:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Lista Assemblati | Consente di ritornare alla lista degli assemblati con lo stato | Lista Assemblati
dell’assemblato validato aggiornato.
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24.2.11

Validazione off line dati Assemblato

Questa pagina e attivata dalla pagina della lista dei Sistemi / Kit Assemblati selezionando uno o pitt
assemblati in stato consolidato e cliccando sul pulsante “Firma off line” e consente all'utente di
attivare il processo di firma off line dei dati dei sistemi o kit selezionati.

La firma off line permette all’utente di apporre in locale, sul proprio computer, la firma elettronica
sui dati di uno o piu assemblati in stato Consolidato.
La funzionalita consta di tre fasi:

e scaricare il file, in formato txt, contenente tutte le informazioni sulle quali deve essere
apposta la firma elettronica; per attivare il download e sufficiente attivare il link presente
nella pagina.

e firmare in locale il suddetto file;

e ricaricare il file firmato attraverso l'apposita funzionalita di upload accessibile dalla voce
di menu "Firma off line".

Home > Dati Azienda > Firma Off Line ?

Firma Off Line

Firma Off Line

- Firma Off Line

& La funzione di firma off line permette di firmare i dati dell'applicazione in locale, sul proprio computer, utilizzanda un qualsiasi
certificato di firma elettronica rilasciato da uno dei certificatori nazionali accreditati conformemente alla Direttiva 1999/93/CE.

& La firma off line si concretizza in tre passi:
1. scaricare il file, in formato txt, contenente tutte le informazioni sulle quali deve essere apposta la firma elettronica (dati aziendali,
Dispositivi Medici o Sistemi / Kit notificati);
2. firmare in locale il suddetto file;
3. caricare il file firmato attraversc 'apposita funzionalitd di upload accessibile dalla voce di menu "Firma off line".

& Affinche il processo di firma off line pos=a essere completato correttamente & necessario che:
- l'utente che fa I'upload sia lo stesso che ha fatto il download;
- il nome del file generato dal sistema in fase di download non venga modificato, ad eccezione dell'estensione: la procedura di firma
elettronica generera infatti un file con lo stezso nome di quello di partenza ed estensione "p7m", |'utente deve solo controllare che il
file firmato abbia estensicne "p7m" € non, ad esempio, "txt.p7m" (nel caso specifico & sufficiente eliminare "t«t");
- i dati oggetto di firma (*) non vengano modificati tra |'istante del download e quello del successivo upload.

(*) Si ricorda che nel caso di firma di Dispositivi Medici o Sistemi / Kit Assemblati, | dati oggetto di firma comprendono la

denominazione del Fabbricante / Mandatario / Responsabile per I'Immissicne in Commercio / Altro Soggetto Delegato, il certificato
CE, | DM neces=zan per il funzionamento & | componenti dei Sistermni / Kit.

DatiAzienda07022009151052235
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24.212 Iscrizione di un Assemblato nel repertorio dei Dispositivi

Medici

Per iscrivere nel repertorio un assemblato che sia composto da almeno un DM si procede come

segue:

1. Attivare la ricerca dei DM (dalla voce di menu “Dispositivo Medico (DM)”, impostando i

parametri di ricerca e quindi cliccando sul bottone “Ricerca”) ;
2. Selezionare un Assemblato che si trovi nello stato di “Validato” o in quello di “Pubblicato”;
3. Cliccare sul bottone “Iscrizione nel repertorio”

Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1Ia/b,III > Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12)

Dettaglio Sistema o Kit Assemblato (c.2 Art.12)

Mome commerciale e modello:

Tipo:

Codice attribuito dall'assemblatore
(identificativo catalogo):

Azienda che ha inserito I'assemblato:

Ruclo dell’utente rispetto
all'assemblato:

Assemblatore:
Mandatario:

Responsabile dell'immissione in
CoOmMMmEercio:

Altro Tipo Assemblato:

123
SOk

123
BAYER
ASSEMELATORE

BAYER

Tipo Assemblato: FER BIOFILTRAZICONE

Il prezente assemblato =ara cgoetto di fornitura alla struttura del Servizio Sanitario Nazionale?

L’utente deve quindi esprimere la volonta di rendere o meno disponibile 1’Assemblato al S.S5.N. si

N7
1

imposta “S

, il sistema invia un alert all’operatore per informarlo della non modificabilita della

scelta effettuata e controlla che tutti i DM componenti ’assemblato siano iscritti al repertorio. Se il
controllo da esito positivo 1'assemblato viene registrato nel repertorio, altrimenti viene inviato

opportuno messaggio all'utente.
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24.2.13 Dichiarazione Fine immissione in commercio di un Assemblato

Questa pagina consente all’utente di inserire la data di Fine immissione in commercio in riferimento

ad un sistema o kit assemblato in stato “Validato” o “Pubblicato”.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,11a/b, III > Sistemni o Kit Assemblati (c.2 Art.12]

Fine Immissione in Commercio Sistema o Kit Assemblato (c.2 Art.12)

Nome commerciale e modello: NOME COMMERCIALE ASSEMELATO

Ulteriori Nomi commerciali dell’assemblato

ULT. NOME 1

ULT. NOME 2

ULT. NOME 3

ULT. NOME 4

Tipo:
Codice attribuito dall'assemblatore(identificative catalogo): COD-AS5-001
Ruolo dell'utente rispetto all’Assemblato: ASSEMBLATORE
Assemblatore: BAYER
Mandatario:
Responsabile dell'immissione in commercio:
Tipo Assemblato: SISTEMI PER RADIOLOGIA
Progressivo di sistema attribuito al DM: 523
Data Fine Immissione in Commercio:

Data Fine Immissione in Commercio: v v

Dettaglio Campi Assemblato

Nome Campo Descrizione

Data fine immissione in|Data di fine immissione in commercio del sistema o kit assemblato

commercio

Operazioni attivabili

Nome Azione Descrizione

Pagina Chiamata

Salva Salva la data di fine immissione in commercio inserita per
I’assemblato

Lista Assemblati
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24214 Rimessa in lavorazione di un Assemblato pubblicato

Questa funzione permette di riportare in lavorazione - per correzione di errori o imprecisioni
oppure per modifiche che non implicano la rinotifica - un sistema o kit pubblicato. I dati
dell’assemblato vengono storicizzati nel momento in cui lo stesso viene riportato in lavorazione.

Il sistema o kit non sara visibile agli utenti con profilo Regione e Aziende Sanitarie finché non sara
ripubblicato.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III > Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12) ?

Rimessa in lavorazione

Nome commerciale e modello: 123

Tipo: SOK

Codice attribuito dall'assemblatore(identificativo 193
catalogo):

Azienda che ha inserito I'assemblato: BAYER_MOD
Ruolo dell’utente rispetto all'assemblato: ASSEMBLATORE
Assemblatore: BAYER
Mandatario:
Responsabile dell'immissione in commercio:
Tipo Assemblato: KIT PER BIOFILTRAZIONE
Altro Tipo Assemblato:

. R . . () per correzione di errori o imprecisioni
* Motivo per cui si riporta in lavorazione:

() per motivi che non implicano la rinctifica

* Dichiarazione delle modifiche previste:

Conferma I
Dettaglio Campi
Nome Campo Descrizione
Motivo per cui si|Motivo per cui si riporta in lavorazione il sistema o kit assemblato pubblicato selezionato.
riporta in | Un dichiarante puod rimettere autonomamente in lavorazione i sistemi o kit solo per
lavorazione correzione di errori o imprecisioni oppure per modifiche che non implicano la rinotifica
Dichiarazione delle | Modifiche che il dichiarante prevede di apportare all’assemblato quando sara in fase di
modifiche previste |lavorazione

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Conferma Riporta in lavorazione il sistema o kit assemblato e |Lista assemblati
storicizza tutte le informazioni in esso contenute.
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24215  Visualizzazione dettaglio Assemblato in modalita non editabile

Questa pagina consente di visualizzare le informazioni relative ad un sistema o kit assemblato in modalita non
editabile.

La visualizzazione delle informazioni di dettaglio di un assemblato € accessibile alle seguenti tipologie di
utenti:

1. Gli utenti Fab/Man/RIC/ASD in riferimento ai soli assemblati da essi inseriti

2. Gli utenti della DGFDM in riferimento a tutti gli assemblati

3. Gliutenti “REGIONE” e “AZIENDASANITARIA”

Per visualizzare le informazioni di dettaglio di un DM e necessario procedere, per entrambi le
tipologie di utenti, come segue:
1. Attivare la ricerca degli assemblati (dalla voce di ment “Gestione Assemblati”, impostando i
parametri di ricerca cliccando sul bottone “Ricerca”)
2. Selezionare I'assemblato di interesse e cliccare sul bottone “Visualizza” in modo da accedere
alla pagina di dettaglio.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III > Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12) ?

Dettaglio Sistema o Kit Assemblato (c.2 Art.12)

Nome

A

e ' stato imballate il si
istruzicni dei fabbrica

Codice attribuito dall'assemblatore(identificativo 73058

Azienda che ha inserito I'assemblato: BAYER_MOD
Ruoclo dell’'utente rispetto all'assemblato: ASSEMELATORE

Responsabile dell'immissione in commercio:

& ¢' stata verificata la compatibilita’ reciproca dei dispositivi secondo le istruzioni dei fabbricanti e 'operazione ' stata realizzata
secondo le loro istruzioni.

e [|'intera attivita & soggetta a metodi adeguati di verifica e di controlle interni.

commerciale e modello: NOME COMMERCIALE 2
Tipo: SISTEMA o KIT

catalogo):

Assemblatore: EAYER
Mandatario:

Tipo Assemblato: SISTEMI PER RADIOLOGIA
Altro Tipo Assemblato:

utodichiarazione (ai sensi della Direttiva 93,/42/CEE art. 12 comma 2)

stema o il kit completo e sono state fornite agli utilizzatori |le relative informazioni contenenti le pertinenti
nti.

Componenti Sistema o Kit

Descrizione comr':lzrrr::?ale e Codi;::h:rtrtirci::::fao dat Fahl?ri seiiEy T Stato .d.EI
modello (identificative catalogo) TialErE Rl (Bisprs s

DESCRIZIONE DEL DM.

COS] HO CAPITC A COSA ROB! 123 BAYER STORIC NEW M W

SERWVE

aaaaas SISTEMA TEST AD12 BAYER STORIC NEW CM L

adgfadfas SISPROWA SIs001 BAYER STORIC NEW M L
AAAAAAANS AAAASARRA BAYER M u

prova per simili NEW PPPP3BIS 12345633 MAILBOX CM P

Lista Assemblati |

Dettaglio Campi Assemblato

Nome Campo

Descrizione

Nome commerciale e
modello

Denominazione del sistema o kit assegnata dal fabbricante

rispetto all’assemblato

Tipo Tipo di assemblato: Sistema o Kit

Codice attribuito | Indicazione del codice univoco attribuito dall’assemblatore al sistema o kit assemblato.
dall’assemblatore

(identificativo catalogo)

Assemblatore Nome dell’Assemblatore del sistema o kit assemblato

Mandatario Nome del Mandatario del sistema o kit assemblato.

Responsabile Nome del Responsabile dell'immissione in commercio del sistema o kit assemblato.
dell'immissione in

commercio

Ruolo dell’'utente | Indicazione del ruolo dell’utente rispetto all’assemblato. L’utente puo assumere i

seguenti ruoli:
e Assemblatore
e Fabbricante
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Nome Campo Descrizione
e Mandatario
e Responsabile dell'immissione in commercio
e Altro soggetto delegato dal fabbricante
Tipo Assemblato La lista contiene le tipologie di assemblato in riferimento all’utilizzo clinico a cui ¢

destinato

Autodichiarazione  (ai | Autodichiarazione resa dal dichiarante relativa all’adempimento degli obblighi
sensi della direttiva | dell’assemblatore nello svolgimento dell’attivita di assemblamento dei Dispositivi
93/42/CEE art. 12
comma 2)

Dettaglio Campi Lista Componenti Assemblato

Nome Campo Descrizione

Descrizione Breve descrizione del componente dell’assemblato.
Nome commerciale e | Denominazione commerciale attribuita al componente.
modello

Codice attribuito | Indicazione del codice univoco attribuito al componente.
dall’assemblatore

(identificativo catalogo)
Fabbricante/Titolare Denominazione del fabbricante/titolare del componente

Tipo Prodotto Tipologia del componente. Il componente di un assemblato puo essere:

e Dispositivo medico di classe (DM)

Presidio Medico Chirurgico (PMC)

Specialita Medicinale (SPM)

Altro (ALT)

e DM marcato CE notificato in forma Minima [ DM(*) |

Stato nella base dati Tale campo ¢ valorizzato solo se il componente ¢ un DM.

Indica lo stato che ha il DM nella base dati. Tale stato puo assumere, nell’ordine, i
valori:

e L. In lavorazione
e V: Validato
e P: Pubblicato

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Lista Assemblati | Consente di ritornare alla lista degli assemblati. ListaAssemblati

2.4.2.16 Storico versioni

Questa funzionalita consente di consultare le diverse versioni di un sistema o kit assemblato che -
da pubblicato - e stato riportato in lavorazione almeno una volta.

I motivi per cui un assemblato, da pubblicato, puo essere rimesso in lavorazione possono essere:
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e per correzione di errori o imprecisioni
e per modifiche che non implicano la rinotifica
e per richiesta della DGFDM

Per consultare lo storico delle versioni di un sistema o kit assemblato & necessario:
e Attivare la ricerca degli assemblati (dalla voce di ment “Gestione Assemblati”, impostando
i parametri di ricerca cliccando sul bottone “Ricerca”)
e Selezionare un assemblato che e stato rimesso in lavorazione almeno una volta e cliccare sul
bottone “Storico versioni”

Pagine coinvolte:
v" Storico versioni
v" Confronto versioni

Storico version o am

Confronta con
precedente

\ /
\ //
Confronta con /
attuale /
\

Confronto
versioni

2.4.2.16.1 Storico versioni assemblato

Questa pagina consente all'utente di consultare lo storico delle diverse versioni per i sistemi o kit
assemblati che - da pubblicati - sono stati riportati in lavorazione almeno una volta.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIafb,III > Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12) ?

Storico Versioni

Mome commerciale e modello: 123
Tipo: SOK

Codice attribuito dall'assemblatore(identificativo 193
catalogo):

Azienda che ha inserito I'assemblato: BAYER_MOD
Ruolo dell’utente rispetto all'assemblato: ASSEMBLATORE
Assemblatore: BAYER
Mandatario:
Responsabile dell'immissione in commercio:
Tipo Assemblato: KIT PER BIOFILTRAZIONE
Altro Tipo Assemblato:

Rimessa in lavorazione

Data Fine Validita Motivo per cui si riporta in lavorazione Seleziona

24/07/2009 per correzione di errori o imprecisioni ®

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Confronta con|Consente di accedere alla pagina di confronto della | Confronto versioni
ultimo versione selezionata con l'ultima disponibile per il
sistema o kit assemblato (attuale)

Confronta con |Consente di accedere alla pagina di confronto della | Confronto versioni
precedente versione selezionata con quella che la precede

2.4.2.16.2  Confronto versioni

Questa pagina consente all'utente di visionare le differenze riscontrate tra due versioni diverse del
sistema o kit assemblato.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III > Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12) > Confronto Versioni 7
Confronto Versioni
Nome commerciale e modello: 224
Tipo: S0OK
Codice attribuito dall’assemblatore(identificativo
catalogo):
Azienda che ha inserito I'assemblato: BAYER_MOD
Ruoclo dell’utente rispetto all'assemblato: ASSEMELATORE
Assemblatore: BAYER
Mandatario:
Responsabile dell'immissione in commercio:
Tipo Assemblato: KIT PER BIOFILTRAZIONE
Altro Tipo Assemblato:
Differenze riscontrate tra la versione attuale e la versione valida fino al 31/07/2009
Dati Aggiornati Valore Attuale Valore fino al 31/07/2009
Nome commerciale e modello:
DISPOSITIVO MEDICO
Fabbricante: QUA.SER. 5.A.5.
Nome commerciale e modello: Nome commerciale e modello:
DISPOSITIVO MEDICO DISPOSITIVG MEDICO
Fabbricante: BAYER STORIC MEW Fabbricante: QUA.SER. 5.4A.5.

Componenti-DM =000 |eememeeeememeeeeemmmeeeeeeeee e

Nome commerciale e modello: PROVA |Nome commerciale e modello: PROVA
CERTIFICATI CERTIFICATI

Fabbricante: BAYER STORIC NEW Fabbricante: BAYER STORIC NEW
Nome commerciale e modello:
DISPOSITIVO MEDICO 2
Fabbricante: BAYER STORIC NEW

Indietro I

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Indietro Ritorna alla pagina di storico delle versioni Storico versioni

2.4.3 Voce di menu “Attivita in corso (Fab/Man/RIC/ASD)”

Flusso delle videate:
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Lista attivita (ﬁ Dettaglio
Menu L|§ta attivita Dettaglio DM
In Corso

Dettaglio

Filtro

Filtro Attivita
in corso

Dettaglio
Assemblato

2.4.3.1 Lista delle Attivita In Corso (Fab/Man/RIC/ASD)

Per accedere alla pagina contenente la lista delle attivita in corso I'utente deve cliccare sulla voce di
ment “Lista Attivita”.
Questa pagina consente all'utente (Fab/Man/RIC/ASD) di visualizzare 'elenco delle attivita in
corso in riferimento ai DM e sistemi o kit assemblati (c.2 Art.12) da esso validati.
Per visualizzare le eventuali notifiche I'utente deve selezionare il tasto “Filtra” e selezionare il tasto
“Ricerca”.
In riferimento a ciascun DM ed Assemblato validato, I'utente puo ricevere le seguenti notifiche:
e Avvenuta pubblicazione da parte dell’ufficio DGFDM
e Richiesta di rettifica da parte dell’ ufficio DGFDM
e Richiesta di rettifica per mancato superamento dei seguenti controllo automatici:
1.  Mancanza dei dati obbligatori in riferimento ai dati generali e alla
documentazione allegata per i DM.
Mancanza dei dati obbligatori per i sistemi e kit assemblati.
Mancata indicazione, in riferimento ai sistemi e kit assemblati di cui al c.2
Art.12, di almeno due componenti di tipo DM.
4. Mancata pubblicazione di tutti i componenti in riferimento ai sistema o kit di
cui al ¢.2 Art.12.

Cliccando sul link in corrispondenza della colonna “Comunicazione e messaggi d’errore” viene
mostrata la pagina di dettaglio con i dati salienti dellattivita in corso selezionata.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,11a/b, 111 T

Attivita in corso

| Filtra |

1833 CM CMEOZM - BRISTCL Pubblicato | 06/04,/2005
307 L'Azzemblate SADASDASDASD - 11/04/2005
BRISTOL incompleto
18334 Il DM 0001 - MEDICALFACTORY ha dei 12/04/2005
campi incompleti
Dettaglio Campi
Nome Campo Descrizione
Progressivo di | Progressivo attributo dal sistema al DM o all’assemblato.
sistema attribuito al
DM o Assemblato
Messaggi  d’errore | Indica il tipo di comunicazione. In riferimento ad un DM o assemblato validato ci possono
per il Fabbricante e | essere tre tipi di comunicazione:
Comunicazione. e Avvenuta pubblicazione da parte dell'ufficio DGFDM
e Richiesta di rettifica da parte dell’ufficio DGFDM
e Richiesta di rettifica per mancato superamento dei controlli automatici previsti dal
sistema
Data Indica la data nella quale I’attivita viene assegnata all’'ufficio della DGFDM
Comunicazione

Operazioni attivabili

Nome Azione

Descrizione Pagina Chiamata

Filtra

Apre una finestra da dove ¢ possibile impostare i criteri di | Filtro Attivita In corso.
ricerca sulla base dei quali filtrare la lista delle attivita in

COf1SO.

2.4.3.2 Filtrare la lista delle Attivita In Corso (Fab/Man/RIC/ASD)

Tale pagina si presenta in forma di look up e consente all'utente di filtrare la lista delle attivita in
corso sulla base dei parametri di ricerca impostati.
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Filtra per:

Cata Comunicazione

Ricerca I

FIltri della worklist

Progressivo di sistema
attribuite al DM o Assemblatc
Meszaggi d'errore per il
Fabbricante & Comunicazioni

e

Cancella Filtri |

Chiudi I

Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Progressivo di
sistema attribuito al
DM o Assemblato

Progressivo attributo dal sistema al DM o all’assemblato.

Messaggi  d’errore
per il Fabbricante e
Comunicazione.

essere tre tipi di comunicazione:
e Avvenuta pubblicazione da parte dell'ufficio DGFDM
e Richiesta di rettifica da parte dell’ufficio DGFDM

sistema

Indica il tipo di comunicazione. In riferimento ad un DM o assemblato validato ci possono

e Richiesta di rettifica per mancato superamento dei controlli automatici previsti dal

Data
Comunicazione

Indica la data nella quale Iattivita viene assegnata all’ufficio della DGFDM

Operazioni attivabili

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Ricerca

Avvia la ricerca delle attivita in corso sulla base dei
parametri di ricerchi impostati.

Lista Attivita In Corso.

Cancella filtro

Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati

Se stessa.

Chiudi

Chiude la finestra per l'impostazione dei parametri di
ricerca, senza avviare alcuna ricerca.

Lista Attivita In Corso.
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2.4.3.3 Visualizzazione  Dettaglio Attivita in Corso per DM
(Fab/Man/RIC/ASD)

Questa pagina consente all'utente di visualizzare le informazioni salienti dell’attivita in corso con
I’esito del processo di validazione/pubblicazione.

In riferimento ad un DM validato ci possono essere tre tipi di comunicazione:
1. Avvenuta pubblicazione da parte dell’ufficio DGFDM. In questo caso in cima alla pagina vi
e la dicitura “E’ stata accettata la richiesta di pubblicazione per il dispositivo..” e poi sono
sintetizzate le informazioni salienti del DM.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,.11a/b, 111
DM DMPO2M - BRISTOL Pubblicato

E' stata accettata la richiesta di pubblicazione per il
dispositivo:

Dati del dispositivo

Mome commerciale e modelln:||::ISDC|SITI\-'C| MEDICO DI PROWA 2 MANDATAR

Codice attribuito dal fabbricante

{identificativo |:ata|c:g[.'n}:II::M:D%1

Fabbricante: |EF.ISTC|L

Progressivo di Sistema

Attribuito al DM: 12553

Mote di rettifica:

Chiudi attivita' | Torna alla Lista attivita' |

2. Richiesta di rettifica da parte dell’ufficio DGFDM. In questo caso in cima alla pagina vi e la
dicitura “Non é stata accettata la richiesta di pubblicazione per il dispositivo..” e poi sono
sintetizzate le informazioni salienti del DM.

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 235 di 324 Versione 6.4



Ministero della Salute Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

o Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

per il . nase st . A nis

Manuale Utente

Home = Dispositivi Medic di Classe I.11a/b,I11
DM DMPO2M - BRISTOL non Pubblicato

Mon & stata accettata la richiesta di pubblicazione
per il dispositivo:

Dati del dispositivo

Mome commerciale e modello: IDISFDSITI\-"D MEDICO DI FROWA 2 MANDATAR

Codice attribuito dal fabbricante

(identificativo catalogo): IDMPD2M

Fabbricante: |ERISTDL

Progressivo di Sistema

Attribuito al DM: | 1533

MNote di rettifica:

Chiudi attivita' | Torna alla Lista attivita' |

3. Richiesta di rettifica per mancato superamento dei controlli automatici previsti dal sistema.
In questo caso e presente la lista degli errori che hanno determinato il mancato superamento
dei controlli automatici previsti dal sistema con le informazioni salienti del DM.

Home = Dispositivi Madic di Classe I,II1a/b,III
Il DM C03 COPIA COPIA - PLUTO ha dei campi incompleti

Il DM CO3 COPIA COPIA - PLUTO non puo’ essere
validato perche’ non tutti i campi obbligatori sono
stati valorizzati. ¥edi la lista dei campi obbligatori

mancanti, disegutio riportata.

Dati del dispositive

Nome commerciale e modello: |CODICE ZERO TRE

Codice attribuito dal fabbricante

N are N 03 COPIA COPIA
{identificativo catalogo}:l

Fabbricante: |DLI_ITO

Progressivo di Sistema Attribuito

al DI'*‘I:|1113

Campi Mancanti

I OM necessari al funzionamento non sono tutti pubblicati

allegati errati per la classificazione CE @ Classe Ila

Documentazione incompleta

Vaial DM | chiudi attivita' Torna alla Lista attivita |
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Dettaglio Campi
Nome Campo Descrizione
Nome commerciale | Denominazione del DM assegnata dal fabbricante
e modello
Codice  attribuito | Codice univoco attribuito dal fabbricante al DM.
dal fabbricante
(identificativo
catalogo)
Fabbricante Nome del Fabbricante del DM.
Progressivo di | Progressivo attribuito al DM dal sistema
sistema attributo al
DM
Note per la rettifica | Indicazione delle motivazione che hanno portato la DGFDM ha rigettare la richiesta di
pubblicazione del DM
Campi mancanti L’elenco degli errori che hanno portato al mancato superamento dei controlli automatici
previsti dal sistema ai fini della validazione del DM.
Operazioni attivabili
Nome Azione Descrizione Pagina Chiamata
Vai al DM Consente di accedere alla pagina di dettaglio dei dati | Pagina Dati Generali
generali del DM.
Chiudi Attivita Consente di ritornare alla lista delle attivita in corso, | Lista Attivita In Corso.
climinando  dalla  stessa Dattivita  precedentemente
selezionata.
Torna alla lista | Consente di ritornare alla lista delle attivita in cotrso Lista Attivita In Corso.
attivita

2.4.3.4 Visualizzazione Dettaglio Attivita in Corso per Assemblati

(Fab/Man/RIC/ASD)

Questa pagina consente all’utente di visualizzare le informazioni salienti dell’attivita in corso con
I’esito del processo di validazione/pubblicazione.

In riferimento ad un assemblato validato ci possono essere tre tipi di comunicazione:
1. Avvenuta pubblicazione da parte dell’ufficio DGFDM. In questo caso in cima alla pagina vi e la

dicitura “E’ stata accettata la richiesta di pubblicazione dell’Assemblato:..” e poi sono
sintetizzate le informazioni salienti dell’assemblato.
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Home > Disposzitivi Medici di Classe I,1Ia/b,II1
L'Assemblato PRY0101 - DATEX-OHMEDA SPA Pubblicato

E' stata accettata la richiesta di pubblicazione
dell'Assemblato:

Dati dell’assembiato

Nome commerciale e mudello:lPRO\.-'F\ 1

Codice attribuito

dall'Assemblatore: |PRV01E|1

Assemblatore: IDF\TEX—OHMEDF\ SPA

Progressivo di sistema attribuito

alI'.ii\.ssemlztlatl:nre:I2

Inserire eventuali note per il rifiuto:

chiudi attivita® | Torna alla Lista attivita®

2. Richiesta di rettifica da parte dell’ufficio DGFDM. In questo caso in cima alla pagina vi e la
dicitura “Non e stata accettata la richiesta di pubblicazione dell’Assemblato:..” e poi sono
sintetizzate le informazioni salienti dell’assemblato.

3. Richiesta di rettifica per mancato superamento dei controlli automatici previsti dal sistema. In
questo caso e presente la lista degli errori che hanno determinato il mancato superamento dei

controlli automatici previsti dal sistema con le informazioni salienti dell’assemblato.

Dettaglio Campi

Nome Campo Descrizione
Nome Commerciale | Denominazione del sistema o kit assegnata dall’assemblatore
o modello

Codice attribuito | Indicazione del codice univoco attribuito dall’assemblatore al sistema o kit assemblato.
dall’assemblatore

Assemblatore Nome dell’Assemblatore del sistema o kit assemblato
Progressivo di | Progressivo attributo dal sistema all’assemblato.
sistema  attribuito

all’assemblato

Note per la rettifica | Indicazione delle motivazione che hanno portato la DGFDM ha rigettare la richiesta di
pubblicazione dell’assemblato

Campi mancanti L’elenco degli errori che hanno poretato al mancato superamento dei controlli automatici
previsti dal sistema ai fini della validazione dell’assemblato.
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Operazioni attivabili
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Vai all’assemblato | Consente di accedere alla pagina di dettaglio dell’assemblato | Inserimento / Modifica dati
assemblato
Chiudi Attivita Consente di ritornare alla lista delle attivita in corso, | Lista Attivita In Corso.
climinando  dalla  stessa Dattivita  precedentemente
selezionata.
Torna alla lista | Consente di ritornare alla lista delle attivita in corso Lista Attivita In Corso.
attivita
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2.4.4 Voce di menu “Certificati CE”

Flusso delle videate:

Gestione Inserimento
certificati CE Ricerca -
Menu e s
certificati

Inseriment

Sostituzione SOStIt.u-ZIOI’le
Certificato

Modifica

Lista
Certificati
AM
Dettaglio Modifica
Proroga _ Certificato
Certificato Dettaglio
Certificato

2.4.4.1 Ricerca Certificati CE

In seguito al click sulla voce di ment “Certificati CE > Gestione Certificati CE” viene presentata la
pagina che consente di impostare i criteri per la ricerca dei certificati CE.

I certificati oggetto di ricerca possono essere di due tipi:

Inserimento
Certificato

Ricerca
Cancella

LookUp
Associazione
Certificato

Associa a DM

v' Certificati inseriti dal Dichiarante per conto del Fabbricante;
v' Certificati inseriti dagli OONN Italiani.

L’utente potra ricercare i certificati direttamente inseriti dagli OONN italiani, solo se ne conosce il
numero, I’Organismo Notificato emittente e la data di emissione. La data di scadenza non sara piu
richiesta obbligatoriamente in fase di ricerca in quanto non e obbligatoria in presenza di Direttiva
degli impiantabili attivi (90/385/CEE) - Allegato 4 o di Direttiva dei dispositivi medici
(93/42/CEE) - Allegato IV.

Inoltre potra visualizzarne il dettaglio completo, solo se il certificato risultera associato ad un DM in
stato Validato/Pubblicato.
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Da tale pagina, inoltre, I'utente puo accedere alla pagina di inserimento di un nuovo certificato
cliccando sul pulsante “Inserisci”.

Ricerca Certificati CE

Criteri di Ricerca

Italiani:

N certificato della marcatura CE: l:l

Effettuare la ricerca sui Certificati notificati in BD/RDM dagli Organismi Motificati

Data emissione: l:lf l:l/ I:l
Data Scadenza Certificato: l:l ! I:I,-‘ I:I

Organismo Notificato
Codice-Nome:

Cerca Reset

Seleziona: Cliccare su uno dei quadratini in corrispondenza del componente o dei compeonenti presenti nella lista a seconda delle cperazioni

1| sisterma permette la correzione dei dati del certificato, utilizzando il tasto Modifica, nel caso di errato inserimento. Si distinguono perd | seguenti

casi:

#» Caso 1: il certificato & collegate a DM in stato 'Lavorazicne' efc 'Consolidate’. In gueste casc specifico non sara possibile modificare il
fabbricante riportato sul certificato ma potranno essere maodificati gli altri campi. Se I'utente modifica il campo 'Direttiva CE 2003/32" gli
eventuali DM in stato consclidato collegati al certificate verranno riportati in lavorazione.

& Caso 2: il certificato & collegato a DM in stato "Validato' efo 'Pubblicata’. Per poter modificare il certificato & necessario preventivamente
richiedere via e-mail 'autorizzazione al Supporto FVG, che provvedera a sbloccarlo. Una volta sbloccato, alla selezione del certificato da parte
dell'utente, il tasto 'Modifica’ risultera’ attivo e I'utente potrd apportare le modifiche richieste. Ovviamente non sard possibile modificare il
fabbricante riportato sul certificate”. Una volta salvate le modifiche il certificato tornera ad essere bloccato € non modificabile

Per proroga o estensione del certificato utilizzare 'apposito pulsante.

Dettaglio Campi

Ricerca I Nuowva Ricerca Inserisci I

Nome Campo

Descrizione

N Certificato della
marcatura CE

Numero identificativo del certificato CE. . Campo obbligatorio solo nel caso in cui il
soggetto che ha effettuato la notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano.

Codice - Nome

Data emissione | Data di emissione del certificato. Campo obbligatorio solo nel caso in cui il soggetto che ha

certificato effettuato la notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano. Se non si biffa il
check “Effettuare la ricerca sui certificati notificati in BD/RDM dagli Organismi Notificati
Italiani” non ¢ digitabile.

Data Scadenza | Data di scadenza del Certificato.

Certificato

Organismo Indicazione del codice e del nome dell’organismo notificato.

Notificato —| Campo non editabile. Per selezionare il codice dell’organismo notificato occorre cliccare sul

link “Cerca”; si aprira una look-up da cui ¢ possibile ricercare 'organismo notificato per
codice e nome. Campo obbligatorio solo nel caso in cui il soggetto che ha effettuato la
notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano.

Effettuare la
ricerca sui
certificati notificati

Check che permette, se biffato, di ricercare il certificato tra quelli notificati in BD/RDM
direttamente dagli OONN Italiani. II tal caso tutti i campi di input della pagina, ad
esclusione della data di scadenza del certificato saranno obbligatori, ossia, per inserire il
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Nome Campo Descrizione

in BD/RDM dagli | riferimento di un certificato notificato direttamente da un ON Italiano in un proprio DM,
Organismi I'utente dovra conoscere obbligatoriamente il suo numero, la sua data di emissione e TON
Notificati Italiani | Italiano che lo ha emesso.

Se il check non ¢ biffato, la ricerca verra effettuata sui certificati CE notificati in BD/RDM
direttamente dall’utente.

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca dei certificati, inseriti dal Dichiarante per | Lista Certificati ricercati
conto del Fabbricante o dall’lON Italiano, coerenti con i
parametri impostati.

Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati. Se stessa.

Inserisci Consente di accedere alla pagina di inserimento di un |Inserimento nuovo Certificato
nuovo cettificato CE.
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2.4.4.2 Lista Certificati CE ricercati

Questa pagina presenta la lista dei certificati CE che rispondono ai criteri impostati nella relativa
pagina di ricerca. Per ogni certificato sono indicati2!:

il n° certificato della marcatura CE;

la data di scadenza ;

I’organismo notificato che I'ha rilasciato;

gli estremi delle norme armonizzate comunitarie e delle norme nazionali di
recepimento eventualmente applicate;

il file allegato contenente I'immagine del certificato.

Nel caso di certificati inseriti direttamente dagli OONN Italiani, gli ultimi due campi elencati
saranno visualizzati solo se il certificato risultera associato ad almeno un DM in stato
Validato/Pubblicato (ossia se 'utente ha firmato almeno una volta 1'associazione tra certificato e

DM).

Dalla pagina I'utente puo, alternativamente:

richiedere I'inserimento di un nuovo certificato cliccando sul pulsante “Inserisci”
sempre attivabile;

sostituire un certificato con uno nuovo nella notifica dei DM;

Per i certificati precedentemente inseriti dal Dichiarante stesso, selezionare un
certificato dalla lista e:

v' visualizzarne il “Dettaglio”;

v" richiederne la “Modifica”, nei casi in cui al certificato selezionato non
risulti associata una proroga e non risultino associati dispositivi
medici validati o pubblicati o se, pur essendo associati a DM gia
firmati, sono stati resi modificabili dall’ufficio competente;

v" richiederne la “Cancellazione”, nel solo caso in cui al certificato
selezionato non risulti associata una proroga e non risultino associati
dispositivi medici. Attivando il pulsante “Cancella” il sistema
richiedera all'utente una conferma della volonta di eliminare il
certificato selezionato e, in caso affermativo, procedera alla effettiva
cancellazione. Di seguito sara visualizzata la lista dei restanti
certificati;

v' accedere alla pagina di “Proroga” dello stesso, nel caso in cui al
certificato selezionato non risulti associata una proroga o, pur
risultando associata una proroga, risulti ancora associato ad almeno
un dispositivo validato o pubblicato.

v" associare il certificato selezionato ad uno o piu dispositivi medici dello
stesso fabbricante

2l Alcuni dei campi indicati potrebbero non essere visualizzati nella lista, in quanto, non essendo obbligatori,
potrebbero non essere stati valorizzati in fase di inserimento del certificato stesso.
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e Peri certificati inseriti da OONN Italiani, selezionare un certificato dalla lista e:

v

associare il certificato selezionato ad uno o pit dispositivi medici;

v' visualizzarne il “Dettaglio” solo se il certificato & collegato a DM in

stato Validato/Pubblicato

Se l'utente ha la necessita di modificare un certificato che ha inserito in precedenza, associato a
Dispositivi Medici validati o pubblicati deve richiedere via e-mail I'autorizzazione al Supporto FVG,
che provvedera a sbloccarlo. Non potranno essere sbloccati certificati inseriti dagli OONN Italiani,
che potranno essere riportati in lavorazione per correzione di errori o imprecisioni solo dagli

OONN stessi.

Ricerca Certificati CE

Criteri di Ricerca

Italiani:

N certificato della marcatura CE: |FROVAZDIC
Data Emissione: ! /

Data Scadenza Certificato: ! /

Organismo Notificate
Codice-Nome:

Effettuare la ricerca sui Certificati notificati in BD/RDM dagli Organismi Notificati 0

Cerca Reset

Ricarca I

Mugva Ricerca I

N Estremi delle norme File
certificato Data Scadenza armonizzate comunitarie e contenente
della Certificato Organismo Motificato delle norme nazionali di il Seleziona
marcatura recepimento eventualmente rtificat
CE applicate certticato
PROVA ESTREMI
PROVAZDIC 08/09/2015 ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA NORME_MODIFICATE ROBERTA Fp_file.pdf O
TEST MUMERD 2
Pagina 1 di 1

Seleziona: Cliccare su uno dei quadratini in carrispondenza del componente o dei componenti presenti nella lista a seconda delle operazioni

Il sisterna permette |a correzione dei dati del certificato, utilizzando il tasto Modifica, nel caso di errato inserimento. Si distinguono perd | seguenti

casi:

® Caso 1: il certificato & collegato a DM in stato 'Lavorazione' efo 'Consolidata’. In questo caso specifico non sard passibile modificare il
fabbricante riportato sul certificato ma potranno essere modificati gli altri campi. Se I'utente modifica il campo ‘Direttiva CE 2003732 gli
eventuall DM in stato consolidato collegati al certificato verranno riportati in lavorazione,

® Caso 2: il certificato € collegato & DM in stato "Walidato' /o 'Pubblicato’, Per poter modificare il certificato & necessario preventivamente
richiedere via e-mail I'autorizzazione al Supporto FYG, che provyederd a sbloccarlo, Una volta sbloccato, alla selezione del certificato da parte
dell'utente, il tasto 'Modifica’ risultera’ attivo e I'utente potrd apportare le modifiche richieste, Owviamente non sard possibile modificare il
fabbricante riportato sul certificato”. Una volta salvate le modifiche il certificato tornera ad essere bloccato & non modificabile

Per proroga o estensione del certificato utilizzare 'apposito pulsante,

Inserisci I
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Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

N Certificato della
marcatura CE

Numero identificativo del certificato CE. Campo obbligatorio solo nel caso in cui il
soggetto che ha effettuato la notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano.

Codice - Nome

Data emissione | Data di emissione del certificato. Campo obbligatorio solo nel caso in cui il soggetto che ha

certificato effettuato la notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano. Se non si biffa il
check “Effettuate la ricerca sui certificati notificati in BD/RDM dagli Organismi Notificati
Italiani” non ¢ digitabile.

Data Scadenza | Data di scadenza del Certificato.

Certificato

Organismo Indicazione del codice e del nome dell’organismo notificato.

Notificato —| Campo non editabile. Per selezionare il codice dell’organismo notificato occorre cliccare sul

link “Cerca”; si aprira una look-up da cui ¢ possibile ricercare I'organismo notificato per
codice e nome. Campo obbligatorio solo nel caso in cui il soggetto che ha effettuato la
notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano.

Effettuare la
ricerca sui
certificati notificati
in BD/RDM dagli
Organismi

Notificati Italiani

Check che permette, se biffato, di ricercare il certificato tra quelli notificati in BD/RDM
direttamente dagli OONN Italiani. Il tal caso tutti i campi di input della pagina, ad
esclusione della data di scadenza del certificato saranno obbligatori, ossia, per inserire il
riferimento di un certificato notificato direttamente da un ON Italiano in un proprio DM,
I'utente dovra conoscere obbligatoriamente il suo numero, la sua data di emissione e ’'ON
Ttaliano che lo ha emesso.

Se il check non ¢ biffato, la ricerca verra effettuata sui certificati CE notificati in BD/RDM
direttamente dall’utente.

Operazioni attivabili

Nome Azione

Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca

Avvia la ricerca dei certificati, inseriti dal Dichiarante per | Lista Certificati ricercati
conto del Fabbricante o dall’lON Italiano, coerenti con i

parametri impostati.

Nuova ricerca

Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati. Se stessa.

Inserisci

Consente di accedere alla pagina di inserimento di un |Inserimento nuovo Certificato
nuovo certificato CE. Nel momento in cui gli OONN
potranno inserire autonomamente i propri certificati, il
Dichiarante non potra piu inserire a sistema certificati
emessi da OONN italiani. Verra, infatti, effettuato un
controllo sul salvataggio dei dati della maschera di
inserimento di un nuovo certificato che impedira tale

azione.

Dettaglio

Consente di accedere alla pagina di dettaglio dei dati
associati ad un certificato CE. Se il certificato selezionato ¢
stato inserito da un ON Italiano, la funzionalita risultera
abilitata, solo se il certificato ¢ collegato a DM in stato
Validato/Pubblicato.

Dettaglio Certificato

Modifica

Consente di accedere alla pagina di modifica certificato | Modifica Certificato

selezionato, nel solo caso in cui il certificato sia stato
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Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

precedentemente inserito dal Dichiarante, ad esso non
risulti associata una proroga e non risultino associati
dispositivi medici validati o pubblicati o se, pur essendo
associati a DM gia firmati, il certificato ¢ stato reso
modificabile dall’ufficio competente.

Cancella

Cancella il certificato selezionato, nel solo caso in cui il
certificato  sia  stato  precedentemente inserito  dal
Dichiarante, ad esso non risulti associata una proroga e non
risultino associati dispositivi medici.

Se stessa

Proroga/Estensio
ne

Consente  all'utente di accedere alla pagina di
proroga/estensione del certificato selezionato, solo nel caso
in cui il certificato sia stato precedentemente inserito dal
Dichiarante, ad esso non risulti associata una proroga o, pur
risultando associata una proroga, risulti ancora associato ad
almeno un dispositivo validato o pubblicato.

Proroga Certificato

Associa a DM

Consente all’'utente di accedere alla finestra di associazione
del certificato selezionato ai dispositivi medici.

Associazione Certificato

Sostituisci
certificato

Consente all’'utente di sostituire nella notifica di pit DM un
nuovo certificato rispetto a quello selezionato.

Sostituisci certificato

2.4.4.3 Inserimento nuovo Certificato CE

Questa pagina consente all’utente di inserire un nuovo certificato CE.
Essa e attivabile dal pulsante “Inserisci” presente nelle pagine di ricerca e di visualizzazione della
lista dei certificati CE.
Qualora I'utente inserisca un certificato avente “N.° certificato della marcatura CE” e “Organismo
Notificato Codice - Nome” coincidenti con quelli di un certificato gia presente in banca dati, il
sistema richiedera di inserire tale certificato come proroga di quello gia esistente (vedi paragrafo

2.4.4.6).

Nel momento in cui gli OONN potranno inserire autonomamente i propri certificati, il Dichiarante
non potra piul inserire a sistema certificati emessi da OONN italiani. Verra, infatti, effettuato un
controllo sul salvataggio dei dati della maschera di inserimento di un nuovo certificato, che
impedira tale azione.
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Dati Certificato
Dati Certificato
*Fahhricante:' . | Cerca
Dettaglic
*0Organismo Motificato
Codice-Nome: Cerca

Estremi delle norme armonizzate comunitarie e delle norme nazionali di

Direttiva CE 2003/32:

1l certificato & relativo solo alla direttiva CE 2003/32 (scelta non pia utilizzabile):

*Allegato secondo cui & stato certificato il dispositivo:

Si raccomanda 'utilizzo di file di dimensioni contenute per facilitare la consultazione.

*N° certificato della marcatura CE: l:l
Data 1°rilascio/aggiornamento/rinnovo: I:I/ I:I/ I:I
Data Scadenza Certificato: l:l/ l:l[ l:l

recepimento eventualmente applicate:

1l certificato & relative anche alla direttiva CE 2003/32: (3)
Il certificato non é relativo alla direttiva CE 2003/32: ()

*File contenente il |:ertifin:r—.|tr|:|:| - - (Sfogla... ]
{dimensione max ZMB)

Dettaglio Campi

Sahral Indietro I

Nome Campo

Descrizione

Fabbricante Denominazione del fabbricante del dispositivo per il quale stato rilasciato il certificato in
oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si aprira una look-up da
cui ¢ possibile effettuare la ricerca.

Organismo Indicazione del codice e del nome dell’organismo notificato.

Notificato — Codice
- Nome

Campo non editabile.
Per selezionare il codice dell’organismo notificato occorre cliccare sul link “Cerca”; si
aprira una look-up da cui ¢ possibile ricercare dell’organismo notificato per codice e nome.

N Certificato della
marcatura CE

Numero identificativo del certificato CE. Tale numero non puo contenere spazi.

Data 1°| Data di primo rilascio / aggiornamento / rinnovo del Certificato CE.

rilascio/aggiorname

nto/rinnovo

Data Scadenza | Data di scadenza del Certificato. Campo sempre obbligatorio, ad eccezione del caso in cui

Certificato P'utente selezioni nel campo ‘Allegato secondo cui ¢ stato certificato il dispositivo’ il valore
‘Allegato IV /4.

Estremi delle | Estremi delle norme nazionali e comunitarie eventualmente recepite nella fabbricazione dei

norme armonizzate
comunitarie e delle
norme nazionali di

dispositivi.
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Nome Campo Descrizione

recepimento

eventualmente

applicate

Direttiva CE Indica se il certificato ¢ stato tilasciato in ottemperanza alla Direttiva CE 2003/32 o meno:

2003/32 I'utente dovra indicare nello specifico se il certificato ¢ relativo ANCHE alla direttiva CE
2003/32 oppute se NON ¢ relativo alla direttiva CE 2003/32.
La voce “Il certificato ¢ relativo SOLO alla direttiva CE 2003/32”, in fase di inserimento di
nuovo certificato risulta disattivata, pur rimanendo visibile sulla pagina (non ¢ permesso
selezionarla, in quanto tale scelta non ¢ piu contemplata tra quelle possibili).

Allegato  secondo | Allegato secondo cui ¢ stato certificato il dispositivo.

cui ¢ stato

certificato i

dispositivo

File contenente il|File .pdf da allegare contenente 'immagine del certificato CE. Per allegare il file utilizzare il

certificato pulsante ‘Sfoglia’.

Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura
il valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come
riferimento il corrispondente valore indicato dall’applicazione.

Operazioni attivabili

Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata

Salva Memorizza nella base dati le informazioni relative al | Lista Certificati
certificato inserito e ritorna alla pagina precedente

Indietro Annulla inserimento e ritorna alla pagina precedente Pagina Lista Certificati

2.4.4.4 Dettaglio Certificato CE

Attivata dalla pagina “Lista dei certificati”, selezionando un certificato e cliccando sul pulsante
“Dettaglio”, consente all'utente di visualizzare, in modalita non editabile, le seguenti informazioni
di dettaglio relative ad un certificato?:

la data
la data

il fabbricante del dispositivo o dei dispositivi per il quale e stato rilasciato il certificato;
I’organismo notificato che ha rilasciato il certificato;
il n° certificato della marcatura CE;

di primo rilascio/aggiornamento/rinnovo;
di scadenza del certificato;

gli estremi delle norme armonizzate comunitarie e delle norme nazionali di recepimento

eventualmente applicate;

2 Alcuni dei campi indicati potrebbero non risultare valorizzati sulla pagina, in quanto, non essendo
obbligatori, potrebbero non essere stati registrati in fase di inserimento del certificato stesso.
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e l'indicazione che il certificato sia stato rilasciato o meno in ottemperanza alla direttiva CE
2003/32%;

e l'allegato secondo cui e stato certificato il dispositivo;

o il file allegato contenente 'immagine del certificato.

Inoltre, qualora il certificato sia associato a dei dispositivi medici, la pagina ne dara evidenza,
visualizzando la lista dei dispositivi collegati.

2 Una delle tre voci presenti - “II certificato e relativo solo alla direttiva CE 2003/32” - rimarra visibile sulla
pagina, ma non potra pit essere selezionata, in quanto non e piti contemplata tra le scelte possibili.
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Dati Certificato

Dati Certificato

*Fabbricante: [MINISTERO DELLA SALUTE |

*0Organismo Notificato
Codice-Nome:

N° certificato della marcatura CE:
Data 1°rilascio/aggiornamento/rinnovo: ,l‘ ,l‘
*Data Scadenza Certificato: ,-‘ ,-‘

Estremi delle norme armonizzate comunitarie e delle norme nazionali di |esTrE
recepimento eventualmente applicate:

0373 - ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA |

Direttiva CE 2003/32:
1l certificato & relativo anche alla direttiva CE 2003/32:

Il certificate non & relative alla direttiva CE 2003/32:

Il certificato & relativo solo alla direttiva CE 2003 /32 (scelta non pil utilizzabile):

*allegato secondo cui é stato certificato il dispositivo:

*File da allegare: facsimile dichiarazicne impresa.pdf

Lista Dispositivi collegati

Progressivo Codice attribuito dal
di sistema - fabbricante Nome commerciale e o = Stato del
attribuito al Eenbes s (identificativo modello HEsmitmanae G Dispositivo
catalogo)

C0104020102 -
CATETERI FER
ULTRASONOGRAFLA
INTRAVASCOLARE

C0104020102 -
MINISTERC DELLA CATETERI PER
SALUTE PARR-SISTEMA-0Z BIS KIT PARR 3 ULTRASONOGRAFIA
INTRAVASCOLARE

0104020102 -
MINISTERC DELLA CATETERI PER
SALUTE (R hanr [ ULTRASONOGRAFIA
INTRAVASCOLARE

£129080 -
STRUMENTAZIONE
WARIA PER
ESFLORAZIONI
MINISTERC DELLA FUNZIONALI ED
SALUTE 1122334455667788990011 | BHUWUHWREFUYWEURYYWFEY INTERVENTI
TERAPEUTICI -
COMPONENTI
ACCESS0ORI
HARDWARE

C0104020102 -
CATETERI PER
ULTRASONOGRAFLA
INTRAVASCOLARE

MINISTERC DELLA

813814 SALUTE

ZzzZ_24 zzZ_24

842

821

51422

MINISTERC DELLA

813309 SALUTE

z7Z_11 77ZZ_11

|
Nel caso in cui il certificato da visualizzare sia stato inserito da un ON Italiano e sia collegato ad
almeno un DM in stato Validato/Pubblicato (ossia l'utente ha firmato almeno una volta
'associazione tra certificato e DM), le informazioni di dettaglio, visualizzate in modalita non
editabile, saranno le seguenti (illustrate anche nella figura successiva) 24:
e [’organismo notificato italiano che ha rilasciato il certificato;
e latipologia di notifica;

2 Alcuni dei campi indicati potrebbero non risultare valorizzati sulla pagina, in quanto, non essendo
obbligatori, potrebbero non essere stati registrati in fase di inserimento del certificato stesso.
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il fabbricante del dispositivo o dei dispositivi per il quale e stato rilasciato il certificato

[ ]
(appartenente all’ Anagrafica Clienti dell’ON italiano e non a quella del Dichiarante);

e il n° certificato della marcatura CE;

e I’identificativo del fascicolo fabbricante;

¢ la data di emissione del certificato;

e ladata di scadenza del certificato;

e gli estremi delle norme armonizzate comunitarie e delle norme nazionali di recepimento
eventualmente applicate;

e ladescrizione dello scopo del certificato in lingua italiana;

e ladescrizione dello scopo del certificato in lingua inglese;

e [’indicazione che il certificato sia stato rilasciato o meno in ottemperanza alla direttiva CE
2003/32;

e [D’allegato secondo cui ¢ stato certificato il dispositivo;

o il file allegato contenente 1I’immagine del certificato;

o gli estremi del certificato collegato a quello che si sta esaminando;

Dati Certificato

Dati Certificato

Estremi delle norme armonizzate comunitarie e dele norme nazionali

Descrizione dello scopo del certificato {informazione richiesta in italiano e in inglese)

Direttiva CE 2003732

. . 0473 - AMTAC CERTIFICATION SERVICES
Organismo Notificato | 1p
Codice-Nome:

Fabbricante: DELL S.P.A
NMumero del certificato della marcatura CE: 111
Id. fascicolo : |654-1
Data emissione: |07 |/ 0z |/ |z010
Data Scadenza: |12 |/ |12 |/ |2012

Morme armoanizzate di prava

di recepimento eventualmente applicate:

ITALIAND INGLESE

scopo ita scopo EM

Tipologia di notifica: Rilascio

1l certificato &' relativo anche alla direttiva CE 2003/32:

Allegato secondoe cui e’ stato certificato il dispositivo:

Allegato 1172

File contenente il certificato: sssss.pdf
Certificato Coflegato
M° Certificato Data Fmissione Data Scadenza Tipologia Notifica Soggeto Dichiarante
272 0z/02/2008 ProrogafEstensione Dichiarante
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Operazioni attivabili
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Indietro Ritorna alla pagina precedente Pagina Lista Certificati
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2.4.4.5 Modifica Certificato CE

Questa pagina e attivata dalla pagina “Lista certificati”, selezionando un certificato e cliccando sul
pulsante “Modifica”, e consente all'utente di modificare i dati di un certificato (solo nel caso in cui
sia stato precedentemente inserito dal dichiarante stesso?®) cui non risulti associata una proroga e a
cui non siano associati dispositivi medici firmati o che sia stato preventivamente sbloccato
dall"ufficio competente.

Nel caso in cui il certificato selezionato sia associato ad almeno un Dispositivo Medico, il dato
Fabbricante non ¢ modificabile.

Se il certificato modificato e associato a Dispositivi Medici gia firmati al salvataggio delle
informazioni inserite I'utente viene automaticamente reindirizzato sulla pagina di firma dei dati.

In alternativa alla firma on line dei dati, I'utente puo salvare e firmare le modifiche al certificato
utilizzando la funzionalita di “Firma off line”, al click sul suddetto pulsante l'utente viene
reindirizzato sulla pagina di download del file da firmare in locale contenente i dati da salvare sulla
base dati.

Dati Certificato

Dati Certificato

M TER LA SALUT
*Fabbricante: INISTERO DELLA SALUTE

Dettaglio
*Organismo Notificato 0373 - ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA
Codice-Nome: Cerca
*N° certificato della marcatura CE: J_CERT_11
Data 1°rilascio/agglornamento/rinnovo: 01 / 01 / 2010
Data Scadenza Certificato: 01 / 01 / 2030

Estremi delle norme armonizzate comunitarie e delle norme nazionali di NORME RIFERIMENT
recepimento eventualmente applicate:

Direttiva CE 2003/32:
1l certificato é relativo anche alla direttiva CE 2003/32: (¥

1l certificato non & relativo alla direttiva CE 2003/32: ()
1l certificato & relativo solo alla direttiva CE 2003/32 (scelta non pid utilizzabile):

*Allegato secondo cui & stato certificato il dispositivo: Allegate 1v/4 v

*File contenente il certificato: Cert_11.70F Annulla
Si raccomanda l'utilizzo di file di dimensioni contenute per facilitare la consultazione,

Salva | Firma Off line | Indietro |

% [ certificati notificati in BD/RDM dagli OONN Italiani non possono essere modificati dai Dichiaranti, ma
solo dagli OONN stessi.
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Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Codice - Nome

Fabbricante Denominazione del fabbricante del dispositivo medico per il quale ¢ stato rilasciato il
certificato in oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca’”; si aprira una
look-up da cui ¢ possibile effettuare la ricerca.

Organismo Indicazione del codice e del nome dell’organismo notificato. Campo non editabile.

Notificato — | Per selezionare il codice dell’organismo notificato occorre cliccare sul link “Cerca”; si aprira

una look-up da cui ¢ possibile ricercare dell’organismo notificato per codice e nome.

N Certificato della
marcatura CE

Numero identificativo della marcatura CE. Tale campo non puo contenere spazi.

comunitarie e delle
norme nazionali di

Data 1° | Data di primo rilascio / aggiornamento / rinnovo del Certificato.

rilascio/aggiornam

ento/rinnovo

Data Scadenza | Data di scadenza del Certificato. Campo modificabile e sempre obbligatorio, ad eccezione

Certificato del caso in cui l'utente selezioni nel campo ‘Allegato secondo cui ¢ stato certificato il
dispositivo’ il valore ‘Allegato IV/4.

Estremi delle | Estremi delle norme nazionali e comunitarie eventualmente recepite nella fabbricazione dei

norme dispositivi.

armonizzate

recepimento

eventualmente

applicate

Direttiva CE Indica se il certificato ¢ stato rilasciato in ottemperanza alla Direttiva CE 2003/32 o meno:
2003/32 P'utente dovra indicare nello specifico se il certificato ¢ relativo ANCHE alla direttiva CE

2003/32 oppute se NON ¢ relativo alla direttiva CE 2003/32.

La voce “Il certificato ¢ relativo SOLO alla direttiva CE 2003/32” risulta disattivata, pur
rimanendo visibile sulla pagina (non ¢ permesso selezionarla, in quanto tale scelta non ¢ piu
contemplata tra quelle possibili).

Se il certificato che si sta modificando aveva gia in precedenza tale valore, 'utente deve

obbligatoriamente indicare un’altra scelta tra le due rimanenti (“Il certificato ¢ relativo
anche alla direttiva CE 2003/32”, “Il certificato non ¢ relativo alla direttiva CE 2003/32”)

Allegato  secondo

Allegato secondo cui ¢ stato certificato il dispositivo.

cut e stato

certificato il

dispositivo

File contenente il|File .pdf da allegare contenente 'immagine del certificato CE. Per allegare un diverso file
certificato utilizzare inizialmente il pulsante ‘Annulla’. Di seguito utilizzare il pulsante ‘Sfoglia’ per

individuare il nuovo file .pdf che si intende allegare.

Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura
il valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come
riferimento il corrispondente valore indicato dall’applicazione.
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Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Salva Memorizza nella base dati le modifiche e ritorna alla pagina | Lista Certificati
precedente.
Firma off line Consente di accedere alla pagina di download del file txt | Pagina di download del file di

contenente le informazioni inserite sulle quali deve essere | firma
apposta la firma elettronica in locale.
Indietro Annulla inserimento e ritorna alla pagina precedente. Lista Certificati

2.4.4.6 Inserimento Proroga Certificato CE esistente

Attivata dalla pagina “Lista certificati”, selezionando un certificato e cliccando sul pulsante
“Proroga / estensione”, essa consente all'utente di inserire la proroga ad un certificato esistente
(solo nel caso in cui sia stato precedentemente inserito dal dichiarante stesso) purché non sia mai
stato prorogato o, pur essendo stato gia prorogato, risulti ancora associato ad almeno un dispositivo
validato o pubblicato.

Nel momento in cui gli OONN potranno inserire autonomamente i propri certificati, il Dichiarante
non potra pitl inserire a sistema Proroghe/Estensioni che si riferiscono a certificati emessi da un ON
Italiano. Verra, infatti, effettuato un controllo sul salvataggio dei dati della maschera di
proroga/estensione, che impedira tale azione.

La pagina richiamata & suddivisa in due sezioni: nella prima, “Dati certificato esistente”, sono
visualizzate in modalita non editabile le informazioni relative al certificato in scadenza; la seconda,
“Dati certificato di proroga”, riporta invece le stesse informazioni in modalita editabile per
consentire all’utente di inserire i dati del certificato di proroga.

Inoltre, qualora il certificato sia associato a dispositivi medici, la pagina ne dara evidenza
visualizzando la lista - con elementi selezionabili - di tutti i dispositivi associati. Nello specifico
saranno visualizzati sia quelli ancora in lavorazione che quelli gia validati o pubblicati che
necessitano di una nuova firma.

All'utente viene proposto di default, tramite la selezione degli elementi, di estendere 1’associazione
di tutti i dispositivi medici gia associati al certificato prorogato a quello di proroga; tuttavia egli
potra escludere, deselezionandoli, uno o piu dispositivi medici, esprimendo in tal senso la volonta
di escludere che il certificato di proroga venga associato ai DM deselezionati.

Pertanto, qualora l'utente abbia manifestato la volonta di estendere al certificato di proroga
'associazione esistente di dispositivi gia firmati con il certificato prorogato, al click sul pulsante
“Salva” egli sara indirizzato alla pagina di firma di tali dispositivi.

In alternativa alla firma on line dei dati 'utente puo salvare e firmare il certificato di proroga
utilizzando la funzionalita di “Firma off line”, al click sul suddetto pulsante l'utente viene
reindirizzato sulla pagina di download del file da firmare in locale.
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Dati Certificato

Dati Certificato esistente

*Fabbricante: [MINISTERO DELLA SALUTE |

*0Organismo Motificato
Codice-Nome:

N° certificato della marcatura CE:

Data 1°rilascio/aggiornamento/rinnovo:

0373 - [STITUTO SUPERIORE DI SANITA |

*Data Scadenza Certificato:

Estremi delle norme armonizzate comunitarie e delle norme nazionali di |E5TRE
recepimento eventualmente applicate:

Direttiva CE 2003/32:
Il certificato & relativo anche alla direttiva CE 2003/32:

1l certificato non & relative alla direttiva CE 2003/32:

1l certificato & relativo solo alla direttiva CE 2003/32 (scelta non pit utilizzabile):

*Allegato secondo cui & stato certificato il dispositivo:
*File contenente il certificato: |facsimilz dichiarazion

Dati Certificato di Proroga / Estensione

[mIniSTERD DELLA SALUTE |
Dettaglio
0373 - [STITUTO SUPERIORE DI SANITA |

*Fabbricante:

*Drganismo Notificato
Codice-Nome:

*N° certificato della marcatura CE: |:|
Data 1°rilascio/aggiornamento/rinnovo: l:l,f l:l f l:l
Data Scadenza Certificato: l:l,f I:l,-’ l:l

Estremi delle norme armonizzate comunitarie e delle norme nazionali di
recepimento eventualmente applicate:

Direttiva CE 2003/32:
Il certificato & relativo anche alla direttiva CE 2003/32: ()

1l certificato non & relativo alla direttiva CE 2003/32: )

1l certificato & relativo solo alla direttiva CE 2003/32 (scelta non pit utilizzabile):

*Allegato secondo cui & stato certificato il dispositivo:

*File contenente il certificato: |—IL9_$D lia... ]
(dimensione max 2MB)

Si raccomanda |'utilizzo di file di dimensioni contenute per facilitare la consultazione.

Lista Dispositivi collegati
Progressivo Codice attribuito dal
di sistema - fabbricante Nome commerciale e Classificazione | Stato del =
attribuito al R (identificativo modello CND Dispositivo SEEEITE
DM catalogo)
i CATETERI PER
B139is E}Etb“}E R zzz 24 ULTRASONOGRAFIA €
INTRAVASCOLARE
DELA CATETERT PER
842 Eitb?'E PARR-SISTEMA-D2 BIS KIT PARR 3 ULTRASONDGRAFIA L
INTRAVASCOLARE
o CATETERT PER
821 EE::UL?'E PARR-SISTEMA-D2 KIT PARR TR L
INTRAVASCOLARE
Z129080 -
STRUMENTAZICONE
VARIA PER
o FUNZIONALT £D
51422 DELLA 11223344556677858990011  BHUWUHWREFUYWEUFYYWFEY =
SALUTE INTERVENTI
TERAPEUTICI -
COMPONENTI
ACCESSORI
HARDWARE
e CATETERI PER
a13903 EEtULAirE L zzz_11 ULTRASONOGRAFIA L D
INTRAVASCOLARE
Salva | | Indietro |
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Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Codice - Nome

Fabbricante Denominazione del fabbricante del dispositivo per il quale ¢ stato rilasciato il certificato in
oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si aprira una look-up da
cui ¢ possibile eseguire la ricerca.

Organismo Indicazione del codice e del nome dell’organismo notificato.Campo non editabile.

Notificato —| Per selezionare il codice dell’organismo notificato occorre cliccare sul link “Cerca”; si

aprira una look-up da cui ¢ possibile ricercare dell’organismo notificato per codice e nome.

N Certificato della
marcatura CE

Numero identificativo della marcatura CE, tale numero non puo contenere spazi.

norme armonizzate
comunitarie e delle
norme nazionali di

Data 1° | Data di primo rilascio / aggiornamento / rinnovo del Certificato.

rilascio/aggiornam

ento/rinnovo

Data Scadenza | Data di scadenza del Certificato. Campo sempre obbligatorio, ad eccezione del caso in cui

Certificato I'utente selezioni nel campo ‘Allegato secondo cui ¢ stato certificato il dispositivo’ il valore
‘Allegato IV /4.
La data di scadenza del certificato di proroga / estensione, ove valotizzata, puo essete solo
maggiore o uguale a quella del certificato che si sta prorogando.

Estremi delle | Estremi delle norme nazionali e comunitarie eventualmente recepite nella fabbricazione dei

dispositivi.

recepimento

eventualmente

applicate

Direttiva CE Indica se il certificato ¢ stato rilasciato in ottemperanza alla Direttiva CE 2003/32 o meno:
2003/32 'utente dovra indicare nel nuovo certificato che proroga/estende il precedente se lo stesso

¢ relativo ANCHE alla direttiva CE 2003/32 oppure se NON ¢ relativo alla direttiva CE
2003/32.

La voce “Il certificato € relativo SOLO alla direttiva CE 2003/32”, in fase di inserimento di
nuovo certificato che proroga/estende il precedente risulta disattivata, pur rimanendo
visibile sulla pagina (non ¢ permesso selezionarla, in quanto tale scelta non ¢ piu
contemplata tra quelle possibili).

Allegato  secondo

Allegato secondo cui ¢ stato certificato il dispositivo.

cul e stato

certificato il

dispositivo

File contenente il |File .pdf da allegare contenente 'immagine del certificato CE. Per allegare il file utilizzare il
certificato pulsante ‘Sfoglia’.

Esiste una limitazione alla dimensione del file .pdf da allegare al DM (nell’esempio di figura
il valore limite ¢ pari a 2 Mb); per la massima dimensione consentita prendere come
riferimento il corrispondente valore indicato dall’applicazione.
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Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Salva Inserisce nella base dati il certificato di proroga, | Lista Certificati
associandogli 1 dispositivi selezionati e, se questi ultimi
necessitano di firma, richiama la pagina di firma.

Firma off line Consente di accedere alla pagina di download del file txt | Pagina di download del file di
contenente le informazioni inserite sulle quali deve essere | firma

apposta la firma elettronica in locale.
Indietro Annulla 'inserimento e ritorna alla pagina precedente. Lista Certificati

2.4.4.7 Associazione Certificato CE a DM

Tale pagina si presenta in forma di look up e consente la ricerca e I'associazione dei dispositivi
medici al certificato CE selezionato. Essa ¢ attivata in seguito al click sul bottone “Associa a DM”
presente nella pagina “Lista certificati” e permette di associare ad una lista di DM sia un certificato
inserito dal Dichiarante, sia un certificato inserito da un ON Italiano.

Se il certificato selezionato per 1'associazione risulta scaduto, non sara possibile associarlo ad alcun
dispositivo medico, indipendentemente dal fatto che sia stato notificato a sistema dal Dichiarante
stesso o da un ON italiano?.
Inoltre, se il certificato selezionato per I’associazione risulta contemporaneamente:

o Inserito a sistema da Dichiarante,

o privo di data di scadenza, nonostante l'allegato secondo cui e stato certificato il

dispositivo sia diverso dal IV /4 27,

allora non sara possibile associarlo ad alcun dispositivo medico?.

N

2 Nello specifico, il controllo bloccante sulla data di scadenza del certificato scatta quando tale data &
valorizzata ed & minore della data corrente, ma non viene eseguito nel caso in cui l'allegato del certificato sia
il IV/4 (o analogamente sia uguale ai valori ‘Direttiva 93/42/CEE Allegato IV’ e ‘Direttiva 90/385/CEE
Allegato 4’ per certificati notificati da OONN italiani) pur in presenza di data di scadenza valorizzata.

% L'unico caso in cui & permesso, secondo le nuove regole, non avere una data di scadenza valorizzata per il
certificato € quello in cui il campo "Allegato secondo cui e stato certificato il dispositivo’ assume il valore
‘Allegato IV /4.

28 Non viene trattato il caso di certificati notificati a sistema da OONN italiani, in quanto per tali certificati la
data di scadenza del certificato & sempre stata richiesta, in passato, obbligatoriamente in fase di notifica. Solo
da oggi, tale data, potra non essere indicata quando I'ON seleziona nel campo ‘Allegato secondo cui ¢ stato
certificato il dispositivo” una delle seguenti voci:

o Direttiva 93/42/CEE Allegato IV;
o Direttiva 90/385/CEE Allegato 4.

in maniera, quindi, del tutto analoga, a quanto succede per le notifiche di certificati da parte dei Dichiaranti.
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Infine, non sara possibile associare a DM certificati notificati da Dichiarante che riportino la scelta
“I1 certificato e relativo solo alla direttiva CE 2003/32” in quanto tale scelta non é pit contemplata
tra quelle possibili.

In tutti i casi descritti, I'utente sara avvertito dell'impossibilita dell’associazione con un opportuno
messaggio.

Nella parte superiore della pagina, che viene aperta se i controlli appena descritti vengono superati,
sono mostrati i campi di ricerca da impostare (occorre impostare almeno un parametro di ricerca) al
fine di ottenere la lista dei DM da cui I'utente potra selezionare quelli da associare al certificato.

Nel caso in cui il certificato sia stato inserito in BD/RDM dal Dichiarante, i dispositivi medici che

possono essere associati sono quelli dello stesso fabbricante a cui e stato rilasciato il certificato
selezionato.

Nel caso in cui il certificato sia stato inserito in BD/RDM dall’ON italiano, non ci sara alcuna
limitazione nella scelta dei DM da associare, ma all’utente verra chiesto di indicare
obbligatoriamente un fabbricante tra quelli che rappresenta.

Nella parte inferiore della pagina, ¢ mostrata la lista - con elementi selezionabili - dei DM
associabili coerenti con i parametri di ricerca impostati.

Qualora l'utente selezioni per l'associazione dei dispositivi pubblicati, al click sul pulsante
“Conferma” egli sara indirizzato alla pagina di firma di tali dispositivi.

In alternativa 'utente puo salvare e firmare tali associazioni utilizzando la funzionalita di “Firma
off line”, al click sul suddetto pulsante I'utente viene reindirizzato sulla pagina di download del file
da firmare in locale.
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Criteri di Ricerca |
Progressivo di sistema attribuito al IIII'~1:|
Codice attribuito dal fabbricante da: |1 |
(identificative cataloge): . |22 |
Home commerciale e mudellu:| |

Classificazione CHD: Cerca

Stato del DM: | v

Lista Dispositivi collegati

- Codice
PJ?sgi;iif:l:DF bbri t aftt:;"{itu ':al Nume_ I Classificazione | Stato del Fi Selezi
attribuito alF@bbricante fabbricante commerciale CND Dispaositivo/ IFMare Seleziona
DM (identificativo e modello
catalogo)
L1108 - LEVE FER
Lz EeER L NEURGCHIRURGIA| L O
031299 - AUSILI
FER LA TERAFIA
DELL'ERMIA O
10042 BAYER 21 AUSILI L |:|
BDDOMINALL -
IBLTRI
L1108 - LEVE FER
Liits EeER = NEURGCHIRURGIA| L O
061899 -
FROTESI DI ARTO
10003 BAYER 123456 SUBERICRE - C |:|
IGLTRE
L1108 - LEVE FER Da
e e c NEUROCHIRURGIA  ©  |Firmare O
Fagina 1 di 1
Ricerca I Nuowva Ricerca I I I Annulla I

Dettaglio campi Ricerca DM

Nome Campo

Descrizione

attribuito al DM

Progressivo di sistema | E” possibile ricercare in base al codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito

al DM in fase di registrazione.

fabbricante

da /a

(identificativo catalogo)

Codice attribuito dal | E” possibile indicare lintervello di codici entro il quale ¢ compreso il codice univoco

attribuito dal fabbricante al DM.

modello

Nome commerciale e |E’ possibile specificare il nome commerciale (o la parte iniziale) del DM.
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Nome Campo Descrizione

Classificazione CND | E’ possibile ricercare in base alla classificazione Nazionale dei DM.

Questo campo non ¢ editabile. Per selezionare una classificazione CND cliccare sul
link “Cerca”; si aprira una look-up dalla quale ¢ possibile ricercare una classificazione
CND per codice o per descrizione o parte di essa.

Stato del DM E’ possibile ricercare in base allo stato in cui si trova il DM (in lavorazione,
consolidato, pubblicato).

Operazioni attivabili

Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca Attiva la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista di | Se stessa.
DM coerente con tali criteti.

Nuova ricerca Pulisce 1 criteri di ricerca eventualmente impostati in |Se stessa.
precedenza.

Conferma Chiude la look up, associa al certificato il dispositivo o i | Lista Certificati.
dispositivi selezionati e, se questi ultimi necessitano di
firma, richiama la pagina di firma.

Firma off line Consente di accedere alla pagina di download del file txt | Pagina di download del file di
contenente le informazioni inserite sulle quali deve essere | firma.
apposta la firma elettronica in locale.

Annulla Chiude la look up senza salvare le operazioni effettuate | Lista Certificati.
dall'utente.
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2.4.4.8 Sostituzione certificati nella notifica dei DM

Questa pagina consente all'utente di sostituire un certificato nella notifica di pit DM
contemporaneamente, mantenendo la storia delle associazioni nel sistema BD/RDM.

L’utente potra cercare un certificato (che ha precedentemente inserito a sistema o notificato da un
Organismo Notificato Italiano) ed attivare la funzionalita di sostituzione. II tasto “Sostituisci” sara
attivo solo nel caso in cui il certificato selezionato sia collegato, al momento dell’azione, ad almeno
un DM. In tal caso la maschera che verra presentata conterra i dati di dettaglio del certificato
selezionato, i DM ad esso collegati (con i rispettivi stati) ed un tasto che permette di ricercare il
nuovo certificato da sostituire nella notifica dei DM.

Se il nuovo certificato selezionato per la sostituzione risulta scaduto, non sara possibile
confermarlo nell’operazione, indipendentemente dal fatto che sia stato notificato a sistema dal
Dichiarante stesso o da un ON italiano?.
Inoltre, se il nuovo certificato selezionato per la sostituzione risulta contemporaneamente:

o Inserito a sistema da Dichiarante,

o privo di data di scadenza, nonostante I'allegato secondo cui & stato certificato il

dispositivo sia diverso dal IV /4 30,

allora non sara possibile confermarlo per portare a termine il processo di sostituzione del certificato
di partenza3..
Infine non sara possibile effettuare 1'operazione di sostituzione del certificato, se il certificato nuovo
(che sostituisce il precedente) e stato notificato da Dichiarante e riporta la scelta “Il certificato e
relativo solo alla direttiva CE 2003/32”, in quanto tale scelta non e piu contemplata tra quelle
possibili.

N

2 Nello specifico, il controllo bloccante sulla data di scadenza del certificato scatta quando tale data &
valorizzata ed & minore della data corrente, ma non viene eseguito nel caso in cui l'allegato del certificato sia
il IV/4 (o analogamente sia uguale ai valori ‘Direttiva 93/42/CEE Allegato IV’ e ‘Direttiva 90/385/CEE
Allegato 4’ per certificati notificati da OONN italiani) pur in presenza di data di scadenza valorizzata.

30 L'unico caso in cui € permesso, secondo le nuove regole, non avere una data di scadenza valorizzata per il
certificato € quello in cui il campo "Allegato secondo cui e stato certificato il dispositivo’ assume il valore
‘Allegato IV /4.

31 Non viene trattato il caso di certificati notificati a sistema da OONN italiani, in quanto per tali certificati la
data di scadenza del certificato & sempre stata richiesta, in passato, obbligatoriamente in fase di notifica. Solo
da oggi, tale data, potra non essere indicata quando I'ON seleziona nel campo “Allegato secondo cui e stato
certificato il dispositivo” una delle seguenti voci:

o Direttiva 93/42/CEE Allegato IV;
o Direttiva 90/385/CEE Allegato 4.

in maniera, quindi, del tutto analoga, a quanto succede per le notifiche di certificati da parte dei Dichiaranti.
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In tutti i casi descritti, I'utente sara avvertito dell'impossibilita di portare a termine 1'operazione con
un opportuno messaggio.

Una volta ricercato il nuovo certificato, e selezionati i DM oggetto della sostituzione, I'operazione
dovra essere firmata attraverso il processo di firma standard oppure il processo di firma off line, se
almeno un DM tra quelli selezionati si trova nello stato Pubblicato.

Nel caso in cui I'utente non selezioni tutti i DM appartenenti ad un gruppo di DM similj, il sistema
avvertira l'utente del fatto che, se si prosegue con l'operazione, I'integrita del gruppo iniziale non
verra mantenuta.

La funzione puo essere utilizzata nelle seguenti situazioni:

- DIC - DIC: per sostituire nella notifica di uno o pit DM un certificato inserito da
Dichiarante, con un nuovo certificato inserito sempre da Dichiarante. Tale situazione si
verifica, ad esempio, nel caso in cui il fabbricante dei DM decide di rivolgersi ad un ON
estero diverso da quello riportato nel certificato di partenza. In tal caso la funzione di
proroga/estensione non permette di cambiare I'ON ed il FABBRICANTE nel certificato
nuovo (mantiene quelli del certificato di partenza) e quindi I"'unico modo per sostituire il
nuovo certificato ai DM collegati al certificato vecchio e quello di utilizzare questa
funzione;

- DIC - ON: per sostituire nella notifica di uno o pitt DM un certificato inserito da
Dichiarante con un nuovo certificato inserito da ON Italiano. Tale situazione si verifichera
quando i Dichiaranti non potranno pitt notificare certificati emessi da ON Italiani. In tale
situazione, se I'ON italiano emette un certificato di rinnovo, estensione, limitazione ecc, il
dichiarante deve sostituire il certificato che ha inserito personalmente, con quello inserito
dall’ON italiano;

- ON - ON: per sostituire nella notifica di uno o pit DM un certificato inserito da ON
Italiano con un nuovo certificato inserito sempre da ON Italiano. Tale situazione si
verifichera quando i Dichiaranti non potranno pitt notificare certificati emessi da ON
Italiani. In tale situazione, il Dichiarante avra l'unico compito di associare il certificato
inserito dall’lON Italiano ai propri DM. Se successivamente I'ON italiano emette un nuovo
certificato per gli stessi DM, il dichiarante dovra sostituire il certificato iniziale (inserito
dall’ON Italiano) con quello pitt aggiornato (sempre inserito dall'ON italiano);

- ON - DIC: per sostituire nella notifica di uno o pit DM un certificato inserito da ON
Italiano con un nuovo certificato inserito da Dichiarante. Tale situazione si verifica, ad
esempio, nel caso in cui il fabbricante dei DM, dopo essersi sempre rivolto ad un ON
Italiano, che notifica autonomamente i propri certificati, decide di rivolgersi ad un ON
estero diverso da quello riportato nel certificato di partenza. A quel punto ¢ il Dichiarante
stesso che deve inserire il certificato e potra sostituirlo nei DM in cui & presente quello
inserito dall’ON Italiano con la presente funzione.
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Sostituzione Riferimento Certificato
Dati Certificato |
Fabbricante: [MINISTERO DELLA SALUTE |
Organismo Notificato pz7z - ISTITUTO SUPERICRE DI A
Codice-Nome: |SANITA >
N° certificato della marcatura CE:
Data 1°rilascio/aggiornamento/ rinnovo: i f
Data Scadenza Certificato: ' !
Estremi delle norme armonizzate comunitarie e delle norme ‘ESTRE
nazionali di recepimento eventualmente applicate:
Direttiva CE 2003/32:
1l certificato & relativo anche alla direttiva CE 2003 /32:
Il certificato non & relativo alla direttiva CE 2003 /32:
Il certificato & relative solo alla direttiva CE 2003/32 (scelta non pia
utilizzabile):
Allegato secondo cui & stato certificato il dispositivo: l:l
File da allegare: facsimile dichiarazione impresa.pdf
‘ Ricerca Nuowvo Certificato
|i'.r'sta Dispositivi collegati all'attuale certificato:
Lista Dispositivi collegati
Progressivo Codice attribuito dal
di sistema . fabbricante Nome commerciale e Classificazione | Stato del -
attribuito al Friicizzris (identificativo modello CND Dispositivo SEEEICE
DM catalogo)
e
813914 gill:bi}rE ZZZ_24 ZZZ_24 ULTRASONOGRAFIA C
INTRAVASCOLARE
e
842 gill:bi}rE PARR-SISTEMA-02 BIS KIT PARR 3 ULTRASONOGRAFIA L
INTRAVASCOLARE
e
821 gﬁtb&}rE PARR-SISTEMA-02 KIT PARR ULTRASONOGRAFIA L
INTRAVASCOLARE
Z129080 -
STRUMENTAZICNE
VARIA PER
MINISTERO FUNZIONALT ED
51422 DELLA 1122334455667788990011 | BHUWUHWREFUYWEUFYYWFEY INTERVENTI =
SRl TERAPEUTICI -
COMPONENTI
ACCESSORI
HARDWARE
S
813909 gill:bi}rE ZZ7 11 ZZZ7_11 ULTRASONOGRAFIA L
INTRAVASCOLARE
Salva I Indietro I
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Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca  Nuovo | Permette di accedere alla look up di ricerca del nuovo | Look up ricerca certificato
certificato certificato da sostituire nella notifica dei DM.

Salva Sostituisce nella base dati il nuovo certificato a quello di | Firma

partenza nella notifica dei dispositivi selezionati e, se questi
ultimi necessitano di firma, richiama la pagina di firma
standard.

Firma off line Permette di salvare le informazioni digitate e indirizza | Download del file di firma
P'utente alla pagina download del file txt contenente i dati
del nuovo certificato e dei DM associati da firmare in
locale.

Indietro Annulla Poperazione di sostituzione del certificato e ritorna | Lista certificati
alla pagina precedente.

2.4.4.8.1 Look up di ricerca del nuovo certificato da sostituire al precedente

Tale pagina si presenta in forma di look up e consente la ricerca del nuovo certificato da sostituire a
quello selezionato nella notifica dei DM. Essa & attivata in seguito al click sul bottone “Ricerca
Nuovo Certificato” presente nella pagina di sostituzione dei certificati nella notifica dei DM (vedi
paragrafo precedente).

I certificati oggetto di ricerca possono essere di due tipi:

v' Certificati inseriti dal Dichiarante per conto del Fabbricante;
v' Certificati inseriti dagli OONN Italiani.

L’utente potra ricercare i certificati direttamente inseriti dagli OONN italiani, solo se ne conosce il
numero, 1’Organismo Notificato emittente e la data di emissione. La data di scadenza non sara piu
richiesta obbligatoriamente in fase di ricerca, in quanto non € obbligatoria in presenza di Direttiva
degli impiantabili attivi (90/385/CEE) - Allegato 4 o di Direttiva dei dispositivi medici
(93/42/CEE) - Allegato IV.

Inoltre potra visualizzarne il dettaglio completo, solo se il certificato risultera associato ad un DM in
stato Validato/Pubblicato (ossia quando 1’utente ha firmato almeno una volta 1’associazione tra
certificato e DM).

Come gia anticipato in precedenza, se il nuovo certificato selezionato per la sostituzione risulta
scaduto, non sara possibile confermarlo nell’'operazione, indipendentemente dal fatto che sia stato
notificato a sistema dal Dichiarante stesso o da un ON italiano32.

32 Nello specifico, il controllo bloccante sulla data di scadenza del certificato scatta quando tale data e
valorizzata ed & minore della data corrente, ma non viene eseguito nel caso in cui l'allegato del certificato sia
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Inoltre, se il nuovo certificato selezionato per la sostituzione risulta contemporaneamente:

o Inserito a sistema da Dichiarante,

o privo di data di scadenza, nonostante I'allegato secondo cui & stato certificato il

dispositivo sia diverso dal IV /4 33,

allora non sara possibile confermarlo per portare a termine il processo di sostituzione del certificato
di partenza.
Infine non sara possibile effettuare I'operazione di sostituzione del certificato, se il certificato nuovo
(che sostituisce il precedente) e stato notificato da Dichiarante e riporta la scelta “Il certificato e
relativo solo alla direttiva CE 2003/32”, in quanto tale scelta non e piu contemplata tra quelle
possibili.

In tutti i casi descritti, I'utente sara avvertito dell'impossibilita di portare a termine 1’operazione con
un opportuno messaggio.

/= CERTIFICAZIONE DELLA MARCATURA CE - Windows Internet Explorer
CERTIFICAZIONE DELLA MARCATURA CE ?

Sostituzione Certificarione della Marcatura CE |

N° certificato della marcatura CE: |:I
Data emissione: |:|,l‘ |:|,f I:I
Data Scadenza Certificato: l:l ! l:l f I:I

Organismo Motificato: ‘

Cerca Reset

Effettuare la ricerca sui Certificati notificati in BD/RDM dagli Organismi 0
MNotificati Italiani:

Ricerca I Nuowa Ricerca I I Annulla I

il IV/4 (o analogamente sia uguale ai valori ‘Direttiva 93/42/CEE Allegato IV’ e ‘Direttiva 90/385/CEE
Allegato 4’ per certificati notificati da OONN italiani) pur in presenza di data di scadenza valorizzata.

3 L'unico caso in cui € permesso, secondo le nuove regole, non avere una data di scadenza valorizzata per il
certificato € quello in cui il campo "Allegato secondo cui e stato certificato il dispositivo’ assume il valore
‘Allegato IV /4.

34 Non viene trattato il caso di certificati notificati a sistema da OONN italiani, in quanto per tali certificati la
data di scadenza del certificato & sempre stata richiesta, in passato, obbligatoriamente in fase di notifica. Solo
da oggi, tale data, potra non essere indicata quando 1'ON seleziona nel campo “Allegato secondo cui é stato
certificato il dispositivo” una delle seguenti voci:

o Direttiva 93/42/CEE Allegato IV;
o Direttiva 90/385/CEE Allegato 4.

in maniera, quindi, del tutto analoga, a quanto succede per le notifiche di certificati da parte dei Dichiaranti.
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Dettaglio campi Ricerca DM

Nome Campo

Descrizione

N Certificato della
marcatura CE

Numero identificativo del certificato CE. . Campo obbligatorio solo nel caso in cui il
soggetto che ha effettuato la notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano.

Codice - Nome

Data emissione | Data di emissione del certificato. Campo obbligatorio solo nel caso in cui il soggetto che ha

certificato effettuato la notifica del certificato in BD/RDM sia un ON Italiano. Se non si biffa il
check “Effettuare la ricerca sui certificati notificati in BD/RDM dagli Organismi Notificati
Italiani” non ¢ digitabile.

Data Scadenza | Data di scadenza del Certificato.

Certificato

Organismo Indicazione del codice e del nome dell’organismo notificato. Campo non editabile. Per

Notificato — | selezionare il codice dell’organismo notificato occorre cliccare sul link “Cerca”; si aprira

una look-up da cui ¢ possibile ricercare 'organismo notificato per codice e nome. Campo
obbligatorio solo nel caso in cui il soggetto che ha effettuato la notifica del certificato in
BD/RDM sia un ON Italiano.

la
sui

Effettuare
ricerca
certificati notificati
in BD/RDM dagli
Organismi
Notificati Italiani

Check che permette, se biffato, di ricercare il certificato tra quelli notificati in BD/RDM
direttamente dagli OONN Italiani. Il tal caso tutti i campi di input della pagina, ad
esclusione della data di scadenza del certificato saranno obbligatori, ossia, per inserire il
riferimento di un certificato notificato direttamente da un ON Italiano in un proprio DM,
I'utente dovra conoscere obbligatoriamente il suo numero, la sua data di emissione e ’'ON
ITtaliano che lo ha emesso.

Se il check non ¢é biffato, la ricerca verra effettuata sui certificati CE notificati in BD/RDM
direttamente dall’utente.

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca Avvia la ricerca dei certificati, inseriti dal Dichiarante per | Se stessa.
conto del Fabbricante o dal’lON Italiano, coerenti con i
parametri impostati.
Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati. Se stessa.
Conferma Chiude la look up e riporta il certificato selezionato sulla | Pagina Sostituzione
pagina chiamante di sostituzione. Certificato.
Controlla che:
o il certificato selezionato non risulti scaduto. Se lo ¢,
blocca la conferma dell’operazione;
o qualora inserito da  Dichiarante, il certificato
selezionato non risulti privo di data di scadenza
quando lallegato secondo cui ¢ stato certificato il
dispositivo ¢ diverso dal IV/4. Se lo ¢, blocca la
conferma dell’operazione;
o il certificato selezionato non risulti relativo solo
alla direttiva CE 2003/32”. Se lo ¢, blocca la
conferma dell’operazione.
Annulla Chiude la look up senza salvare le operazioni effettuate | Pagina Sostituzione
dall'utente. Certificato.
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2.4.5 Voce di menu “Versamenti”

Flusso delle videate:

Menu

Versamenti >

Bancari Bancari

Versamenti >

Pagina Ricerca
Versamenti Bancari

[ J [

Pagina Ricerca
Versamenti Bancari

)

Inserisci
Pagina Inserimento
Versamento Bancario

Inserisci

[

Modifica

Ri

cerca

Cancella

j

Pagina Lista
Versamenti Bancari

Dettaglio

Ricerca

Cancella

\"

N

Inserisci
Pagina Inserimento
Versamento Bancario

Inserisci

Pagina Lista

[

Versamenti Bancari

J

Dettaglio

Pagina Modifica
Versamento Bancari

!

Pagina Dettaglio
Versamento Bancario

Pagina Dettaglio
Versamento Bancario

2.4.5.1 Ricerca Versamenti postali

Modifica

Pagina Modifica
Versamento Bancario

In seguito al click sulla voce di mentt “Versamenti > postali” viene presentata la pagina che
consente di impostare i criteri per la ricerca dei versamenti postali gia presenti nella base dati. Per
avviare la ricerca dei suddetti versamenti, occorre impostare almeno un parametro di ricerca.

Da tale pagina, inoltre, I'utente puo accedere alla pagina di inserimento degli estremi di un nuovo
versamento cliccando sul pulsante “Inserisci”.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III = Versament postali 7
Ricerca versamenti postali
Criteri di Ricerca ‘
Fabbricante: | Cerca Dettaglio

Ufficio pustale:| |

Seziune:l |

Data versamento: da: l:l; I:I“a I:I
a:

Progressivo del| |
cc postale:

Motivo pagamento: | inserimente delle infermazioni zi fini dell'istituzicne & dellz gestions del repertoric |

Ricerca I Muowva ricerca I Inserisci I
Dettaglio Campi
Nome Campo Descrizione
Fabbricante Denominazione del fabbricante del o dei dispositivi per i quali ¢ stato effettuato il

versamento postale in oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si
aprira una look-up da cui ¢ possibile effettuare la ricerca

Ufficio Postale Estremi dell’ufficio postale dove si ¢ effettuato il versamento

Sezione Sezione dell’ufficio dove si € effettuato il versamento

Data  Versamento | Intervallo temporale contenente la data in cui si ¢ effettuato il versamento.

da /a

Progressivo del cc| Progressivo del conto corrente postale
postale

Motivo pagamento | Motivo per il quale si ¢ effettuato il pagamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca dei versamenti postali coerenti con 1i|Lista Versamenti Postali
parametri impostati

Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.

Inserisci Consente di accedere alla pagina di inserimento degli | Inserimento Versamento Postale
estremi di un nuovo versamento postale

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 269 di 324 Versione 6.4




Ministero della Salute Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

o Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

per il Aot b b

Manuale Utente

r > 8% LD
Q o //f/w.f}é"?/f ///% e //C////KP

\ WL

2.4.5.2 Lista Versamenti Postali ricercati

Questa pagina presenta la lista dei versamenti postali che rispondono ai criteri impostati nella
relativa pagina di ricerca. Per ogni versamento sono indicati:

¢ la motivazione
e Jladata
e l'importo

Dalla pagina I'utente puo richiedere I'inserimento di un nuovo versamento postale cliccando sul
pulsante “Inserisci”, sempre attivabile.
Selezionando un versamento dalla lista, potra inoltre effettuare una delle seguenti operazioni:

e visualizzarne il “Dettaglio”;

e richiederne la “Modifica”;

e richiedere la “Cancellazione”, nel solo caso in cui al versamento selezionato non
risulti associato un dispositivo medico. Attivando il pulsante “Cancella” il
sistema richiedera all’'utente una conferma della volonta di eliminare gli estremi
del versamento postale selezionato e, in caso affermativo, procedera alla effettiva
cancellazione. Di seguito sara visualizzata la lista dei restanti versamenti;

e visualizzare 'eventuale elenco dei “DM collegati”.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,II1a/b,III > Versamenti ?
Postali
Criteri di Ricerca
*Fabbricante: Cerca Dettaglic
Sezione:
Ufficio Postale:
Progressivo delle operazioni svolte:
Motivo pagamento: | inserimento delle informazioni zi fini dell'istituzione e della gestione del reperterio -
Data versamento da: / ! a: ! 7
Ricerca I Nuowva Ricerca I
Fabbricante Sezione Ufficio Postale [ IrEer SRS A EEE Seleziona
swvolte versamento
BAYER (NEW) Y POSTA 123123 31/12/2001 (&)
BIOTESCENLOLDGY SEZ UFFICIO DI SCAFA 10 01/02/2008 (&)
SOFTLAE 111 UFFICIO oDD 23/06/2008 @)
BAYER 111 UFFICIO 222 23/06/2008 (@)
BIDTE;:ENLDLDGY 132 SCAFA 123 08/08/2008 ®
Pagina 1 di 1
Inserisci | |
Dettaglio Campi
Nome Campo Descrizione

Fabbricante Denominazione del fabbricante del o dei dispositivi per i quali ¢ stato effettuato il
versamento postale in oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si
aprira una look-up da cui ¢ possibile effettuare la ricerca

Ufficio Postale Estremi dell’ufficio postale dove si ¢ effettuato il versamento

Sezione Sezione dell’ufficio dove si é effettuato il versamento

Data  Versamento

da /a

Intervallo temporale contenente la data in cui si ¢ effettuato il versamento.

Progressivo del cc
postale

Progressivo del conto corrente postale

Motivo pagamento

Motivo per il quale si ¢ effettuato il pagamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca

Avvia la ricerca dei versamenti postali coerenti con i|Lista Versamenti Postali
parametri impostati

Nuova ricerca

Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.

Inserisci

Consente di accedere alla pagina di inserimento degli | Inserimento nuovo
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Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
estremi di un nuovo versamento postale Versamento Postale
Dettaglio Consente di accedere alla pagina di dettaglio del versamento | Dettaglio Versamento Postale
con i dati in modalita non editabile.
Modifica Consente di accedere alla pagina di modifica del | Modifica Versamento Postale
versamento
Cancella Cancella il versamento selezionato Se stessa
DM collegati Consente di accedere alla pagina contenente I'elenco dei | Dettaglio DM collegati
Dispositivi Medici associati al versamento selezionato

2.4.5.3 Inserimento nuovo Versamento Postale

Questa pagina consente all’utente di inserire gli estremi di un nuovo versamento postale.
Essa e attivabile dal pulsante “Inserisci” presente nelle pagine di ricerca e di visualizzazione della
lista dei versamenti postali.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Yersamenti postali 7

Dati versamento postale

Dati versamento postale |

Fabbricante Cerca Dettaglio

Importo versamento

:|
: | |
Data versamento: I:l ! I:l !

Seziune:l |

Ufficio pustale:l |

Progressivo delle | |
operazioni svolte:

Progressivo dell |
cc postale:

Tassa pustale:l |

Motivo pagamento: | inserimento delle infermazioni ai fini dell'istituzione e della gestione del repertoric | W

Salva | Indietro |

Dettaglio Campi

Nome Campo Descrizione

Fabbricante Denominazione del fabbricante del o dei dispositivi per i quali ¢ stato effettuato il
versamento postale in oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si
aprira una look-up da cui ¢ possibile effettuare la ricerca
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Nome Campo

Descrizione

Importo
versamento

Importo che ¢ stato versato

Data versamento

Data in cui € stato effettuato il versamento postale

Sezione

Sezione dell’ufficio dove si € effettuato il versamento

Ufficio Postale

Estremi dell’ufficio postale dove si ¢ effettuato il versamento

Progressivo  delle
operazioni svolte

Numero progressivo delle operazioni svolte

Progressivo del cc
postale

Progressivo del conto corrente postale

Tassa postale

Tassa postale pagata per il versamento effettuato

Motivo pagamento

Motivo per il quale si ¢ effettuato il pagamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata

Salva Memorizza nella base dati gli estremi del versamento | Lista Versamenti Postali
postale inserito e ritorna alla pagina precedente

Indietro Annulla inserimento e ritorna alla pagina precedente Lista Versamenti Postali

2.4.5.4 Dettaglio Versamento Postale

Attivata dalla pagina contenente la lista dei versamenti postali, selezionando un versamento e
cliccando sul pulsante “Dettaglio”, questa pagina consente all’utente di visualizzare, in modalita
non editabile, tutte le informazioni di dettaglio del versamento selezionato.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,ITa/b,I1I > Versamenti postali ?

Dati versamento postale

: Dati versamento postale
Fabbricante: | BAYER
Importo versamento: 100.00
Data versamento: |17 / 01/ 2008
Sezione: 14

ufficio postale: 55/709

Progressivo delle

operazioni svolte: 0090

Progressivo del

cc postale: VCY 0263

Tassa postale: 1.00

Motivo pagamento: | Insenmanto dalia informazionl 3l finl call'istituzions & cells gestions del rapartorio

Indietro |

Operazioni attivabili:

Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata

Indietro Ritorna alla pagina precedente Lista Versamenti Postali

2.4.5.5 Modifica Versamento Postale

Questa pagina e attivata dalla pagina contenente la lista dei versamenti postali, selezionando un
versamento e cliccando sul pulsante “Modifica”, e consente all'utente di modificare i dati di un
versamento.

Nel caso in cui il versamento selezionato sia associato ad almeno un Dispositivo Medico, il dato
Fabbricante non & modificabile.
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Dati versamento postale

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Versamenti postali

Dati versamento postale

Fabbricante

Importo versamento

Data versamento

Sezione:

Ufficio postale

Progressivo delle
operazioni svolte

: | BATER

Cerca Dettaglic

:[100.00 |

[ |

: |55/700 |

. [ooao |

Progressivo del

Motivo pagamento: | inserimente delle infermazicni zi fini dell'istituziene & della gestione del repertoric | %

[vCr nzes3 |

cc postale:

Tassa postale: |1.DD |

Dettaglio Campi

Salwva Indietro

Nome Campo

Descrizione

Fabbricante Denominazione del fabbricante del o dei dispositivi per i quali ¢ stato effettuato il
versamento postale in oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si
aprira una look-up da cui ¢ possibile effettuare la ricerca

Importo Importo che ¢ stato versato

versamento

Data versamento Data in cui ¢ stato effettuato il versamento postale

Sezione Sezione dell’ufficio dove si € effettuato il versamento

Ufficio Postale Estremi dell’ufficio postale dove si ¢ effettuato il versamento

Progressivo delle | Numero progressivo delle operazioni svolte

operazioni svolte

Progressivo del cc
postale

Progressivo del conto corrente postale

Tassa postale

Tassa postale pagata per il versamento effettuato

Motivo pagamento

Motivo per il quale si ¢ effettuato il pagamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione Pagina Chiamata

Salva

Memorizza nella base dati le modifiche apportate e ritorna | Lista Versamenti Postali
alla pagina precedente

Indietro

Annulla 'inserimento e ritorna alla pagina precedente Lista Versamenti Postali
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2.4.5.6 Lista DM collegati al Versamento Postale

Questa pagina ¢ attivata dalla pagina contenente la lista dei versamenti postali, selezionando un
versamento e cliccando sul pulsante “DM collegati”, e consente all'utente di visualizzare I'elenco
dei Dispositivi associati al versamento selezionato ed eventualmente eliminare le relazioni.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1Iafb,III > Versamenti > Dati Versamento 7
Dati Versamente e DM associati
Dati Versamento
Fabbricante: BAVER [NEW)
Sezione: Yy
Data operazione: 21 |/ |12 |/ 2001
Ufficio Postale: posTa
Progressivo delle operazioni 123122
swvolte:
Progressivo del cc postale: | 124567
Importo versato: 100
Tassa postale: |1
Motivo pagamento: |inseriments delle informazieni ai fini dell'istituzione & della gestione del repertorio
Lista Dispositivi collegati

Progressivo Codice attribuito

di sistema dal fabbricante Lo Stato del

o Fabbricante 3 e commerciale e | Classificazione CND |_~ P Firmare |Seleziona
attribuito al (identificativo Dispositivo
modello
DM cataloge)
Y051899 - PROTESI DI
10429 BAYER (NEW) X_BAYER(NEW) DM BAYER (NEW) IARTO SUPERIORE - P Da Firmare D
MLTRE
Pagina 1 di 1

Dettaglio Campi

Indietro I

Nome Campo

Descrizione

Fabbricante Denominazione del fabbricante del o dei dispositivi per i quali ¢ stato effettuato il
versamento postale in oggetto.
Sezione Sezione dell’ufficio dove si € effettuato il versamento

Data versamento

Data in cui ¢ stato effettuato il versamento postale

Ufficio Postale

Estremi dell’ufficio postale dove si ¢ effettuato il versamento

Progressivo  delle
operazioni svolte

Numero progressivo delle operazioni svolte

Progressivo del cc
postale

Progressivo del conto corrente postale

Importo
versamento

Importo che ¢ stato versato

Tassa postale

Tassa postale pagata per il versamento effettuato
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Nome Campo

Descrizione

Motivo pagamento

Motivo per il quale si ¢ effettuato il pagamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Indietro

Ritorna alla pagina precedente

Lista Versamenti Postali

Elimina relazioni

Elimina le relazioni selezionate e aggiorna la lista dei DM
collegati al versamento

Se stessa

2.4.5.7 Ricerca Versamenti bancari

In seguito al click sulla voce di menu “Versamenti > bancari” viene presentata la pagina che
consente di impostare i criteri per la ricerca dei versamenti bancari gia presenti nella base dati. Per
avviare la ricerca dei suddetti versamenti, occorre impostare almeno un parametro di ricerca.

Da tale pagina, inoltre, I'utente puo accedere alla pagina di inserimento degli estremi di un nuovo
versamento cliccando sul pulsante “Inserisci”.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = YVersamenti

Bancari

Criteri di Ricerca

*Fabbricante: |

CRO o altro identificativo
dell'operazione:

Banca & Agenzia: | |

IBAN: | |

| Cerca Dettaglic

Motive pagamento:

|
Data operazione da: I:l,f I:I,* I:I a: I:l,“ I:l,’ I:l

Dettaglio Campi

Ricerca I Nuowa Ricerca I Inserisci I

Nome Campo

Descrizione

Fabbricante

aprira una look-up da cui ¢ possibile effettuare la ricerca

Denominazione del fabbricante del o dei dispositivi per i quali ¢ stato effettuato il
versamento postale in oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si

Banca e agenzia

Estremi della banca dove si é effettuato il versamento

Data  Versamento

Intervallo temporale contenente la data in cui si ¢ effettuato il versamento.
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Nome Campo Descrizione

da /a

IBAN Codice IBAN identificativo del conto corrente bancario

CRO o  altro|Codice di Riferimento dell’Operazione o altro codice identificativo

identificativo

dell’operazione

Motivo pagamento | Motivo per il quale si ¢ effettuato effettas il pagamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca dei versamenti bancari coerenti con 1i|Lista Versamenti Bancari
parametri impostati

Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.

Inserisci Consente di accedere alla pagina di inserimento degli | Inserimento nuovo
estremi di un nuovo versamento bancario Versamento Bancario

2.4.5.8 Lista Versamenti Bancari ricercati

Questa pagina presenta la lista dei versamenti bancari che rispondono ai criteri impostati nella
relativa pagina di ricerca. Per ogni versamento sono indicati:

¢ la motivazione
e Jadata
e l'importo

Dalla pagina I'utente puo richiedere I'inserimento di un nuovo versamento bancario cliccando sul
pulsante “Inserisci”, sempre attivabile.
Selezionando un versamento dalla lista, potra inoltre effettuare una delle seguenti operazioni:

e visualizzarne il “Dettaglio”;

e richiederne la “Modifica”;

e richiedere la “Cancellazione”, nel solo caso in cui al versamento selezionato non
risulti associato un dispositivo medico. Attivando il pulsante “Cancella” il
sistema richiedera all’'utente una conferma della volonta di eliminare gli estremi
del versamento bancario selezionato e, in caso affermativo, procedera alla
effettiva cancellazione. Di seguito sara visualizzata la lista dei restanti versamenti;

e visualizzare 'eventuale elenco dei “DM collegati”.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1Ia/b,III > YWersamenti 7
Bancari
Criteri di Ricerca
*Fabbricante: Cerca Dettaglio
Banca e Agenzia: |[FINECD
CRO o altro identificativo dell'operazione:
IBAN:
Motivo pagamento: | inserimento delle informazioni ai fini dell'istituzione e della gestione del reperterio -
Data operazione da: ) ) a: ! )
Ricerca | Nuova Ricerca |
Fabbricante Banca e Agenzia LEng alil:ro iden_tiiil:ativo IBAN Dati_' Seleziona
dell'operazione operazione
o FINECQ DDSA DD 20/07/2002 ®
Pagina 1 di 1
Inserisci I I I
Dettaglio Campi
Nome Campo Descrizione

Fabbricante

aprira una look-up da cui ¢ possibile effettuare la ricerca

Denominazione del fabbricante del o dei dispositivi per i quali ¢ stato effettuato il
versamento postale in oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si

Banca e agenzia

Estremi della banca dove si ¢ effettuato il versamento

Data  Versamento | Intervallo temporale contenente la data in cui si ¢ effettuato il versamento.
da /a

IBAN Codice IBAN identificativo del conto corrente bancatrio

CRO o altro | Codice di Riferimento dell’Operazione o altro codice identificativo
identificativo

dell’operazione

Motivo pagamento

Motivo per il quale si ¢ effettuato il pagamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca dei versamenti bancari coerenti con 1i|Lista Versamenti Bancari
parametri impostati

Nuova ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.

Inserisci Consente di accedere alla pagina di inserimento degli | Inserimento nuovo
estremi di un nuovo versamento bancario Versamento Bancario

Dettaglio Consente di accedere alla pagina di dettaglio del versamento | Dettaglio Versamento
con i dati in modalita non editabile Bancario

Modifica Consente di accedere alla pagina di modifica del | Modifica Versamento
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Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
versamento bancario Bancario
Cancella Cancella il versamento selezionato Se stessa
DM collegati Consente di accedere alla pagina contenente I'elenco dei | Dettaglio DM collegati
Dispositivi Medici associati al versamento selezionato

2.4.5.9 Inserimento nuovo Versamento Bancario

Questa pagina consente all’'utente di inserire gli estremi di un nuovo versamento bancario.
Essa é attivabile dal pulsante “Inserisci” presente nelle pagine di ricerca e di visualizzazione della
lista dei versamenti bancari.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Versamenti = Dati Versamento T

Dati Versamento

Dati Versamento |

*Fabbricante: | Cerca Dettaglic

Numero mandato: |:|

*Banca e Agenzia:

*IBAM:

Codice ABL:| |
Codice CAB:| |

*Importo versatu:l |

*Data operazione: I:lf I:lf I:I

*CRO o altro
identificativo |
dell'operazione:

BIC: | |
Motive pagamento: | inserimente dellz infarmazioni ai fini dell'istituziene & della gestions del repertoric W
Salva | Indietro |
Dettaglio Campi
Nome Campo Descrizione
Fabbricante Denominazione del fabbricante del o dei dispositivi per i quali ¢ stato effettuato il

versamento bancario in oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si
aprira una look-up da cui ¢ possibile effettuare la ricerca

Importo Importo che ¢ stato versato
versamento
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Nome Campo

Descrizione

Data versamento

Data in cui ¢ stato effettuato il versamento bancario

Numero mandato

Numero di mandato del versamento

Banca e agenzia

Estremi della banca dove si ¢ effettuato il versamento

Codice ABI Codice ABI del conto corrente bancario

Codice CAB Codice CAB del conto corrente bancario

CRO o  altro | Codice di Riferimento dell’Operazione o altro codice identificativo
identificativo

dell’operazione

BIC Codice BIC del conto corrente bancario

IBAN Codice IBAN identificativo del conto corrente bancario

Motivo pagamento

Motivo per il quale si ¢ effettuato il pagamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Salva Memorizza nella base dati gli estremi del versamento | Lista Versamenti Bancari
bancario inserito e ritorna alla pagina precedente

Indietro Annulla 'inserimento e ritorna alla pagina precedente Lista Versamenti Bancari

24510  Dettaglio Versamento Bancario

Attivata dalla pagina contenente la lista dei versamenti bancari, selezionando un versamento e
cliccando sul pulsante “Dettaglio”, questa pagina consente all’utente di visualizzare, in modalita
non editabile, tutte le informazioni di dettaglio del versamento selezionato.
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Home = Dispositivi Medici di Classe I,11a/b,III > Versamenti = Dati Versamento 7

Dati Versamento

Dati Versamento |

Fabbricante: |UNIVISION SRL | Dettaglic

Numero mandato: |:|

Banca e Agenzia: |UMPDL |

IBAN: |3232DESWE3232323232

Codice ABL:| |
Codice CAB:| |

Importo versato: |1|:|I:| |

Data operazione: ,f ,f

CRO o altro identificativo
dell'operazione:

BIC: | |

|22344445 |

Motivo pagamento: |inserimentc delle informazioni zi fini dell'istituziens = dellz gestiens del repertoric

Indietro I

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Indietro Ritorna alla pagina precedente Lista Versamenti Bancari

24511 Modifica Versamento Bancario

Questa pagina é attivata dalla pagina contenente la lista dei versamenti bancari, selezionando un
versamento e cliccando sul pulsante “Modifica”, e consente all'utente di modificare i dati di un
versamento.
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Home = Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III » Versamenti = Dati Versamento

Dati Versamento

Dati Versamento |

*Fabbricante: UNIVISION SRL

Numero mandato: |:|

*Banca e Agenzia: |LIh.IPDL |

*IBAN: |3232DESWE3232323232

Codice ABL:| |
Codice CAB:| |

*Importo versato: |1|:|E| |

*Data operazione: f ,’

*CRO o altro
identificativo | 22344445 |
dell’operazione:

BIC: | |

Cerca Dettaglio

Motive pagamento: | inserimente dellz infermazieni zi fini dell'istituziens & dellz gestions del repartoric b

Dettaglio Campi

Salva | Indietro |

Nome Campo

Descrizione

Fabbricante Denominazione del fabbricante del o dei dispositivi per i quali ¢ stato effettuato il
versamento bancario in oggetto. Per selezionare un Fabbricante cliccare sul link “Cerca”; si
aprira una look-up da cui ¢ possibile effettuare la ricerca

Importo Importo che ¢ stato versato

versamento

Data versamento

Data in cui ¢ stato effettuato il versamento bancario

Numero mandato

Numero di mandato del versamento

Banca e agenzia

Estremi della banca dove si ¢ effettuato il versamento

Codice ABI Codice ABI del conto corrente bancatio

Codice CAB Codice CAB del conto corrente bancario

CRO o  altro| Codice di Riferimento dell’Operazione o altro codice identificativo
identificativo

dell’operazione

BIC Codice BIC del conto cotrente bancario

IBAN Codice IBAN identificativo del conto corrente bancario

Motivo pagamento

Motivo per il quale si ¢ effettuato il pagamento.
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Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Salva Memorizza nella base dati le modifiche apportate e ritorna | Lista Versamenti Bancari
alla pagina precedente
Indietro Annulla 'inserimento e ritorna alla pagina precedente Lista Versamenti Bancari

24.5.12

Lista DM collegati al Versamento Bancario

Questa pagina e attivata dalla pagina contenente la lista dei versamenti bancari, selezionando un
versamento e cliccando sul pulsante “DM collegati”, e consente all'utente di visualizzare 1'elenco
dei Dispositivi associati al versamento selezionato ed eventualmente eliminare le relazioni.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III > Versamenti > Dati Versamento ?
Dati Versamento
Dati Versamento
Fabbricante: |BAYER
Mumero mandato:
Banca e Agenzia: |[BANCA
IBAN: IBAN
Codice ABI:
Codice CAB:
Importo versato: 100
Data operazione: |01 |/ |01 |/ 2008
CRO o altro identificative dell'operazione: CRO
BIC:
Motivo pagamento: inserimento delle infermazieni ai fini dell'istituzione = della gestiens del repertoric
Lista Dispositivi collegati
Pr!:bg_ressivo Codice att_rihu ito Nome
aﬁ:ﬁﬁg‘gl Fabbricante ??J:::zz;;:‘: commerciale e | Classificazione CND D?;:E;#ﬁ:o Firmare [Seleziona
DM catalogo) modello
10023 BAYER B PROVA2AAAAAAA (108 - LEVE FER L m
Pagina 1 di 1
Indietro I
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Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Fabbricante Denominazione del fabbricante del o dei dispositivi per i quali ¢ stato effettuato il
versamento bancario in oggetto.

Importo Importo che ¢ stato versato

versamento

Data versamento

Data in cui € stato effettuato il versamento bancario

Numero mandato

Numero di mandato del versamento

Banca e agenzia

Estremi della banca dove si ¢ effettuato il versamento

Codice ABI Codice ABI del conto corrente bancatio

Codice CAB Codice CAB del conto corrente bancatio

CRO o altro | Codice di Riferimento dell’Operazione o altro codice identificativo
identificativo

dell’operazione

BIC Codice BIC del conto corrente bancario

IBAN Codice IBAN identificativo del conto cotrente bancario

Motivo pagamento

Motivo per il quale si ¢ effettuato il pagamento.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Indietro

Ritorna alla pagina precedente

Lista Versamenti Bancati

Elimina relazioni

Elimina le relazioni selezionate e aggiorna la lista dei DM
collegati al versamento

Se stessa
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2.4.6 Voce di menu “Scarico dati DM inseriti”

Flusso delle videate:

Menu

Inserimento
richiesta

Monitoraggio
richieste

. . . Dettaglio .
Inserimento Monitoraggio Dettaglio
richiesta richieste richiesta
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2.4.6.1 Inserimento di una richiesta di scarico dati

Questa pagina, attivata dalla voce di menu “Scarico dati DM inseriti > Inserimento richiesta”,
consente all'utente Fab/Man/ASD di inserire una richiesta di scarico dei dati in formato xml.
L'insieme dei DM per i quali si immette una richiesta e identificato tramite la definizione di
opportuni criteri di selezione, sull'universo dei Dispositivi Medici validati o pubblicati inseriti
dall’utente. La richiesta di scarico dei dati sara elaborata in maniera asincrona.

In seguito all'impostazione dei criteri di selezione, viene visualizzato il numero di Dispositivi
Medici validati o pubblicati inseriti dall’'utente coerenti in quell’instante con i criteri impostati; il
numero dei DM scaricati successivamente in modalita batch puo differire con quello valutato al
momento della richiesta, per effetto delle operazioni fatte dall'utente tra il momento
dell’inserimento della richiesta e quello della sua elaborazione.

Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1Iafb,III > Inserimento richiesta di scarico xml 7

Inserimento richiesta di scarico xml

Criteri di Ricerca

Codice attribuito dal fabbricante/assemblatore

Numero fornitura:
Tipologia: ) -

Classificazione CND: Cerca

Fabbricante/Assemblatore:

(identificativo catalogo):

Nome commerciale e modello:

Immissione in commercio: | v_|
Iscritti al Repertorio: | v_|
Seleziona DM I
Controlli
Nome Campo Descrizione

Numero fornitura

Identificativo attribuito alla fornitura inviata per il caricamento massivo dei dati.

Tipologia Tipologia di dispositivo medico, puo essere:
> Dispositivo Medico
» Sistema o Kit Assemblato
Classificazione Indica la classificazione Nazionale dei DM.
CND
Fabbricante / | Nome o parte del nome del Fabbricante / Assemblatore dei DM / Assemblati
Assemblatore
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Codice attribuito | Codice o parte iniziale del codice univoco attribuito dal fabbricante / assemblatore dei
dal fabbricante /| DM /assemblati.

assemblatore

(identificativo

catalogo)

Nome commerciale | Denominazione o parte della denominazione del DM / assemblato assegnata dal
e modello fabbricante /assemblatore

Immissione in | E” possibile selezionare in base alla data di fine immissione in commercio. 1 valori
commercio possibili sono:

e Ancora immessi in commercio, vengono selezionati i DM e gli assemblati per i quali
la data di fine immissione in commercio non & valorizzata o &€ comunque successiva
a quella della ricerca

Non pitt immessi in commercio, vengono selezionati i DM e gli assemblati per i

quali la data di fine immissione in commercio & antecedente a quella della ricerca

Iscritti al repertorio

E’ possibile selezionare i DM e gli assemblati rispetto alla loro presenza nel repertorio:
e Iscritti nel repertorio

e Non iscritti nel repertorio

Operazioni attivabili

Nome Azione

Descrizione Pagina Chiamata

Seleziona DM

Avvia la ricerca dei Dispositivi Medici e degli assemblati | Se stessa
validati o pubblicati inseriti dall’'utente coerenti con i
criteri di selezione impostati, mostrando il numero di
DM trovati e memorizza la richiesta di scarico con la

selezione impostata per la successiva elaborazione.
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2.4.6.2 Monitoraggio delle richieste inserite

Questa pagina, attivata dalla voce di menu “Scarico dati DM inseriti > Monitoraggio richieste”,
consente all'utente Fab/Man/ASD di monitorare le richieste di scarico dei dati inserite per
verificarne lo stato di elaborazione.
La pagina ¢ suddivisa in tre sezioni:

>

>

richieste in elaborazione, in cui sono riportate tutte le richieste inserite dall'utente che
non sono ancora state elaborate dal batch

richieste elaborate, in cui sono riportate tutte le richieste gia elaborate, che non sono
ancora né scadute né fruite, per le quali e possibile scaricare il file generato
dall’elaborazione batch

storico richieste, in cui sono riportate tutte le richieste elaborate, per le quali non e
pitt possibile scaricare il file generato dall’elaborazione, perché e gia stato scaricato
oppure perché é passato il termine per la fruizione.

Per ogni richiesta vengono visualizzate le seguenti informazioni:

>

>
>
>

la data di inserimento;

la data di elaborazione, visibile per le richieste gia elaborate (in qualsiasi stato si
trovino);

la data di scadenza del file generato dall’elaborazione, visibile solo per le richieste
elaborate non scadute o fruite;

il numero di DM previsti (inteso come numero di DM validati o pubblicati inseriti
dall’utente coerenti - al momento dell'inserimento della richiesta di scarico dei dati -
con i criteri di ricerca impostati), visibile per le richieste ancora non elaborate;

il numero di DM trovati al momento dell’elaborazione, visibile per le richieste gia
elaborate;

lo stato della richiesta (scaduta o fruita), visibile per le richieste che si trovano nello
storico.

Per ogni richiesta presente nella pagina, ¢ possibile:

>

visualizzare il dettaglio dei criteri di selezione impostati dall'utente che
individueranno, in caso di richiesta non ancora elaborata, o hanno gia individuato,
per le richieste gia elaborate, 1'insieme dei Dispositivi Medici oggetto di scarico dei
dati in modalita batch;

cancellare la richiesta, se questa non e ancora stata elaborata (sezione richieste in
elaborazione);

scaricare il file xml generato dall’elaborazione batch, se la richiesta é stata elaborata
ed e ancora fruibile (sezione richieste elaborate);

inserire una nuova richiesta di scarico con gli stessi criteri di selezione di una
richiesta gia elaborata e gia scaduta o fruita.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III > Monitoraggio richieste ?
Monitoraggio richieste
Richieste in elaborazione 1
D'f’ta Numero di Dm previsto dettaglio Rimuovi
Inserimento
21 maggic 2010 300 dettaglic rimuovi
Richieste elaborate
Data Data Data = = ‘
Inserimento | Elaborazione | Scadenza SumeE R couars destaplia S
21 magagio 21 maggio 24 maggio . ;
5010 2010 5010 300 dettaglic scarica
Storico richieste
D§ta Data_ Numero Dm trovati Stato dettaglio Riseleziona
Inserimento Elaborazione
Z Znai%gio 2 ;E)?%gio 300 scaduta dettaglic riselezicna
25 ;aa{gogio 25 2”5?%9“3 300 fruita dettaglic riselezicna
Operazioni attivabili
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Dettaglio Apre una finestra con il dettaglio dei criteri di selezione | Dettaglio richiesta
impostati al momento dell’inserimento della richiesta di
scarico dei dati selezionata.
Rimuovi Rimuove la richiesta di scarico dei dati selezionata, che | Se stessa
non & ancora stata elaborata.
Scarica Consente il  salvataggio del file  generato |Se stessa

dall’elaborazione batch, contenente i dati - in formato
xml - dei dispositivi validati o pubblicati coerenti con i
criteri di selezione impostati

Riseleziona Inserisce una nuova richiesta di scarico dei dati con gli | Se stessa
stessi criteri di selezione della richiesta selezionata.

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 290 di 324 Versione 6.4



Ministero della Salute Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

per il ot i Aadet

Manuale Utente

2.4.6.3 Dettaglio di una richiesta di scarico

Questa pagina - attivata dalla pagina di monitoraggio delle richieste, al click sul link “Dettaglio” in
corrispondenza di una richiesta inserita - consente all'utente Fab/Man/ASD di visualizzare il
dettaglio dei criteri di selezione impostati in fase di inserimento della richiesta di scarico dei dati
selezionata.

Monitoraggio richieste

Dettaglio selezione

Filtro Valore
Numera fornitura 1150
Tipologia

Classificazione CND
Fabbricante/A=semblatore

Codice attribuito dal
fabbricante/assemblatore
(identificativo catalogo)

Mome commerciale e modello
Stato del DM
Immissione in commercio

I=cnitti al Repertorio

Chiudi |

Operazioni attivabili

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Chiudi Chiude la finestra del dettaglio dei criteri di selezione | Monitoraggio richieste
impostati, tornando alla pagina contenente il
monitoraggio delle richieste inserite
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2.4.7 Voce di menu “Trasmissione Dati”

Flusso delle videate:

Menu

Visualizzazione
esiti

\L Ricerca
[Ricerca forniturew

trasmesse J

Lista forniture
trasmesse

Errori
XSD

Scarti
fornitura

Dettaglio scarti Lista file

fornitura

Dettaglio errori
XSD

allegati

2.4.7.1 Ricerca forniture trasmesse

Questa pagina, attivata dalla voce di menu “Trasmissione dati > Visualizza esiti” elaborazione,
consente all’utente Fab/Man/RIC/ASD di impostare i criteri per la ricerca delle forniture trasmesse
(file XML e documentazione allegata).

Per avviare la ricerca occorre impostare almeno un parametro di ricerca.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Trasmissione Dati ?
Ricerca Esiti
Criteri di Ricerca |
Id Fornitura:
Data invio da: 7 i a: ! /
Stato: -
Esito: -
Tipo elaborazione: -
Ricerca I Nuowva Ricerca I
Dettaglio Campi
Nome Campo Descrizione
1d fornitura Progressivo di sistema attribuito alla fornitura
Data invio da /a Intervallo temporale contenente la data in cui si ¢ trasmessa la fornitura.
Stato Stato di elaborazione della fornitura. Puo assumere i valoti:

v" Inviato: elaborazione non terminata
v Completato: elaborazione terminata

Esito Esito restituito dall’elaborazione della fornitura. Puo assumere i valori:

v Ok: elaborazione completata con successo per tutto il contenuto della fornitura

v XSD non rispettato: errore relativo alla non conformita del file XML trasmesso con lo
schema XSD di riferimento

v" Scarto: elaborazione completata con alcuni flussi non corretti

Tipo elaborazione | Modalita di elaborazione della fornitura. Puo assumere i valori:

v" Simulazione: la fornitura ¢ stata elaborata senza effettuare alcun inserimento in banca
dati

v" In attesa di reale: la fornitura & gia stata elaborata in simulazione e 'utente ne ha richiesto
Pelaborazione reale

v" Reale: la fornitura ¢ stata elaborata realmente, inserendo i dati nella banca data.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista | Lista forniture trasmesse
delle forniture trasmesse dall’'utente coerente con tali criteri.

Nuowva ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.
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2.4.7.2 Visualizzazione lista forniture trasmesse

Questa pagina presenta la lista delle forniture trasmesse (file XML e documentazione allegata) che
rispondono ai criteri impostati nella relativa pagina di ricerca. Per ognuna delle forniture
individuate vengono riportate le seguenti informazioni:

e il progressivo di identificazione

e il nome del file XML trasmesso nella fornitura
e la data di invio

e o stato di elaborazione

e ['esito di elaborazione

Selezionando una fornitura dalla lista, & possibile effettuare una delle seguenti operazioni:

e visualizzare il dettaglio degli scarti prodotti nell’elaborazione, se [esito
dell’elaborazione & “Scarto”;

e visualizzare gli errori di non conformita del file XML trasmesso - in riferimento
allo scheda XSD - se I'esito dell’elaborazione e “XSD non rispettato”;

e visualizzare il dettaglio dei file pdf trasmessi all'interno della fornitura;

e scaricare - in formato XML - I'elenco degli identificativi di sistema associati ai
DM correttamente inseriti - se I'esito dell’elaborazione ¢ “OK” o “Scarto”;

e richiedere 1’elaborazione reale della fornitura, se 1'esito dell’elaborazione - in
simulazione - ¢ “OK” o “Scarto”; le forniture prenotate saranno elaborate in
modalita reale entro le 24 ore. Se I'utente volesse non elaborare pit in “reale” una
fornitura (o avesse sbagliato a selezionarla) potra disattivare la prenotazione
mediante la medesima funzionalita (purché questa richiesta venga eseguita prima
che il Sistema la elabori in “reale”),

e scaricare - in formato pdf -una ricevuta di ritorno come attestazione degli
aggiornamenti effettuati in maniera implicita sui DM Simili, se I'esito

N

dell’elaborazione & “Ok” o “Scarto” e la fornitura & stata elaborata in modalita
“Reale”.

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 294 di 324 Versione 6.4



Ministero della Salute

Manuale Utente

Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

S Accenture
} ! Almaviva

Enginearing
Telecom

per il Aot b b
Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Trasmissione Dati ?
Ricerca Esiti
Criteri df Ricerca |
Id Fornitura:
Data invio da: / 7 a: ! !
Stato: | Completate
Esito: -
Tipo elaborazione: -
Ricerca | Nuowva Ricerca I
I'_:l Nome file Data invio Stato Esito e Seleziona
Fornitura elaborazione
754 mz'Efnz_lf 2008-11-05 09:55:09.0 Completato ok Simulazione ®
854 TCO0094.xml | 2008-11-05 09:59:57.0 Completato Ok Simulazione ®

Pagina 1 di 6 Successiva

Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Id fornitura

Progressivo di sistema attribuito alla fornitura

Data invio da /a

Intervallo temporale contenente la data in cui ¢ stata trasmessa la fornitura.

Stato

Stato di elaborazione della fornitura. Puo assumere i valori:
v' Inviato: elaborazione non terminata
v Completato: elaborazione terminata

Esito

schema XSD di riferimento

Esito restituito dall’elaborazione della fornitura. Puo assumere i valori:
v Ok: elaborazione completata con successo per tutto il contenuto della fornitura
v" XSD non rispettato: errore relativo alla non conformita del file XML trasmesso con lo

v" Scarto: elaborazione completata con alcuni flussi non corretti

Tipo elaborazione

Modalita di elaborazione della fornitura. Puo assumere i valori:

dati

richiesto I’elaborazione reale

v" Simulazione: la fornitura & stata elaborata senza effettuare alcun inserimento in banca

v In attesa di reale: la fornitura ¢ gia stata elaborata in simulazione e l'utente ne ha

v" Reale: la fornitura ¢ stata elaborata realmente, inserendo i dati nella banca data.

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Ricerca Avvia la ricerca con i criteri impostati e presenta la lista | Se stessa.

delle forniture inviate coerente con tali criteri.
Nuova Ricerca Pulisce i parametri di ricerca precedentemente impostati Se stessa.
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Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Scarti Consente di accedere alla pagina di visualizzazione degli | Scarti fornitura
scarti prodotti nell’elaborazione del file selezionato

Errori XSD Consente di accedere alla pagina di visualizzazione degli | Errori xsd
errori di non conformita del file XML trasmesso con lo
schema XSD di riferimento.

Lista upload Consente di accedere alla pagina di visualizzazione del | Lista file allegati
dettaglio dei file pdf trasmessi all'interno della fornitura

Elenco Consente di scaricare un file - in formato XML — con

identificativi Pelenco degli identificativi di sistema dei DM inseriti per le

sole forniture elaborate in modalita reale

Attiva / Disattiva
elaborazione reale

Consente di richiedere (prenotare) I'elaborazione “reale” di
una fornitura gia elaborata in simulazione con esito positivo
(ok o scarti). Le forniture in attesa di reale saranno
realmente elaborate entro le 24 ore.

E’ possibile disattivare la richiesta di elaborazione in
modalita reale, per forniture in attesa di reale.

Elenco DM simili
aggiornati

Consente di scaricare un file — in formato pdf — con
Ielenco degli identificativi di sistema dei DM aggiornati
implicitamente (perché simili) durante I’elaborazione — in
modalita reale — della fornitura selezionata.

2.4.7.3 Visualizzazione degli scarti prodotti dall’elaborazione della fornitura

Questa pagina consente all'utente di visualizzare gli scarti prodotti dal sistema nell'elaborazione
della fornitura trasmessa. Viene attivata dalla pagina contenente la lista delle forniture ricercate,
selezionando una fornitura il cui esito € “Scarto” e cliccando sul pulsante “Scarti”.

Nello specifico vengono riportati:

o il riepilogo dei risultati dell'elaborazione della fornitura, e nello specifico del file XML
fornito, contenente per ogni tipo di flusso trasmesso: Assemblati, Certificati, DM di classe,
DM simili e Versamenti, il numero di elementi validi - pertanto inseriti nella base dati - e il
numero di elementi scartati;

o il dettaglio di tutte le tipologie di errori riscontrati nell'elaborazione. Nello specifico, per
ciascuna delle suddette tipologie, il codice e la descrizione dell’errore riscontrato, nonche il
numero delle occorrenze in cui si € presentato 1'errore.

o il dettaglio di tutti i dati errati che hanno generato lo scarto.
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Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Trasmissicne Dati 7
Scarti
Riepilogo Forniture
Id Fornitura: 500
Walidi Scarti
Assemblati 0 0
Certificati 0 0
DM Classe 0 1
DM Simili a0 a0
Versamenti 0 0
Riepilogo Forniture
Codice Errore Descrizione Errore Numero Occorrenze Seleziona
Specificare il nome
. delle lega per la
25T Classe 'Metallici - L O
Leghe'
Filtra I
L Chiave Campo | Valore Codice
Flusso Errore
<=ml-fragment TipeTrasmissione="I" A
oM wsi:schemzLlecatien="http://eng.com/rdm/xml/made = =
Claz=e | C:\Engingsring\EII-CL~1\MdS\DM-DI5~1 - CTELETE null 2125
VMLVFls rdm vl S.xsd" W
Download I Indietro

Dettaglio Campi tipologia errori riscontrati

Nome Campo

Descrizione

Codice errore

Codice dell'errore riscontrato

Descrizione errore

Descrizione dell'errore riscontrato

Numero occotrenze

Numero di occorrenze dell'errore nel file

Dettaglio Campi errori riscontrati per tipologia

Nome Campo

Descrizione

Tipo flusso Tipo di flusso di dati (Assemblati, Certificati, DM di classe, DM simili, Versamenti)
scartato perché errato

Chiave Chiave logica (n-upla di valori) che individua univocamente, nell’ambito del flusso scartato,
la porzione del file XML che ha generato lerrore

Campo Nome del <tag>, contenuto nella porzione XML identificata da ‘Chiave’, che ha generato
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Nome Campo

Descrizione

I'errore

Valote

Valore errato

Codice errore

Codice dell’errore riscontrato

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Filtra Elenca, nella parte sottostante della pagina, le occorrenze | Se stessa
che hanno generato l'errore selezionato.
Download Consente di effettuare il download di un file (formato xls)
contenente gli scarti generati per la fornitura trasmessa
Indietro Ritorna alla lista delle forniture trasmesse Lista forniture trasmesse

2.4.7.4 Visualizzazione degli errori XSD del file trasmesso nella fornitura

Tale pagina consente di visualizzare i primi 4000 caratteri dell'errore relativo alla non conformita tra
I"XML trasmesso e lo schema XSD di riferimento. Essa viene attivata dalla pagina contenente la lista
delle forniture trasmesse, selezionando una fornitura il cui esito € “XSD non rispettato” e cliccando
sul pulsante “Errori XSD”.

Home » Dispositivi Medici di Classe I,ITIa/b,III = Trasmissicne Dati

Errori XSD

Dati File

4485
Stato: Completato

Id Fornitura:

Esito: XS0 non rispettato

Errori XSD riscontrati nel file XML

ERRQRE VERIFICATO ALLA RIGA:12 MESSAGGIO ERRORE: :cvc-datatype-valid.1.2.1: '2008-02-31" i= not a valid
value for 'dateTime'. ERRORE WVERIFICATO ALLA RIGA:12 MESSAGGIO ERRORE: :cve-type.3.1.3: The value
'2008-02-31" of element 'DataVerzamentoPostale’ i= not valid.

Dettaglio Campi

Indietro I

Nome Campo

Descrizione

Id fornitura

Progressivo di sistema attribuito alla fornitura

Stato

Stato di elaborazione della fornitura. Puo assumere i valori:
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Nome Campo

Descrizione

v’ Completato: elaborazione terminata

Esito Esito restituito dall’elaborazione della fornitura. Puo assumere i valori:
v XSD non rispettato: errore relativo alla non conformita del file XML trasmesso con lo
schema XSD di riferimento
Errori Xsd | Campo testo contenente i primi 4000 caratteri dell'errore relativo alla non
riscontrati nel file | conformita tra '’XML trasmesso e lo schema XSD di riferimento.

xml

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Indietro

Ritorna alla lista delle forniture trasmesse

Lista forniture trasmesse

2.4.7.5 Visualizzazione della lista dei file allegati trasmessi nella fornitura

Questa pagina consente di visualizzare la lista dei file pdf inviati nella fornitura selezionata. Viene
attivata dalla pagina “Lista delle forniture trasmesse” cliccando sul pulsante “Lista upload”

Home > Dispositivi Medici di Classe I,IIa/b,III = Trasmissicne Dati

Lista Upload

Dati File

Id Fornitura: 500
Stato: Completato

Esito: Scarti
Id Fornitura Mome file Data invio
486337 TCo066.xml 26/08/2008 13:21:21
436338 D1.PDF 26/08/2008 13:21:21
486339 Latex.PDF 26/08/2008 13:21:21
486340 Trattamento.FDF 26/08/2008 13:21:21
436341 Trattarmento2.PDF 26/08/2008 13:21:22
486342 CertAutSan.FPDF 26/08/2008 13:21:22
486343 Etichetta.PDF 26/08/2008 13:21:22
436344 I=ruzioni.POF 26/08/2008 13:21:22
486345 Immaagine.FDF 26/08/2008 13:21:23
486346 Bibliografia.FDF 26/08/2008 13:21:23

Indietro I

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM

Pagina 299 di 324

Versione 6.4



Ministero della Salute Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

o Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

per il Aot b b

Manuale Utente

f y 2 C 2 2
Q '/////}4’?///.«/?/; z//////////"

Dettaglio Campi

Nome Campo Descrizione
1d fornitura Progressivo di sistema attribuito alla fornitura
Stato Stato di elaborazione della fornitura. Puo assumere i valori:

v Completato: elaborazione terminata

Esito Esito restituito dall’elaborazione della fornitura. Puo assumere i valori:

v Ok: elaborazione completata con successo per tutto il contenuto della fornitura

v XSD non rispettato: errore relativo alla non conformita del file XML trasmesso con lo
schema XSD di riferimento

v' Scarto: elaborazione completata con alcuni flussi non corretti

1d Upload Progressivo di sistema attribuito a ciascun file trasmesso nell’ambito della fornitura
Nome file Nome identificativo del file (xml ed allegati) trasmesso nell’ambito fornitura
Data invio Data ed ora di acquisizione del file, da elaborare, trasmesso nell’ambito della fornitura

Operazioni attivabili:

Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata

Indietro Ritorna alla lista delle forniture trasmesse Lista forniture trasmesse
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2.4.8 Voce di menu “Documentazione”

2.4.8.1 Consultazione della documentazione a supporto dell’applicazione

Questa pagina - cui si accede cliccando in corrispondenza della voce di menu “Documentazione >
Consulta Documentazione” - permette all'utente di consultare e scaricare la documentazione a
supporto dell’applicazione.

Documentation

TECHICAL
In the section below there is the User manual to support the use of the System.

For users of the features of mass uploading of data are alzo availablez documents Data and Flow Check with itz annexes and
formatted XML Schema.

Tecnical
Document valid from
User Manual Manufacturer Profile 17/10/2011
Data and Flow Check document 26/03/2010
Attachments (Data and Flow Check document) 26/03/2010
Xml schema 26/03/2010
TECNICA

Mella sezicne sottostante €' presente il Manuale Utente di supporto all'utilizzo del Sistema.

Per gli utilizzatori delle funzionalita' del Caricamento Massivo sono presenti inoltre | documenti inerenti a Dati e controlli flussi con
relativi allegati ¢ Schema XML.

Tecnica
Document valid from
Manuale Utente Profilo Fabbricante 17/10/2011
Documento Dati e Controlle Flussi 26/03/2010
Allegati (Documento Dati e Controlli Flussi) 26/03/2010
Tracciato xml 26/03/2010
Operazioni attivabili:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Apri Consente all’'utente di aprite o scaricare il file
corrispondente

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 301 di 324 Versione 6.4



Ministero della Salute Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

o Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

per il Aot b b

Manuale Utente

£) Meinistors At eotinte
\ W

2.4.9 Voce di menu “Notifiche multiple DM simili”

La notifica multipla dei dispositivi medici simili semplifica il processo di registrazione dei ‘dm
simili’, consentendo di inviare alla banca dati un file firmato - nella modalita offline - contenente
'elenco dei codici catalogo e delle relative descrizioni (nome commerciale e modello) dei prodotti
che si intendono notificare come simili ad un dispositivo esistente nella banca dati.

L'operazione di acquisizione del file e suddivisa nei passi di seguito elencati:

1. Upload del file firmato (formato CSV o XML)

2. Visualizzazione dei dati da caricare / eventuali errori riscontrati in fase di verifica

3. Conferma dei dati che si intendono inserire (in assenza di errori)

4. Esito finale della notifica con evidenza dei relativi codici progressivi assegnati dal sistema ai
dispositivi medici acquisiti

I file trasmessi ed acquisiti correttamente dal sistema, possono essere successivamente ricercati

interrogando la banca dati. Per ciascuno di essi sara possibile recuperare, ove necessario, il file
stesso nonché la relativa ricevuta di ‘esito notifica’

Diagramma di flusso:

Menu Ricerca invii
effettuati
\ 4 p
Visualizzazione Conferma Esito caricamento
dati da caricare inserimento dati dei dati
A\

Invia file
[ !

Visualizzazione
documentazione
completa

s

T

Visualizzazione
errori bloccanti
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Descrizione delle modalita di predisposizione dei file in formato CSV o XML

Indicazioni generali

Ciascun file di notifiche multiple deve essere predisposto in uno dei formati riconosciuti dal
sistema: XML o CSV (come separatore di elenco viene utilizzato il simbolo ;). In generale i dati
specifici da inserire nel file sono riferibili a:

- Numero progressivo del dispositivo medico di riferimento per 1’acquisizione di prodotti simili;
- Elenco dei codici catalogo e relative descrizioni (nome commerciale e modello) specifici dei
dispositivi simili

per i restanti dati, ivi compresa 1'etichetta ma a meno della misura non valorizzata in quanto
opzionale, vengono utilizzati quelli del dispositivo medico di riferimento gia presente nel sistema.

Si evidenzia che e consentito riportare in uno stesso file anche pitt gruppi distinti di dispositivi
medici simili a prodotti gia notificati; in tal caso, per ciascun gruppo, dovra essere riportata la
strutturazione in precedenza descritta (dispositivo medico di riferimento - elenco dei prodotti ad
esso simili). Complessivamente ciascun file dovra essere predisposto secondo la finalita che si
intende perseguire, ovvero:

- fornire il maggior dettaglio dei codici di prodotto gia notificati in banca dati e riferibili a notifiche
generiche (aggiornamento notifiche esistenti);
- caricare pit1 velocemente DM simili (notifica nuovi dispositivi medici simili ad esistenti).

E’ bene precisare che, indipendentemente dal numero dei suddetti gruppi, esiste comunque una
limitazione al numero di righe, dunque di dispositivi medici, che & possibile inserire in ciascun file;
tale valore limite viene evidenziato sulla pagina di “acquisizione file’. In fase di elaborazione il
sistema controlla preliminarmente il numero delle righe presenti nel file, bloccando 1'acquisizione
qualora sia stato superato il valore soglia.

File in formato CSV: ogni riga del file .csv contiene 3 informazioni separate dal simbolo ; (punto e
virgola). la prima informazione e riferita al ‘progressivo del dispositivo di riferimento’, mentre la
seconda e la terza rispettivamente al ‘codice catalogo’ e “descrizione’ (nome commerciale e modello)
del dm ad esso simile. In generale si richiede di inserire nel file tante righe quanti sono i dispositivi
medici simili che si intendono notificare. Tutte le righe condividono come primo dato il numero
‘progressivo del dispositivo di riferimento’. E’ possibile inserire piti elenchi di dispositivi simili
ciascuno associato al rispettivo dispositivo medico di riferimento. L’esempio seguente si riferisce al
caso in cui si intendono notificare 2 gruppi di simili in riferimento a 2 diversi dispositivi medici gia
presenti in banca dati rispettivamente con progressivo di sistema: 100 e 101

Esempio.csv

100;codice catalogo 1;Descrizione 1
100;codice catalogo 2;Descrizione 2
100;codice catalogo 3;Descrizione 3
100;codice catalogo 4;Descrizione 4
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100;codice catalogo 5;Descrizione 5
101;codice catalogo 6;Descrizione 6
101;codice catalogo 7;Descrizione 7
101;codice catalogo 8;Descrizione 8
101;codice catalogo 9;Descrizione 9
101;codice catalogo 10;Descrizione 10

Per la preparazione del file in formato CSV e possibile utilizzare Excel; in tal caso, dopo aver
inserito le righe, salvare il file indicando come tipo file: “CSV (delimitato dal separatore di elenco)”.
Nel predisporre il file non & richiesto di inserire come prima riga l'intestazione delle colonne

File in formato XML: nella struttura XML, che utilizza Tag, ogni dispositivo medico di riferimento
ed il relativo elenco puntuale dei dispositivi medici ad esso simili vanno inseriti in una struttura
identificata dalla coppia di tag : <dm_collection> , </dm_collection>. Ad esempio, se si intendono
notificare due elenchi di dispositivi medici da considerarsi simili a dm di riferimento gia notificati &
necessario inserire nel file xml due coppie dei suddetti tag, una a rappresentare il primo elenco di
simili, I’altra a rappresentare il secondo elenco. Nello specifico per ogni elenco bisognera indicare il
‘progressivo del dispositivo di riferimento’ (tag: cod_dm_origine), e riportare le coppie: codice
catalogo (tag: dm cod) e descrizione (tag: desc) per ogni dispositivo medico simile che si vuole
inserire.

Esempio.xml:
<?xml version="1.0" encoding="1S0-8859-1" ?>
<dm_simili xmIns=http://www.eng.it/rdm/NotificheMultiple_dmSimili
xmlns:xsi="http://www.w3.0rg/2001/XMLSchema-instance">
<dm_collection>
<cod_dm_origine>100</cod_dm_origine>
<dm cod="codice catalogo 1" desc="Descrizione 1" />
<dm cod="codice catalogo 2" desc="Descrizione 2" />
<dm cod="codice catalogo 3" desc="Descrizione 3" />
<dm cod="codice catalogo 4" desc="Descrizione 4" />
<dm cod="codice catalogo 5" desc="Descrizione 5" />
</dm_collection>
<dm_collection>
<cod_dm_origine>101</cod_dm_origine>
<dm cod="codice catalogo 6" desc="Descrizione 6" />
<dm cod="codice catalogo 7" desc="Descrizione 7" />
<dm cod="codice catalogo 8" desc="Descrizione 8" />
<dm cod="codice catalogo 9" desc="Descrizione 9" />
<dm cod="codice catalogo 10" desc="Descrizione 10" />
</dm_collection>
</dm_simili>
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2.4.9.1 Acquisizione file

Tale pagina viene richiamata in seguito al click sulla voce di ment1 “Notifiche multiple DM simili - >
Invio file” e consente di attivare il processo di acquisizione da file dei dati specifici di dispositivi
medici dichiarati simili a prodotti gia notificati in banca dati. Al fine di assumere carattere di
notifica si richiede che il file da acquisire sia firmato elettronicamente nella modalita off-line.

Ai fini dell’acquisizione e necessario seguire i passi di seguito descritti:
* Indicare la finalita che s’intende perseguire:
- fornire il maggior dettaglio dei codici di prodotto gia notificati in banca dati e riferibili a
notifiche generiche (aggiornamento notifiche esistenti);
- caricare pitt velocemente DM simili (notifica nuovi dispositivi medici simili a esistenti)

* Selezionare dal proprio computer il file da acquisire avendone indicato la tipologia (csv / xml);
* Specificare se si intende o meno iscrivere in repertorio i codici di prodotto oggetto di acquisizione;
* Proseguire con “Avanti’ per avviare la fase di verifica dei dati contenuti nel file selezionato.

Dispositivi Medici di Classe I,1Ia/b,I1I Home > Dispositivi Medici di Classe I,I1a/b,III > Dispositivo Medico (DM) = Acguisizicns multislz di DM simili

} Dispositivo Medico (DM) Acquisizione multipla di DM simili
} Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12)
} Attivita'in corse La funzicne di acquisizicne multipla consente di inviare al Ministero della Salute un file firmato contenente i codici cataloge € le
} Certificati CE descrizioni (nome commerciale & modelle) relative a ©M Simili ad un dispositive esistente nella banca dati. Il file pud essere inviato in
} Versamenti formato testo (*.csv) o in formato XML (*.xml) secondo i tracciati concordati con il Ministero.
} Trasmissione Dati o . B —, @ o~ q
s s vis ssidis
P ——— operazione di acquisizione del file & suddivisa nei passi di seguito elencati
FD tazi . R o
geumantazions 1. Caricamento del file firmato (formato C3V o XML).
2. Visualizzazione dei dati da caricare / eventuali errori riscontrati
} Notifiche Multiple Dm Simili 3. Conferma dei dati che si intendono inserire

-Invio File 4. Esito della notifica con evidenza dei relativi codici identificativi assegnati dal sistema ai dispositivi medici acquisiti
-Ricerca Invii Effettuati

} Aggiornamento Mandatario

1. Caricare il File 2. Visualizza i Dati/Errori 3. Conferma 4. Esito

1. Carica il file dei DM Simili

Indicare il motivo dell'utilizze della funzienalita di notifica multipla DM simili (aggiornamento notifiche pregresse / notifica nuovi
dispositivi],

Indicare la tipoclogia del file che si intende caricare (formato C3v o XML),

Selezionare dal proprio computer il file preventivamente firmato off-line contenente i codici catalogo e relative descrizioni dei DM simili
da acquisire,

Selezionare il check box "Iscrivi i codici nel repertorio” qualora =i voglia iscrivere nel Repertorio nazionale | nuovi codici cataloge,
Cliccare sul tasto "Avanti" per avviare |'elaborazione ...

DATI CARATTERISTICI DM SIMILI

* 5i sta utilizzando la funzione per: ® Aggiornare precedenti notifiche generiche &8

O wotificare nuavi dispositivi simili

* Tipologia del File: |csv »| &3

* File DM Similiz |Notifiche multiplz.cs o

Iscrivi i codici nel repertorio: [| &4

* Dati obbligatori

Avanti I
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A A

Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Motivo
dell’utilizzo della
funzionalita
(option)

Option button che consente di dichiarare il motivo dell’utilizzo della
funzionalita:

fornire il maggior dettaglio dei codici di prodotto gia notificati in banca dati e
riferibili a notifiche generiche (aggiornamento notifiche esistenti);

caricare pitl velocemente DM simili (notifica nuovi dispositivi medici simili ad
esistenti)

Tipologia del file
(lista
monoselezione)

Tipologia del file contenente i codici prodotto da acquisire (formati: xml, csv)

File DM simili
(campo testo)

File di tipologia xml/csv, firmato esternamente al sistema, contenente i codici
prodotto da acquisire

Iscrivi i codici nel
repertorio
(check box)

Check che consente di specificare se si intende o meno iscrivere in repertorio i
codici di prodotto oggetto di acquisizione

Operazioni attivabili:

Nome Azione | Descrizione Pagina Chiamata
Sfoglia Consente di selezionare da file system il file da|Pop up di ‘selezione file’
elaborare

Avanti

Acquisisce nel sistema il file firmato ed avvia il | Visualizza dati /errori

processo di verifica dei dati in esso contenuti
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2.4.9.2 Visualizzazione dati da caricare

Tale pagina viene richiamata al termine della fase di verifica dei dati contenuti nel file da acquisire
nel caso in cui le informazioni dichiarate sono ritenute valide ai fini dell’inserimento. Il processo di
verifica viene avviato dalla pagina di‘Acquisizione file’ cliccando sul pulsante: “Avanti’.

Nello specifico, per ciascun dispositivo medico di riferimento presente nel file di upload, la pagina
visualizza alcuni dati significativi del suddetto dispositivo (fabbricante del dispositivo medico,
codice catalogo e descrizione, dati inerenti la classificazione, etichetta associata) nonché I'elenco dei
codici prodotto e relative descrizioni dei dispositivi da acquisire ad esso simili.

Per accedere al contenuto del file etichetta utilizzare il link “visualizza etichetta’.

Ove necessario é possibile accedere alla documentazione completa (etichetta, istruzioni per 1'uso,...
) associata al dispositivo di riferimento utilizzando il relativo link.

Una barra di navigazione consente di passare dalla visualizzazione di un dispositivo di riferimento

all’altro scorrendo il relativo elenco (pulsanti: precedente * / successivo " ).

Qualora il dispositivo di riferimento risultasse gia appartenente ad un gruppo di DM simili ne sara
data evidenza riportando il simbolo (*) accanto al progressivo ad esso associato. In tal caso i
dispositivi medici acquisiti da file, ad esso afferenti, saranno inseriti nel medesimo gruppo gia
esistente.

Nel caso in cui il file inviato contenga delle informazioni gia presenti in banca dati il sistema
visualizzera dei warning in corrispondenza delle righe (codice prodotto, descrizione) contenenti
informazioni duplicate. Nello specifico qualora i controlli rilevino la presenza di codici prodotto +
descrizione gia registrati nella banca dati, essi verranno evidenziati con un warning di colore rosso
(&) ad indicare che verranno successivamente ignorati in fase di inserimento. Diversamente
allorché sia rilevabile un’occorrenza avente medesimo codice catalogo di un prodotto gia registrato,
ma caratterizzata da una differente descrizione (nome commerciale e modello), essa sara
evidenziata con un warning di colore giallo («&) ad indicare la facolta che si lascia all'utente nel
decidere se registrare o meno il relativo prodotto.

Proseguire con “Avanti” per richiamare la pagina di ‘conferma inserimento’; diversamente utilizzare
il pulsante ‘Indietro” per annullare il processo di inserimento e ritornare alla pagina di “acquisizione
file’
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Dispositivi Medici di Classe [,11a/b,IIT

} Dispositivo Medico (DM)

} Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12)
} Attivita' in corso

} Certificati CE

} Versamenti

} Trasmissione Dati

} Scarico dati DM inseriti

} Documentazione

» Aggiornamento Mandatario

¥ Notifiche Multipla Dm Simili
-Invio File
-Ricerea Invii Effettuati

Home > Dispasitivi Medici di Classe [,11a/b,I1I > Dispositive Medico (DM) = Acguisizions multiplz di DM simili

Acquisizione multipla di DM simili

1. Caricare il File 2. Visualizza i Dati/Errori 3. Conferma 4. Esito

Nome File: Motifiche multiple.csy

2. Visualizza i Dati da Caricare

Verificare che i dati che =i intendono notificare sianc corretti.

Qualora il file caricate contenesse pil gruppi di dispositivi medici simili, ai fini della verifica dei dati di ciascun gruppo, selezionare il
progressive del dispositive di riferimento facendo use dei tasti 4 (precedente), * (successivo). Nel caso in cui il dispositivo di
riferimente risultasse gia appartenente ad un gruppe di DM simili ne sara data evidenza riportando il simbolo (*) accanto al progressivo
ad esso associato. In tal caso i dispositivi medici acquisiti da file, ad esso afferenti, saranno inseriti nel medesimo gruppo gid esistente.

Cliccare su "Avanti” per procedere con I'acquisizione oppure cliccare su "Indietro” per annullare 'operazione.

450434 [
*

Gruppo 1/2 - Progressivo del DM di riferimento: 641 H 4 I:I

Codice Fabbricante: ADL10A-XX

Neme Commerciale e
Modello:

E 1 Fabbricante: xoooacoocoooooooconoon
] ' Progressivo di Sistema: 541
k 44141 - A single-use catheter based ultrasound transducer assembly

CATETERE MODELLO GEMERICO

enclesed in a fluid resistant or waterproof acoustically and electrically
insulated housing designed for insertion into the vascular system's, i.e.
vein or artery, and positioned by the operator. Also known as a vascular
probe or transducer, it is frequently incorporated as part of, or used

e . Codice GMDN: with, devices requiring ultrasound guidance and placement, e.0.
\Documentaziona: endoscopy equipment or needle biopsy equipment. The device is
] Completa ' composed of either a single transducer element or an array of

----------------- 3 transducer elements, i.e. piezoelectric element(s), active element(s), or
crvetal(s) and associated dampina. backina. and matchina laver

Codice CND: CO104020102 - CATETERI PER ULTRASCNOGRAFIA INTRAVASCOLARE

DM SIMILI IN CORSO DI ACQUISIZIONE PER QUESTO GRUPPO:

Codice Fabbricante Nome Commerciale e Modello
ADIL10A-0L Catetere modello 01
AD110A-02 Catetere modello 02
AD110A-03 Catetere modello 03
AD110A-04 Catetere modello 04
AD110A-05 Catetere modello 05
AD110A-06 Catetere modello 06
ADLL10A-07 Catetere modello 07
AD110A-08 Catetere modello 08
AD110A-09 Catetere modello 09
AD110A-10 Catetere modello 10

Indietra I Avalltil

Documentazione Completa

Progressivo di Sistema: 641
Codice Fabbricante: AD1104-xx
Mome Commerciale e Modello: CATETERE MODELLO GENERICO
Fabbricante: xoooooooooooo
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Documentazione
Documento File Allegato Link f Indirizzo Email
Etichetta Etichetta.pdf

Istruzioni per I'uso

IFU.pdf

Scheda Tecnica

Scheda Tecnica,pdf

Bihliugrafia" Bibliografia. pdf
Certificati |
Data . .
M® Certificato Scadenza Organismo Motificato File Eun_tl_anente il
o Certificato
Certificato
GFO030457 6660158 0z2/04/2013 0iz3-Td PRGOME;UHCT SERVICE GFO080457 666018 .PDF
Chiudi |
Dettaglio Campi
Nome Campo | Descrizione

Nome

Nome commerciale e modello del dispositivo medico di riferimento

progressivo del

commerciale

(alfanumerico)

Codice Codice prodotto assegnato dal fabbricante al dispositivo medico di riferimento
fabbricante (codice catalogo)

(alfanumerico)

Fabbricante Denominazione del fabbricante del dispositivo medico di riferimento
(alfanumerico)

Progressivo  di| Codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito al dispositivo medico di
sistema riferimento

(numerico)

Codice GMDN | Codifica GMDN e relativa descrizione attribuita al dispositivo medico di
(alfanumerico) | riferimento

Codice CND Classificazione CND (codifica e descrizione) attribuita al dispositivo di
(alfanumerico) | riferimento

Etichetta Link per accedere al file pdf dell’etichetta.

(link)

Gruppo - | Elenco dei progressivi di sistema riferibili a ciascun dispositivo medico assunto

come dm di riferimento di gruppo di simili
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Nome Campo Descrizione

dm di origine
(numerico)

Numero di DM |Numero di DM simili presenti nel file di upload in corrispondenza del DM di
simili nel | riferimento selezionato

gruppo

DM da associare | Elenco dei DM da associare al DM di riferimento selezionato. Per ogni
ad un DM di|dispositivo medico vengono visualizzate le seguenti informazioni:
origine o Warning (opzionale)

o Codice fabbricante (obbligatorio)

o Nome commerciale (obbligatorio)

Operazioni attivabili:

Nome Azione Descrizione Pagina Chiamata

< (precedente) |Scorre la barra di navigazione dei gruppi di un|Se stessa
elemento indietro

> (successivo) Scorre la barra di navigazione dei gruppi di un|Se stessa
elemento avanti
Indietro Ritorna alla pagina precedente del wizard |Acquisizione del file
annullando I'operazione di acquisizione
Avanti Prosegue nel processo di acquisizione Conferma inserimento dati
Etichetta Visualizza il file (pdf) contenente 1'etichetta del|Popup

dispositivo di riferimento selezionato

Documentazione | Consente di consultare la documentazione | Documentazione completa
completa completa (etichetta, istruzione per l'uso, ...),
associata al dispositivo medico di riferimento.
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2.4.9.3 Conferma inserimento dati

Tale pagina consente di avviare il processo di inserimento in banca dati dei dispositivi medici simili
acquisiti da file. Ai fini della notifica i suddetti dispositivi medici, caratterizzati da uno specifico
codice catalogo e relativa descrizione (nome commerciale e modello), ereditano i restanti dati,
compresa l'etichetta, dal dispositivo scelto come riferimento (a meno della misura in quanto
opzionale).

Qualora in fase di verifica siano stati rilevati dei warning non bloccanti, ovvero la presenza nel file
di codici catalogo gia registrati in banca dati, ma caratterizzati da una differente descrizione,
"utente ha la facolta di decidere se intende o meno inserire anche i suddetti codici; in ogni caso &
necessario esprimere la propria volonta selezionando il corrispondente radio button

Proseguire con ‘Avanti” per procedere con l'inserimento dei dispositivi in banca dati; diversamente
utilizzare il pulsante ‘Indietro” per annullare il processo di inserimento e ritornare alla pagina di
Acquisizione file’.

Per i dispositivi medici oggetto di registrazione e prevista la contestuale iscrizione in repertorio ove
specificato (pagina ‘acquisizione file” - check: iscrivi i codici nel repertorio).

Si precisa che a seguito della registrazione ove il dispositivo medico scelto come riferimento non sia
gia appartenente ad un gruppo di DM simili (in tal caso tutti i dispositivi medici acquisiti da file, ad
esso simili, saranno inseriti nel medesimo gruppo), il sistema procedera con la creazione di un
nuovo gruppo di dispositivi medici costituito dal dm scelto come riferimento e dai dispositivi
medici inseriti ad esso simili.

Dispositivi Medici di Classe I,ITa/b,ITT Home = Dispositivi Medici di Classe I,ITa/b,III > Dispositivo Medico (DM) = Acquisizicne multipls di DM simili

¥ Dispositive Madico (DM) Acquisizione multipla di DM simili
¥ Sistami o Kit Assemblati (c.2 Art.12)
} Attivita' in corso
} Certificati CE
- 1. Caricare il File 2. Visualizza i Dati/Errori 3. Conferma 4. Esito
} Versamenti
} Trasmissione Dati
} Scarico dati DM inseriti
P Documentazione MNoeme File: Notifiche multiple.csv
¥ Aggiornamento Mandatario
b Notifiche Multiple Dm Simili
-Invio File
-Ricerca Invii Effettuati L'operazione di conferma avvia l'inserimento dei DM all'interne della Banca dati / Reperterio.
Contestualmente, ove il dispositive medico scelto come riferimente non sia gia appartenente ad un gruppe di DM simili {in tal caso tutti
i dispositivi medici acquisiti da file, ad esso =imili, saranno inseriti nel medesimo gruppo), viene creato un nuove gruppo di dispositivi
medici costituito dal dm scelto come riferimento e dai dispositivi medici inseriti ad es=o simili.
2| termine delle operazioni, per ciascun DM simile, il sistema restituisce il codice identificative ad esso associato

3. Conferma l'inserimento dei DM Simili

Cliccare sul bottone 'Avanti' per confermare I'operazione di inserimento
Cliccare sul bottone 'Indietro’ per annullare I'operazione

Indietro I Avanti I
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Dettaglio Campi

Nome Campo

Descrizione

Acquisizione DM
duplicati
(radio button)

differente descrizione.

Il check consente di specificare se si intende procedere o meno all'inserimento
dei codici catalogo risultati gia registrati in banca dati, ma caratterizzati da una

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Avanti

prosegue con il processo di acquisizione inserendo
in banca dati tutti i dispositivi simili presenti nel
file. il processo prevede anche l'acquisizione, ove
espressamente indicato, dei dispositivi medici il cui
codice prodotto risulta duplicato ad eccezione delle
descrizione (nome commerciale e modello).
Dall’inserimento  sono comunque esclusi i
dispositivi medici, eventualmente presenti nel file, il
cui codice prodotto e relativa descrizione risultano
gia registrati in banca dati.

Ove espressamente indicato, il sistema procede ad
iscrivere in repertorio i dispositivi medici acquisiti
(passo 1 ‘acquisizione file - check “Iscrivi i codici a
repertorio”)

Esito caricamento dati

Indietro

Ritorna alla pagina precedente del wizard
annullando I'operazione di inserimento

Acquisizione del file
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2.4.9.4 Esito caricamento dati

Tale pagina viene richiamata al termine della fase di inserimento in banca dati dei dispositivi medici
acquisiti da file, e visualizza come esito dell’operazione il numero progressivo assegnato dal
sistema a ciascuno dei suddetti dispositivi. Ove espressamente indicato viene data inoltre evidenza
della loro iscrizione in repertorio (aggiunta /R al numero progressivo)

I suddetti dispositivi risultano in stato ‘Validato” in attesa di essere pubblicati.

La pagina consente inoltre di esportare all’esterno del sistema 1'esito del caricamento. Nello
specifico rende disponibile, nei formati CVS ed XML, il file contenente ’elenco dei codici prodotto e
relative descrizioni acquisite con I'aggiunta del numero di Banca dati /Repertorio associato, nonché
i codici catalogo eventualmente non acquisiti e riferibili a warning (gialli/rossi) segnalati dal
sistema.

Cliccare su ‘Fine” per terminare I'intero processo di acquisizione.

Acquisizione multipla di DM simili

1. Caricare il File 2. Visualizza i Dati/Errori 3. Conferma 4. Esito

MNome File: Notifiche multiple.csv

4. Esito del Caricamento

L'inserimento dei dati nel sistema & andato a buon fine,
a ciascun dispositivo medico & stato assegnato un progressivo di sistema consultabile nella tabella sottostante.

Cliccando =ull'icona _ - & possibile effettuare il downlead, in formato T3 o XML, della ricevuta 'Esite caricamento’ contenente sia
I'elenco dei dispositivi simili inseriti & dei relativi numeri di Banca dati / Repertorio associati, sia |'elenco dei codici catalogo
eventualmente non acquisiti e riferibili @ warning (gialli/rossi) segnalati dal sistema.

Cliccare sul pulsante 'Fine’ per tornare alla pagina iniziale del processo di acquisizione DM simili

ESITO ELABORAZIONE || D |
DM SIMILI INSERITI PER DM DI RIFERIMENTO N®: 641 - CATETERE MODELLO GEMERICO

Codice Fabbricante Nome Commerciale e Modello ;ir:tirr;la:sivo i
AD110A-AL Catetere modello A1 481142
AD110A-A2 Catetere modello A2 481143
AD110A-A. Catetere modello A3 481144
AD110A-A4 Catetere modello &4 481145
AD110A-AS Catetere modello AS 481146
ADL10A-AS Catetere modello A6 431147
AD110A-A7 Catetere modello A7 481148
AD110A-AS Catetere modello A8 481149
AD110A-A Catetere modello A% 431150
AD110A-AL0 Catetere modello 10 481151
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DM SIMILI INSERITI PER DM DI RIFERIMENTO N°: 480434 - CATETERE MODELLO GENERICO B

Codice Fabbricante Nome Commerciale e Modello ;ir:t%rr:la_:sivo i
ADS10B-01 Catere Modello B1 4581152
ADS10B-02 Catere Modello B2 481153
ADS10B-03 Catere Modello B3 4531154
ADS10B-04 Catere Modello B4 481155
ADS10B-05 Catere Modello BS 481156
ADS10B-06 Catere Modello B6 481157
ADS10B-07 Catere Modello B7 481158
ADS10B-08 Catere Modello B8 431159
ADS10B-09 Catere Modello BS 4531160
ADS10B-10 Catere Modells B0 481161

Dettaglio Campi

Fine

Nome Campo Descrizione

DM di | Codice identificativo del DM di riferimento del gruppo (progressivo di sistema)
riferimento

(numerico)

Codice Codice prodotto assegnato al dispositivo medico dal fabbricante (codice
fabbricante catalogo)

(alfanumerico)

Nome Nome commerciale e modello del dispositivo medico

commerciale e
modello

Progressivo  di
sistema
(numerico)

Codice identificativo (progressivo di sistema) attribuito al dispositivo medico.
Prevista I'aggiunta della notazione /R qualora iscritto in repertorio

Richiesta download file ‘ricevuta esito caricamento’:

Indicare in quale formato si intende eseqguire il
download del file:

Formato CSY @

Dovnload I Annulla I

Formato XML 'C'

Manuale Utente Profilo Fabbricante DM Pagina 314 di 324 Versione 6.4




Ministero della Salute

Q R //}m’)én ////z?

Sticte

Manuale Utente

Servizio di sviluppo in
outsourcing del SIS-N

Accenture
Almaviva
Enginearing
Telecom

Vot ne abtin « Aatinss

drn riferimento

B41 ADT10A-XK
B41 ADT10A-A1
B41 AD110A-AZ
B41 AD110A-AF
B41 AD1104-A4
B41 ADT104A-A5
B41 ADT10A-A5
641 ADT10A-AF
B41 AD110A-AD
B41 AD110A-A9
B41 ADT10A-A10
480434 ADS10B-XX
430434 ADS10B-M
430434 ADS10B-02
480434 ADS10B-03
430434 ADZ106-04
430434 ADZ10B-05
480434 ADS10B-06
480434 ADS10B-07
430434 ADS10B-05
480434 ADS10B-09
430434 ADZ10B-10

Esito caricamento (formato csv)
codice fabbricante denominazione

agiormamento |acguisito warning

CATETERE MODELLO GEMERICO

progressivo di sisterna

Catetere modello Al Y Y 431142
Catetere modello A2 Y Y 431143
Catetere modello A3 Y Y 431144
Catetere modello A4 N N 481145
Catetere modello AS N N 431146
Catetere modello AB N N 431147
Catetere modello A7 N N 481148
Catetere modello A3 Y Y 431149
Catetere modello A9 Y Y 431140
Catetere modello 10 N N 431151
CATETERE MODELLO GEMERICO B

Catere Modello B1 N N 431152
Catere Modello B2 N N 431153
Catere Modello B3 N N 481154
Catere Modello B4 Y Y 431155
Catera Modello BS Y Y 4311456
Caters Modello BB N N 431157
Caters Modello BY N N 4831158
Catere Modello B3 N N 431159
Catere Modello BS N N 481160
Catere Modello BO Y Y 431161

Ricevuta esito caricamento

Nome Campo Descrizione
DM di | Codice identificativo del DM di riferimento del gruppo (progressivo di sistema)
riferimento
(numerico)
Codice Codice prodotto assegnato al dispositivo medico dal fabbricante (codice
fabbricante catalogo)
(alfanumerico)
Denominazione |Nome commerciale e modello del dispositivo medico
Aggiornamento | Flag (Y/N) riferito al motivo dell’utilizzo della funzionalita.
Y - la funzionalita e stata utilizzata per aggiornare notifiche esistenti
(generiche) fornendo il maggior dettaglio dei relativi codici di prodotto;
N - la funzionalita é stata utilizzata per notificare velocemente nuovi codici di
prodotto riferiti a dispositivi medici simili ad esistenti
Acquisito Flag (Y/N)
Y - il dispositivo medico e stato inserito in banca dati / repertorio
N - il dispositivo medico non e stato inserito in banca dati / repertorio
Warning Warning segnalati dal sistema in fase di elaborazione del file.
valori ammessi: assente / WG / WR
assente - nessuna segnalazione; il dispositivo medico ¢ stato inserito in banca
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dati / repertorio

medesimo codice fabbricante e descrizione

WG - presente in banca dati / repertorio un dispositivo medico con medesimo
codice fabbricante ma descrizione (nome commerciale e modello) diversa

WR - presente in banca dati / repertorio un dispositivo medico avente

Progressivo
sistema
(numerico)

di

qualora iscritto in repertorio

Codice identificativo attribuito al dispositivo medico (valido per i soli
dispositivi medici inseriti in banca dati). Prevista 'aggiunta della notazione /R

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione Pagina Chiamata

Esporta

Esegue il download, nei formati CSV/XML del file | Se stessa

contenente l'elenco dei codici prodotto e relativa
descrizione inseriti in banca dati, con evidenza del
relativo codice identificativo (progressivo) attribuito
dal sistema. Nel file sono inoltre presenti i codici
catalogo eventualmente non acquisiti e riferibili a
warning (gialli/rossi) segnalati dal sistema.

Fine

Termina il processo di acquisizione Acquisizione del file
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2.4.9.5 Visualizzazione errori bloccanti

La pagina viene richiamata al termine della fase di verifica dei dati contenuti nel file da acquisire
nel caso in cui vengono rilevati degli errori bloccanti per i quali non e possibile procedere. L’intero
file viene comunque scartato dal sistema - ovvero ritenuto non valido - anche qualora siano
presenti occorrenze di codice prodotto e descrizione che hanno superato le relative verifiche.

Ove possibile, per facilitare la lettura, gli errori riscontrati vengono raggruppati per dispositivo
medico di riferimento.

Cliccare su ‘Indietro” per ritornare sulla pagina di “Acquisizione file’
Vengono di seguito elencati gli errori bloccanti intercettati dal sistema in fase di verifica

Verifica strutturale del file:

- Errore S01: Il formato del file con firma non e corretto

- Errore S02: 1l certificato del firmatario e scaduto

- Errore S03: 1l certificato del firmatario non e credibile

- Errore S04: La struttura del file non rispetta il tracciato concordato (xml/csv)

- Errore S05: Il numero di righe presenti nel file supera il valore massimo consentito

Verifica contenuto del file:
- Errore B092: Il Dispositivo medico di riferimento che si vuole utilizzare per la gestione dei DM
simili non e' presente in banca dati;

- Errore B289: I'utente non e abilitato a notificare dispositivi medici per I'azienda
dichiarante/fabbricante indicata nel dispositivo medico di riferimento;

- Errore B172: Il Dispositivo medico di riferimento che si vuole utilizzare per la gestione dei DM
simili non e' nello stato di Validato o Pubblicato;

- Errore B290: Il Dispositivo medico di riferimento risulta gia notificato come specifica di “‘maggior
dettaglio’;

- Errore B291: Per il Dispositivo medico di riferimento sono state rilevate informazioni non valide

Errori generici:
- Si sono verificati degli errori di Sistema, non é stato possibile completare 1'acquisizione del file.
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Acquisizione multipla di DM simili

1. Caricare il File 2. Visualizza i Dati/Errori 2. Conferma 4. Esito

Mome File: Notifiche multiple.csv

ERRORE NELL'ACQUISIZIONE MULTIPLA DI DM SIMILI

A ATTEMZIOME: Sono stati riscontrati i seguenti errori bloccanti per i quali non & possibile procedere con
I'acquisizione del file. Correggere gli errori e ripetere l'invio del file firmato.

*# DM di riferimento N® 480254
Errore 8052 - Il Dispositivo di riferimente che si vuole utilizzare per la gestione dei DM simili non ' presents in

* DM di riferimento N® 206:
Errore B172 - Il Dispositive di riferimento che =i vucle utilizzare per la gesticne dei DM simili non &' nelle state di

banca dati

Validato o Pubblicato

Dettaglio Campi

Indietro |

Nome Campo

Descrizione

DM di | Codice identificativo del dispositivo medico di riferimento di un gruppo
riferimento N° (progressivo di sistema)

(numerico)

Codice errore codice dell’errore rilevato in fase di verifica del file

(alfanumerico)

Descrizione descrizione dell’errore rilevato in fase di verifica del file

errore

(alfanumerico)

Codice Codice catalogo presente nella riga duplicata

fabbricante

(alfanumerico)

Descrizione DM | Descrizione (nome commerciale e modello) del prodotto (codice catalogo)
(alfanumerico) presente nella riga duplicata
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Operazioni attivabili:
Nome Azione |Descrizione Pagina Chiamata
Indietro Termina il processo di acquisizione interrotto per | Acquisizione del file
presenza di errori bloccanti

2.4.9.6 Ricerca invii effettuati

Tale pagina viene richiamata in seguito al click sulla voce di ment1 “Notifiche multiple DM simili - >
Ricerca invii effettuati” e consente di ricercare i file trasmessi ed acquisiti correttamente dal sistema,
nonché richiedere il download della relativa ricevuta ‘esito della notifica’.

E’ possibile filtrare la ricerca per:

data di invio del file,
nome del file inviato (ammessa la ricerca anche per porzioni di testo), nonche
motivo dell” utilizzo della funzione (aggiornamento notifiche esistenti / notifica nuovi dm simili).

Definiti i parametri avviare la ricerca.
Come risultato il sistema elenca, ove disponibili, gli invii effettuati secondo i parametri definiti
visualizzando per ciascun invio:

Data d’invio,

File inviato,

Motivo dell’utilizzo della funzione,

File di esito della notifica ( formato: csv / xml)

E’ possibile effettuare il download sia dei file trasmessi, sia dei file di esito delle notifiche.
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Dispositivi Medici di Classe I,ITa/b,IIT

} Dispositivo Medico (DM)

P Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12)
b Attivita' in corso

} Certificati CE

b Versamenti

} Trasmissione Dati

} Scarico dati DM inseriti

} Documentazione

} Aggiornamento Mandatario

» Notifiche Multiple Dm Simili

Home > Dispositivi Madici di Classe I,1Ia/b,III > Dispositivo Medico (DM) > Acquisiziens multipla di DM =imili

Ricerca invii effettuati

La funzionalitd consente di ricercare i file di notifiche dei DM simili trasmessi ed acquisiti correttamente dal sistema.

E' possibile filtrare la ricerca impostando une o pil dei seguenti paramentri: data di invic del file, nome del file inviato, nenché il metiveo
di utilizzo della funzicnalita.

Definiti | parametri avviare la ricerca ...

Come risultato il sistema elenca, ove dizponibili, gli invii effettuati consentende il download sia dei file trasmessi, sia dei file di esito delle
notifiche.

:II?ri‘::‘r::IIen'.‘ii Effettuzti Ricerca
Data diinvio: dal [14/01/2013 [F al [t4/012013 [ § @
Nome file: |I\ctiﬁche | L1
utilizzo Funzione: | v| o
Ricerca Nuova Ricerca |
i[::{t:]di MNome file utilizzo Funzione (Fg:vd} if:‘tl')j
14/01/2013 Notifiche multiple.csv jggtiaor;’gﬁgﬂentn precedenti netifiche ﬂ mﬂ
Dettaglio campi
Nome Campo Descrizione
Data: dal - al Intervallo temporale contenente la data in cui e stato inviato il file delle
notifiche multiple
Nome file Nome del file inviato
Utilizzo funzione Motivo dell’utilizzo della funzione:

N

v’ Aggiornamento notifiche generiche: la funzionalita e stata utilizzata per

aggiornare notifiche esistenti (generiche) fornendo il maggior dettaglio
dei relativi codici di prodotto

Notifica nuovi dispositivi simili: la funzionalita & stata utilizzata per
notificare velocemente nuovi codici di prodotto riferiti a dispositivi
medici simili ad esistenti
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Operazioni attivabili

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Ricerca

Avvia la ricerca sulla base dei criteri impostati

Nuova ricerca

Pulisce i parametri di ricerca eventualmente
impostati in precedenza

Se stessa.

Download ‘file

Consente di effettuare il download del file delle

Download file

notifiche notifiche multiple

multiple’

Download Consente di effettuare il download, nei formati csv | Download file
“Esito’ / xml, del file esito di acquisizione delle notifiche

multiple
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2.5 Descrizione di dettaglio Area funzionale “Firma off line”

In seguito all’accesso all’area funzionale “Firma off line”, nella parte sinistra della pagina, si
presenta il menu delle funzionalita disponibili in tale area.

Firma off line

¥ Firma off line
-Upload file firma

Tale area e accessibile solo agli utenti con ruolo di “FABBRICANTEDM” e contiene la funzionalita
per il completamento del processo di “Firma off line” dei dati, sia relativamente ai dati aziendali del
dichiarante e degli altri fabbricanti da esso rappresentati, che relativamente ai dati dei Dispositivi
Medici e dei Sistemi o Kit Assemblati.

La funzione di firma off line permette di firmare i dati dell’applicazione in locale, sul proprio
computer, utilizzando un qualsiasi certificato di firma elettronica rilasciato da uno dei certificatori
definiti ai sensi della Direttiva europea 1999/93/CE e si concretizza in tre passi:

1. Scaricare il file, in formato txt, contenente tutte le informazioni sulle quali deve essere

apposta la firma elettronica. Questa operazione e contestualizzata nell’area funzionale in cui

vengono inseriti i dati da firmare.

Firmare in locale il suddetto file.

3. Ricaricare il file firmato. Questa operazione non e contestualizzata nella specifica area di
appartenenza del dato firmato, ma e centralizzata nell’area “Firma off line”.

N
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2.5.1 Voce di menu “Firma off line”

2.5.1.1 Caricamento file firmati

Questa pagina (cui si accede cliccando in corrispondenza della voce di ment “Firma off line >
Upload file firma”) permette all'utente di caricare nel sistema tutti i file in precedenza scaricati dal
sistema, contenenti i dati per i quali e prevista 'apposizione della firma elettronica, firmati con un
qualsiasi certificato di firma elettronica rilasciato da uno dei certificatori definiti ai sensi della

Direttiva europea 1999/93/ CE.

Affinché il processo di firma off line possa essere completato correttamente € necessario che:
e l'utente, o I’Azienda per chi accede da Portale Imprese, che effettua I'upload sia lo stesso che

ha effettuato il download;

o il firmatario dei dati deve essere la stessa persona delegata alla notifica dei dati;

¢ il nome del file firmato fornito in upload deve essere lo stesso del file scaricato dal sistema in
fase di download, ad eccezione dell’eventuale ulteriore estensione aggiunta in fase di firma.

e idati oggetto di firma non vengano modificati nel sistema Dispositivi Medici tra l'istante del

download e quello del successivo upload.
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Home > Firma Off Line > Upload Firma Off Line

Upload Firma Off Line

Upload Firma Off Line

File firmato Sfoglia...
Salva I

Validazione off line .

# Tale processo permette la firma dei dati registrati nel sistema Dispositivi Medici in modalita alternativa a quella on line, utilizzando:
- un gualsiasi certificato di firma elettronica rilasciato da uno dei certificatori definiti ai sensi della Direttiva eurcpea 1995%/93/CE.
- il zoftware gid in possesso dell’utente per l'utilizzo del dispositivo di firma (smart card o altro dispositive). Il formato dei dati firmati
dewve essere conforme allo standard PKCS #7.

# La firma off line si realizza in tre passi successivi:
1. I'utente =scarica il file in formato txt sulla propria postazione (download); tale file, generato automaticamente dal sistema, contiene le
informazioni precedentemente inserite. E' possibile firmare contemporaneamente pil dispositivi medici.
2. I'utente procede quindi a firmare il suddetto file tramite il software di cui gia dispone per utilizzare il proprio dispositivo di firma
(=mart card o altro dispositive). Per la realizzazione di questo passc non & necessario essere connessi al sistema Dispositivi Medici.
3. l'utente carica nel sisterma Dispositivi Medici il file firmato utilizzando il tasto "Sfoglia” della presente funzionalitd di upload.

» Affinche il processo di Validazione off line possa essere completato correttamente & necessario che:
- 'utente (o utenti di una stessa Azienda per chi accede tramite "impresa.gov"), che effettua 'upload sia lo stesso che ha effettuato il

download.

- il firmatario dei dati deve essere |la stessa persona delegata alla notifica dei dati.
- il nome (a meno dell’'estensione) del file firmato, fornito in fase di upload deve essere lo stesso attribuitc automaticamente dal
sistema in fase di download.
- | dati oggette di firma (*) non vengano modificati nel sistema Dispositivi Medici tra il passo di download e quello del corrispondente e
successivo upload.

(*) Si ricorda che nel caso di firma di Dispositivi Medici o Sistemi / Kit Assemblati, i dati oggetto di firma comprendono la
dencminazicne del Fabbricante / Assemblatore, Mandataric, Responsabile per I'Immissicne in Commercio ed Altro Soggetto Delegato
(owe previsti), il certificato CE, | DM necessari per il funziocnamente nonche | componenti dei Sistemi / Kit.

Operazioni attivabili:

Nome Azione

Descrizione

Pagina Chiamata

Salva

Carica nel sistema il file firmato, verifica la congruenza dei | Se stessa

dati e a seconda del tipo di file che sta caricando, attiva gli i

processi che scaturiscono dalla firma on line.
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