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La presentazione é stata realizzata avvalendosi di slides fornite dal Ministero della
Salute, si ringraziano la Direzione Generale dei Farmaci e dei Dispositivi Medici e I’
Ufficio IV - Sistema Informativo del Ministero.
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v | NSIS: Nuovo Sistema Informativo Sanitario

Regione Liguria

Il Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS) rappresenta lo strumento di riferimento per le
misure di qualita, efficienza e appropriatezza del Servizio Sanitario Nazionale (SSN),
attraverso la disponibilita di informazioni che per completezza, consistenza e tempestivita,
supportano le Regioni e il Ministero nell'esercizio delle proprie funzioni e, in particolare, il
Ministero nella sua funzione di garante dell'applicazione uniforme dei Livelli Essenziali di
Assistenza (LEA) sul territorio nazionale.

NSIS nasce, quindi, con |’obiettivo di rendere disponibile, a livello nazionale e regionale, un
patrimonio di dati, di regole e metodologie per misure di qualita, efficienza, appropriatezza
e costo a supporto del governo del SSN, del monitoraggio dei LEA e della spesa sanitaria,
condiviso fra i vari livelli istituzionali e centrato sul cittadino
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Sistema BD/RDM dsF DM

Riferimenti legislativi

Il Sistema BD/RDM ¢ lo strumento attraverso il quale i fabbricanti o i mandatari di
dispositivi medici notificano al Ministero della Salute le informazioni relative ai
dispositivi medici di classe e impiantabili attivi commercializzati in Italia

Tipologia Definizione

Art. 57 della Legge 27 Prevede l'istituzione presso il Ministero della Salute, della Commissione Unica sui Dispositivi medici
dicembre 2002, n.289 (CUD), con il compito specifico di definire e aggiornare il “Repertorio dei dispositivi medici”. Prevede

(Finanziaria 2003) inoltre di classificare tutti i prodotti in classi e sottoclassi specifiche con I'indicazione del prezzo di
riferimento e I'obbligo di pubblicazione dei prezzi unitari dei dispositivi medici da parte delle aziende
sanitarie

Prevede che con decreti del Ministro della Salute devono essere definite sia le modalita di
alimentazione ed aggiornamento della BD del Ministero della Salute necessarie alla istituzione e alla
gestione del Repertorio generale dei dispositivi medici, sia le modalita con le quali le aziende sanitarie
devono inviare al Ministero della salute, per il monitoraggio nazionale dei consumi dei dispositivi
medici, le informazioni previste dal comma 5 dell’articolo 57, Legge 289/2002.

dicembre 2005, n.266
(Finanziaria 2006)

Decreti del Ministero Prevede che con decreti del Ministro della salute devono essere definite sia le modalita di

della Salute 20 alimentazione ed aggiornamento della BD del Ministero della Salute necessarie alla istituzione e alla
febbraio 2007 e gestione del Repertorio generale dei dispositivi medici, sia le modalita con le quali le aziende sanitarie
Decreto Ministero devono inviare al Ministero della Salute, per il monitoraggio nazionale dei consumi dei dispositivi

Salute 21 dicembre medici, le informazioni previste dal comma 5 dell’articolo 57, Legge 289/2002.
2009
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Sistema BD/RDM dsF DM

Contenuti

Per i dispositivi medici commercializzati in Italia dopo il 1° maggio 2007, i
fabbricanti/mandatari sono tenuti a registrare nel Sistema BD/RDM dei Dispositivi
Medici le informazioni relative ai dispositivi medici di classe, kit/assemblati e
dispositivi medici impiantabili attivi esclusivamente in formato elettronico.

- S Rientrano tutti i dispositivi medici di classe e dispositivi medici
. impiantabili attivi che possono essere commercializzati in Italia e

acquistati dal SSN

B In origine erano iscritti nel Repertorio solo i dispositivi medici che
potevano essere acquistati dal SSN. La distinzione e stata
superata e oggi, attraverso l'iscrizione nel Repertorio, il
fabbricante rende solo visibili al SSN maggiori informazioni
relative al dispositivo medico

Repertorio

Al termine della registrazione, ad ogni dispositivo medico viene
associato un codice progressivo di iscrizione che identifica
univocamente il dispositivo medico
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NSIS - Sistema BD/RDM dgsF DM

Pur essendo autonomi nel funzionamento, la Banca Dati ed il Repertorio dei DM risultano
integrati, dal punto di vista tecnologico e logico agli altri sistemi informativi, consentendo in tal
modo di correlare i fenomeni che compongono I'ambito sanitario.

Flussi informativi

Informazioni Tracciabilita Prestazioni Dispositivi

Anagrafiche del farmaco farmaceutiche medici Prestazioni ...

- e =

Anagrafiche Anagrafiche

Anagrafiche

Cittadino 1

Banca Dati dei DM

Banca Dati Banca Dati Banca Dati
Centrale Centrale Centrale
Repertorio DM
Costi SSN Costi SSN Costi SSN

Cittadino 2
Cittadino 3
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Sistema BD/RDM dsF DM
Obiettivi

Il Sistema Banca Dati Repertorio (BD/RDM) rappresenta un elemento importante
nel processo di costruzione del Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS) e risulta
perfettamente integrato con gli altri sistemi che lo compongono lo stesso NSIS.

/Obiettivi perseguiti dal Ministero:

» Creare e condividere un “linguaggio comune”
per garantire un’interpretazione univoca dei
fenomeni sanitari rilevati.

» Implementare sistemi informativi in grado di
promuovere un efficace scambio delle

informazioni tra i diversi portatori di interesse. I
LT - - - - - ---=-== D e confronto

» Realizzare analisi quantitative e qualitative delle
_ basate su informazioni fra loro confrontabili. IR
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Sistema BD/RD dgsF DM
Gli attori: Aziende

Fabbricante Persona fisica o giuridica responsabile della progettazione,
della fabbricazione, dellimballaggio e dell’etichettatura di un
dispositivo in vista dellimmissione in commercio a proprio
nome, indipendentemente dal fatto che le operazioni siano
eseguite da questa stessa persona o da un terzo per suo conto.

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 per quanto riguarda gli obblighi in capo a
quest’ultimo.

Mandatario

I R e ey | Persona fisica o giuridica, stabilita nel territorio dell’'Unione
Europea, delegata dal Fabbricante o dal Mandatario per la
registrazione dei DM (es. distributore).

Persona fisica o giuridica che assembla dispositivi recanti la
marcatura CE, secondo la loro destinazione ed entro i limiti di
utilizzazione previsti dal fabbricante, per immetterli in
commercio come sistema o kit completo per campo operatorio.

Assemblatore
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Sistema BD/RDM dgF DM
Gli attori: Operatori

Referente regionale designato per la gestione degli utenti del

Sicurezza sistema RDM afferenti al territorio di propria competenza. Ha
piena autonomia nella concessione delle autorizzazioni
all’accesso alle funzioni di consultazione del RDM.

Operator_e A_Z|enda Referente aziendale abilitato, dall Amministratore di sicurezza di
Sanitaria riferimento, alla sola consultazione del RDM.

Ministero - DGFDM Referenti dell’Ufficio Ill della Direzione Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi medici.
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Sistema BD/RDM dsF DM

NSIS: profili utente previsti

Profilo
Fabbricante

Profilo
Regione/AS

Profilo USMAF*

Profilo OONN

Profilo DGFDM

Dispone di funzionalita per la registrazione dei dati dei Dispositivi Medici, e per
l'attivazione, mediante validazione dei dati dei DM, del processo di pubblicazione degli
stessi e per l'iscrizione al repertorio.

Dispone delle funzionalita di consultazione dei dati dei Dispositivi Medici di classe |,
lla/b, e lll e dei Sistemi o Kit Assemblati pubblicati e contemporaneamente iscritti nel
Repertorio. Dispongono anche delle funzionalita di consultazione dei dati dei Dispositivi
Medici di classe |, lla/b, e Il e dei Sistemi o Kit Assemblati (c. 2 Art. 12) pubblicati ma
non iscritti in repertorio: in questo caso, pero, la visualizzazione dei dati risulta ridotta ad
un set minimo di informazioni.

Dispone delle funzionalita di consultazione dei dati dei Dispositivi Medici di classe I,
lla/b, e Il e dei Sistemi o Kit Assemblati (c. 2 Art. 12) Pubblicati e Validati,
indipendentemente dal fatto che siano o meno iscritti in repertorio.

Dispone delle funzionalita per la gestione dei dati dei Certificati emessi dagli Organismi
Notificati Italiani e per la Sospensione, I'eventuale Reintegro o il Ritiro dei certificati
emessi a proprio nome e per la gestione dei rifiuti alla certificazione

Dispone delle funzionalita di consultazione dei dati dei DM e di richiesta di rettifica degli
stessi o di pubblicazione degli stessi

*Uffici periferici del Ministero della Salute di Sanita Marittima, Aerea e di
Lrantiorg
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Sistema BD/RDM

dgF DM

Accede, previa
autenticazione, ai servizi
on line

Inserisce e controlla le informazioni |

----------------
---------
-
.s
.
.

-------------------------------
Tamgy
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a
e
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.
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Ufficio Ill - DGFDM (Ex MdS)

per la Banca dati DM

A

Valuta la completezza
dei dati inseriti del DM

Valida i dati con firma elettronica e
richiede la pubblicazione

Pubblicazione del DM

FA/MA/ASD *

Dichiara volonta di iscrizione
al repertorio e fornisce tutte le
informazioni necessarie

\4

Repertorio DM

Banca Dati dei DM

* Fabbricante, Mandatario, Altro Soggetto Delegato

&—V pubblicazione del DM per

Sospende la

modifica

Regioni e

Aziende Sanitarie

DM iscritti nel
Repertorio

Visualizzano i dati dei
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Tipologie di DM dsF DM
DM di Classe

Disciplinati dall’art. 8 del D.Lgs 46/97, sono DM raggruppati in
classi in funzione della loro complessita e del rischio
potenziale per il paziente.

DM di Classe

Sono classificati secondo i seguenti criteri:

} Invasivita del dispositivo
} Durata del contatto con il corpo
} Sede anatomica su cui incide il DM

} Dipendenza da una fonte di energia (dispositivo attivo)




Tipologie di DM dgF DM
DM di Classe |, lla, llk

Classe | Comprende DM meno critici, quali la gran parte di quelli non attivi e
non invasivi. Allinterno di questa classe sono individuabili due
ulteriori sottoclassi:

L Classe Is: dispositivi di classe | forniti allo stato sterile

L Classe Im: dispositivi di classe | che svolgono una funzione
di misura

Comprende DM a rischio medio, quali alcuni dispositivi non attivi
(invasivi e non) e dispositivi attivi che interagiscono con il corpo in
maniera non pericolosa.

Classe lla

Classe lIb Comprende DM a rischio medio/alto, quali alcuni dispositivi non attivi
(specie invasivi) e i DM attivi che interagiscono con il corpo in
maniera pericolosa.

Classe lll Comprende DM ad alto rischio, quali gran parte dei dispositivi
impiantabili, quelli contenenti farmaci o derivati animali ed alcuni
dispositivi che interagiscono sulle funzioni di organi vitali.
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Tipologie di DM dgF DM
Dispositivi Impiantabili

Dispositivi DM, regolati dal D.Lgs. 507/92, legati per il loro funzionamento

piantabili Attivi ad una fonte di energia elettrica 0 a qualsiasi altra fonte di
energia diversa da quella prodotta direttamente dal corpo
umano e dalla gravita. Sono destinati ad essere impiantati
interamente o parzialmente, mediante intervento chirurgico
o0 medico, nel corpo umano o mediante intervento medico in
un orifizio naturale e destinati a restarvi dopo l'intervento.

Pur non essendo distinti in classi, di fatto sono equiparabili
ai DM di Classe lll ai fini delle procedure di marcatura.

DM Necessario DM correlato ad altro/altri DM in quanto necessario ai fini del
corretto funzionamento. La correlazione tra i DM pud o meno

essere esclusiva.
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Tipologie di DM dzF DM
DM Unico (D.M. 20 marz

Insieme di DM descritti da un unico dossier tecnico di prodotto
ed aventi le seguenti caratteristiche:

O realizzazione sulla base del medesimo progetto
tecnico;

O composizione con gli stessi materiali;

O

rispondenza agli stessi requisiti essenziali;

O

possibilita di una unitaria analisi, valutazione e
gestione dei rischi ad essi connessi;

d medesima indicazione d'uso e medesimi principi di
funzionamento;

O

collocazione nella stessa classe di rischio;

O

possibilita di conferma, sulla base degli stessi dati
clinici, del rispetto dei requisiti relativi alle loro
caratteristiche e prestazioni, nei casi previsti.

Il concetto di DM Unico é stato introdotto dal D.M. del 20 Marzo
2007 per consentire agli utenti del sistema BD/RDM di
associare piu DM ad un unico versamento ai fini
delliscrizione in RDM.
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Sistema BD/RDM

Le informazioni

ds¥F DM

Un DM puo essere identificato attraverso due codici:

Codice attribuito dal ‘
Fabbricante

Numero di Iscrizione in

Banca Dati/Repertorio

Codice univoco che il Fabbricante attribuisce al DM
(Identificativo di catalogo).

|dentificativo (generato dal sistema) attribuito al DM in
fase di registrazione al sistema Banca Dati/Repertorio.

I numero di Iscrizione in Banca Dati coincide con il
Numero di Iscrizione in Repertorio a meno del suffisso
“/R” che indica I'avvenuta iscrizione del DM nel RDM.

I Numero di Repertorio identifichera in modo
univoco il DM in tutte le attivita commerciali
compiute nei rapporti con il SSN (D.M. Salute del 20

febbraio 2007)
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Sistema BD/RDM dsF DM
La consultazione

Modalita di consultazione per gli operatori del SSN

Funzionalita di consultazione del sistema “Dispositivi Medici” che
permette all’'utente di impostare alcuni parametri per la ricerca dei

dispositivi medici di classe e i sistemi o kit assemblati pubblicati ed
g iscritti nel repertorio ai fini dello scarico della relativa documentazione. )

Modalita di consultazione per il pubblico

~

Modalita con cui il Ministero della salute rende disponibile alle Regioni,
con cadenza settimanale, un file estratto dal repertorio contenente
alcune informazioni utili per integrare i sistemi gestionali
regionali/aziendali con I'anagrafe nazionale.

< J




Sistema BD/RDM dsF DM

La consultazione

Modalita '

Funzionalita di consultazione del sistema “Dispositivi Medici” che
permette all’'utente di impostare alcuni parametri per la ricerca dei

dispositivi medici di classe e i sistemi o kit assemblati pubblicati ed
g iscritti nel repertorio ai fini dello scarico della relativa documentazione. )

Modalita di consultazione per il pubblico

~

Modalita con cui il Ministero della salute rende disponibile alle Regioni,
con cadenza settimanale, un file estratto dal repertorio contenente
alcune informazioni utili per integrare i sistemi gestionali
regionali/aziendali con I'anagrafe nazionale.
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Sistema BD/RDM dsF DM

La consultazione

Modalita di consultazione per gli operatori del SSN

Funzionalita di consultazione del sistema “Dispositivi
permette all’'utente di impostare alcuni parametri per la ricerca d
dispositivi medici di classe e i sistemi o kit assemblati pubblicati ed

iscritti nel repertorio ai fini dello scarico della relativa documentazjg '

~

Modalita con cui il Ministero della salute rende disponibile alle Regioni,
con cadenza settimanale, un file estratto dal repertorio contenente
alcune informazioni utili per integrare i sistemi gestionali
regionali/aziendali con I'anagrafe nazionale.
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Sistema BD/RDM

La consultazione: sca

| passi operativi previsti per I'estrazione dei dati sono i seguenti:

Ll Impostazione dei criteri di ricerca per individuare il dispositivo di interesse;

1 Selezione del/dei dispositivo/i dalla lista (aggiungi al carrello);

) Selezione della tipologia di documentazione desiderata (stampa dei dati strutturati pdf,
certificati CE, etichetta, ecc.);

1 Attivazione della funzionalita di download della documentazione richiesta

Ad ogni selezione il Sistema verifica la capienza del carrello, consentendo la
visualizzazione della percentuale di spazio a disposizione dell'utente per
effettuare ulteriori selezioni di dispositivi.

In ogni momento 'utente puo consultare/aggiornare la lista dei dispositivi selezionati
(visualizza/aggiorna carrello).
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Sistema BD/RDM

La consultazione: scarica ¢

Criteri di Ricerca

ds¥F DM

* Tipologia Dispositivi: |Dispositive Medico

Assemblati: I

=l

* pata Dichiarazione DM f Assemblato: |D4.f'10.r'2l2|10

Progressivi di sistema attribuiti ai DM f I

Fabbricante f Assemblatore: |I:a~,-

{identificativo catalogo): a:l

Codice Attribuito dal fabbricante f assemblatore: da: I

Mome commerciale e mndellu:l

Classificazione CND:

.
x| Cerca

@sistema mantiene traccia di tutti gli scarichi effettuati.

Ricerca Pulisci Criteri |
PJ?E;;?Z?:";D Ml::tgidl:liﬁﬁ:n Nome Fine Dimensione | Aggiungi| Elimina
Hribuito al Fabbricante dal commerciale e | validita® totale al dal
Ghad L Thi k) 2 modello versione | documenti | carrello |carrello
DM fabbricante
BAYTER STORIC
10z10 MEW CoODICE MOME 3144 KB - g =
BAYER STORIC
10023 MEW 2 PROVAZAALALALS 5554 KB - g e
10763 BAYER_MOD Alz ALUT 15 0 KB g
r e

Pagina 1 di4 Successiva

Criteri di Ricerca
Questa sezione permette
all’'utente di impostare i
parametri per la ricerca
dei dispositivi medici di
classe e i sistemi o kit
assemblati pubblicati ed
iscritti nel repertorio ai fini
dello scarico della relativa
documentazione

Risultato della Ricerca
Questa sezione riporta
I'elenco dei dispositivi /
assemblati pubblicati ed iscritti
nel repertorio che
rispondono ai criteri
impostati nella pagina di

I

|

Yedi Carrello I Swuota Carrello I
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Sistema BD/RDM dsF DM
La consultazione

Modalita di consultazione per gli operatori del SSN

Funzionalita di consultazione del sistema “Dispositivi Medici” che
permette all’'utente di impostare alcuni parametri per la ricerca dei

dispositivi medici di classe e i sistemi o kit assemblati pubblicati ed
g iscritti nel repertorio ai fini dello scarico della relativa documentazione. )

Modalita di consultazione per il pubblico

Modalita con cui il Ministero della salute rende dispo }ani,
con cadenza settimanale, un file estratto dal repertorio contenente ™
alcune informazioni utili per integrare i sistemi gestionali

regionali/aziendali con I'anagrafe nazionale.




Sistema BD/RDM dsF DM

La consultazione per il pubbl

Sono previste due modalita di consultazione:

i Elenco dispositivi medici : Interrogazione del Repertorio attraverso
lq' l'impostazione di semplici criteri di ricerca

l_", Scarico del file contenente l'intero Data set in modalita Open Data

O i ez e
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Sistema BD/RDM dsF DM

La consultazione per il pubblic

E_«q,.? . f’.f(--/".'rm-h.-".-- be Aol -;/f;.-'ﬁ:rf.:-

El=nco del disposttivd medss & dizposithd medict smptantabill stk La ricefca puo‘
Rtcerce per Fabloricante/ Ansermblatore essere
T - effettuata per
purtn TVANAT numbar R ~. Fabbricante/
- Assemblatore,
e e e per Mandatario
Codice fiscale ] e per
Parita IVANAT number ] Dispositivo
e Medico
R /Assemblato

Identificative di registrazione attribuito dal Sistema BDY/RDM:

Codice Naziens -

Codice attribuite dal fabbricante:

Mome commerciale e modello:

Classificazione CND [valida solo perdispesitivi medici di classe e
impiantahili atrivi}

Descrizione CND fvalida solo perdispositivi medici di classe e
impiantabili atrivi}

Classe CE [valida solo per dispositivi medici di classe e -
impiantabili attivik

[*) La diffusione delle informazioni sui dispositivi registrati nella banca dati & pessibile poiche I'articole 19, comma 1-bis del Decreto Igs.
24 febbraio 1557, n. 46 emendato col Ou lgs, 25.01.2010, n.37 -Recepimento Direttiva 2007 /47 /CE indica che non sono trattate come
riservate le informazioni sulla registrazione delle persene responsabilidell'immissiones in commercie di cui all'articole 12 e le informazioni
contenute nei certificati rilasciati, modificati, integrati, sospesi o ritirati
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Sistema BD/RDM dsF DM

La consultazione per il pubbl

E Temi e professioni
Si puo accedere alla ESENZIONI
sezione Open Data sia TROVANORME
dalla Home del TROVALAVORO
Ministero della Salute... ECM
QUADERNI
RssP

(spedali Piani sanitari professioni sanitarie

...sia dalla Home della Programmazione sanitaria visgire
sezione relativa ai

- ez 0 o o o Le = v te
DISpOSItIVI Medici pagine pid vis

medici wmmantalnh attivi

 Concorso Straordinario Farmacie

 Prodotti fitosanitari - Risultato della ricerca della banca dati dei
prodotti fitosanitari

2 Ministro & Ministero
3 Portale Trova Norme Salute - Risultati ricerca
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Sistema BD/RDM dsF DM

La consultazione per il pu

Sul portale web del Ministero della Salute e possibile scaricare il dataset contenente
I'elenco completo dei dispositivi medici registrati presso il Sistema Repertorio dei
Dispositivi Medici del Ministero della Salute

Il dataset contiene in formato .csv:
® DATO =Dati relativi al fabbricante/assemblatore
denominazione, codice fiscale, partita IVA o VAT

Licenza; [talian Open Data Licence v1.0
leqqi il contratto di licenza completo num be r.
. =Dati relativi al dispositivo medico - codice catalogo
TipU difile; comma-separated values (.CSV)

fabbricante/assemblatore, denominazione
Download: effetiua il download file rdo','m.'oader'."er'r'uar’:fomf}i Commerciale, ’[IpO diSpOSitiVO e COdice identiﬁcatiVO,
Usquesticaisu @ iNdicazione di iscrizione nel Repertorio, classificazione
CND, data fine commercializzazione.

Il Dataset é aggiornato

settimanalmente é « Controllo
soddisfa tre finalita
J Aggiornamento anagrafiche delle AS

Y Msisens il Livorn iitls St o e Pl Soint 2




Sistema BD/RDM dsF DM

Monitoraggio degli accessi

Di seguito si riportano i dati relativi allandamento delle consultazioni del Sistema RDM da parte
delle Regioni/Aziende Sanitarie nell’lanno 2013. In particolare, & stato anche rilevato!"): il numero
di ricerche distinte per DM di classe e Assemblati.

Numero di consultazioni del Sistema BD/RDM (3)

35.000
[

30.000
e 000 — - gen-13 19.306 855
— N N . feb-13 21.746 1.087
. H B B R | mar-13 23.451 1.117
B | J— apr-13 23.479 1.174
i B B B B R E BB BB B N mag-13 23.335 1.061
giu-13 20.333 1.017
lug-13 25.304 1.100
Bl B B OB B B B BB EEEE ago-13 19.333 921
set-13 25.213 1.201
medE B B OB OB BE B OB BE B BE BE B oit-13 30.954 1.346
nov-13 18.252 869
gen—13I feb-13 ‘ mar-13 I apr-13 I mag—13I giu-13 | lug-13 ‘ ago-13 I set-13 I ott-13 ‘ nov—13‘ dic-13 diC'13 17'668 883

Totale Accessi per mese B MediaAccessi gg lavorativi

1. Rilevazione: monitorato I'URL utilizzato alla pressione del tasto "Cerca"“.
2. Per il calcolo della media giornaliera sono stati esclusi i festivi
3. Data di estrazione dati: 16/01/2014
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Sistema BD/RDM dgsF DM

Monitoraggio degli accessi

Di seguito si riportano i dati relativi al’andamento delle consultazioni del Sistema RDM da parte
delle Regioni/Aziende Sanitarie mettendo a confronto gli anni 2012 e 2013.

Numero di consultazioni del Sistema BD/RDM: confronto anni 2012-2013

35.000 Periodo Anno 2012 Anno 2013
30.000 feb 27.473 21.746
mar 29.902 23.451
25.000 apr 24.301 23.479
mag 26.926 23.335
20.000 r g Anno 2012 giu 22.930 20.333
lug 28.999 25.304
15.000 e Anno 2013 ago 17.313 19.333
set 19.966 25.213
10.000 ott 25.697 30.954
nov 20.664 18.252
5.000 dic 15.484 17.668
gen feb mar apr mag giu lug ago set ott nov dic

Data di estrazione dati: 16/01/2014
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Sistema BD/RDM

Funzione “Scarica Dati e Doc

REGIONI uTILIZZI DM
Nel grafico sottostante e possibile verificare I'andamento [pemonTE 342 391
dell’utilizzo della funzione e dello scarico dei dati per il |vALLE D AOSTA 1 1
periodo gennaio 2012 — gennaio 2013. LOMBARDIA 733 1.298
Nella tabella sono indicate in grigio le Regioni che non hanno |PA.TRENTO 37 62
utilizzato la funzionalita dal 26 novembre ad oggi. VENETO 961 2235
450 - _ s00  IEVG 13 13
r , LIGURIA 53 186
400 { ==UTILIZZI | e m D EMILIA ROMAGNA 1608 | 585
a50 | — MEDIA . I " 900 Jroscana 1411 4723
: | UMBRIA 21 26
@ 300 1 | I - 400  |MARCHE 32 42
9 I
N 050 I : LAZIO 10 10
3 | = L 300 o MOLISE 1 1
8 200 - | : = |CAMPANIA 26 120
B I 149 PUGLIA 27
= 150 - 200 - :
=) BASILICATA 10 39
100 SICILIA 8 11
- 100 |sARDEGNA 91 186
50 1 TOTALE 5.427 15.227
0 A Lo Le Regioni che non utilizzano Ila
N 5 X & K ® Q funzione sono:
SRR I S S G SR Y :
NS Q Q Q Q Q Q QR K - P.A. Bolzano - Calabria
N O ) A S S G - Abruzzo

* | dati sono aggiornati al 14/01/2014
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Sistema BD/RDM

Funzione “Scarica Dati e Doc

Nella tabella sono confrontati
gli utilizzi e i1 dispositivi medici
scaricati da ogni Regione negli
anni 2012 e 2013.
Complessivamente gli  utilizzi
sono aumentati del 21%, ma
contestualmente il numero di
dispositivi scaricati € diminuito
del 5%.

Nel periodi interessati la
funzionalita non €&  stata
utilizzata da:

- P.A. Bolzano
- P.A. Trento

- Abruzzo

- Calabria

- Sicilia

REGIONE
PIEMONTE
VALLE D°'AOSTA
LOMBARDIA
PROV.AUTON. BOLZANO
PROV.AUTON.TRENTO
VENETO
FRIULIVENEZIA GIULIA
LIGURIA
EMILIA ROMAGNA
TOSCANA
UMBRIA
MARCHE
LAZIO
ABRUZZO
MOLISE
CAMPANIA
PUGLIA
BASILICATA
CALABRIA
SICILIA
SARDEGNA
TOTALE

2012

2013

UTILIZZO UTILIZZO

196 65
0

161 401
0

0 0

215 163

6 5

8 34

662 713

373 624

2 19

11 1

3 4

0 0

1 0

11 14

6 1

0 7

0 0

0 0

41 7

1.696 2.059

2012
DM

225
0
512

126
3.219

2013
DM

70

1
464
0

0
279
5
160
1028
887
20

—

3.073

/2014

* | dati sono aggiornati al 15/01
@ Meniistere Lt M&WM@M%W/
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| /2 Nuovo sistema informativo sanitario - NSIS - Windows Internet Explorer provided by Datasiel g, |E |ﬂ

07@ 7 |ﬂ kb i nsis, salute, govw. it/ j |E‘ “__f| |E| |b Bing ‘EE

7 Preferl (€ Nuavo sistema nformativo sanitaria - NI | |
Cerca nel sito Cerca

Urp | Contatti | PEC | Ufficio stampa | App | FAQ \ Seizi 8 wid

| »

4 | Temi e professioni

Seiin: Home » Temi e professioni = Piani, finanziamenti e monitoraggio del 35N = Nuovo sistema informativo sanitario - NSIS

| temi di questa sedone sono a cura di: Direzione generale sistema

NUOVO SiStema informativo Sanitario - NSIS informativo e statistico sanitario Ufficio lll ex DGSI

» Contatti

Web editing: Claudia Spicola, Cristina Giordani

Piattaforma NSIS

m In evidenza ¢
5158 - Specifiche per la Al via il portale -
trasmissione dati e mlanuali '.-.":-.":-J.dovesalut‘?.gov.it. IE = Accesso utenti registrati j
“. 26 marzo 2014 - Pubblicato un Ministro Lorenzin: "cambio - =




{2 NSIS- - Windows Internet Explorer provided by Datasiel 3 -10] x|

LA 7 |E, https:Hnsis-ids.sanita.itfnidpIidfF,fssn?RequestID=id6K?qudeJ5T159i3mﬂ?12ﬂkﬁjg&MajDrUersinj|ﬁ Ministero della Salute [1T] || @ | “‘?H X | Ib Bing ‘P‘Jj

ﬂf’ Preferiti @NSIS-

| »

Srs tema.
Informativo
Sanitario

Questa & Ia pagina di autenticazione che permette l'accesso alle applicazioni del Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS) e del Ministero della Salute, integrate
nella piattaforma NSIS.

Mome utente: ||

Password: |




| f_:" Access Portal - Windows Internet Explorer provided by Datasiel

=18

@.\-’; 7 |, https: | /nsis, sanita. it ACCH accessportainsis/

o Preferlt < ccess portl

j‘ﬂ Identificata da YeriSian ' @‘? K Ib Bing P .:.'-

1'. ‘\, 4
&" ‘; | Sistem

4 Informativo
Sanitario

INFO UTENTE

Nome  Gabriella
Cognome Arduini
UserId mi36112

MENU APPLICAZIONI

B Dispositivi Medici

§ Monitoraggio Consumi
Dispositivi Medici

B Gestione profilo utents

B Report siskema gestione
utenti

O

. Gestione Profilo Sicurezza Utente

Si avvisano gli utenti che 'applicazione Dispositivi Medici non sara disponibile - per interventi di manutenzione - Martedi 17 Giugno

dalle ore 13:00 alle ore 14:00.

~ Logont
Benvenuto! =
AVVISO AGLI UTENTI

Benvenuto!

Gestione Profilo Utente

Tutti gl utenti hanno a disposizione I'applicazione Gestione Profilo Utente.
Attraverso |a funzionalita Gestione Profile Personale gli utenti possong:

aggiornare i propri dati (ad es. lindirizzo e-mail)
effettuare il cambio della password

impostare o cambiare la risposta alla domanda segreta, necessaria per il recupero della password in cazo di "dimenticanza”
richiedere |'attivazione o la rimozione dei profili per I'acceszo alle varie applicazioni

Questo ¢ il Portale di accesso alle applicazioni del Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS) & del Ministero della Salute,
integrate nella piattaforma NSIS.
E’ pozzibile accedere alle applicazioni disponibili per il proprio profilo selezionandole fra quelle elencate nel menu a sinistra.

Inoltre gli utenti amministratori possono utilizzare la funzionalita Amministratore di applicazione per gestire gli utenti amministrati e le loro
richieste di attivazione/rimozione dei profili di accezzo alle applicazioni.




/2 https://nsis.sanita.it, ANSG, DispositiviMedici_new/login.jsp - Windows Internet Explorer provided by Datasiel i : £ |D|ﬂ

@; 7 I, https:/insis.sania.it fASE Dispositivimedici_newlogin, jsp j‘ﬂ Ministero della Salute [1T] | @ [+ % ' Ib Binig

S Prefeniti <" Bitps:jnsis.sanita i NG Dispositivivedici_newflogi... |

— ) Repertorio Dispositivi Medici

_HelpDesk LogOut

i e T R
| e= | NUMME"?
‘, "’strema"" z

“ " Informativo
Sanitario

Dispositivi Medici Dati Aziende

F BANCA DATI DISPOSITIVI MEDICI

- SISTEMA 'BANCA DATI E REPERTORIO DEI DISPOSITIVI MEDICI' (BD/RDM)

Il sistema 'Banca Dati e Repertorio dei Dispositivi Medici (BD/ROM)', in accordo con quanto stabilito dalla vigente normativa in tema di dispositivi medici, fornisce le funzionalita utili ai fini dis

® registrazione ed iscrizione in repertorio nonche aggiornamento e modifica dei dati dei dispositivi di classe, impiantabili attivi € medico-diagnostici in Vitro da parte di Fabbricanti e Mandatari,
+ conzultazione dei dati da parte di vari attori del 55K nell'ambito delle proprie finalita e competenze.

La reqistrazione dei dati dei dispositivi passa attraverso una serie di stati;

[leqqi tutto

-DATI AZIENDA

L'area funzionale 'Dati Azienda' consente al profilo di consultare | dati anagrafici dei fabbricanti dei dispositivi medici presenti nel sistema.

-DISPOSITIVI MEDICI

L'area funzionale 'Dispositivi medici' consente di:

+ conzultare | dati pubblicati dei dispositivi di classe, impiantabili attivi & medico-diagnostici in Vitro;
» conzultare | dati storicizzati derivanti dalle variazioni delle prime notifiche dei dispositivi.

La consultazione dei dati & completa per | dispositivi pubblicati iscritti nel Repertorio, mentre per i non iscritti in Repertorio & conzentita |a consultazione dei dati in forma minima.

-RIFERIMENTI SERVIZI DI HELP DESK PER DISPOSITIVI MEDICI

ASSISTENZA TECNICA: Per informazioni riguardanti le modalitd d'uzo dell'applicazione e le segnalazioni di casi di malfunzicnamento delle procedure informatiche rivolgersi al Service Dezk del Ministero
della Salute telefonando al numero 800178178 nel seguente orario:

| »




EE
|

Regione Liguria

/2 DM - Windows Internet Explorer provided by Datasiel

% 7 I https: {{nsis.sanita. it ASE Dispositivitedici_new/ddapterHTTP?PAGE=DM_CLASSE_PAGERareaSel=0MCLASSE j‘ﬁ Ministero della Salute [1T] || @ ”

\::E' Preferiti oM | |

[ 3]

+/| x| Jo ting o

| »

3 Repertorio Dispositivi Medici

3 'HelpDesk . LogOut
Informative i i
Sanitario

Dispositivi Medici Dati Aziende
Dispositivi Medici Home >=Disgpositivi Medici
} Dispositivo Medico Dispositivi Medici

} Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12)

} Documentazione : e T
} Dispositivi Medici

- DISPOSITIVO MEDICO

Consente di ricercare i dispositivi medici (di classe / diagnostici in vitra) pubblicati ed iscritti, o meno, in Repertorio.
Fer ognuno di essi & possibile accedere in consultazione ai dati di dettaglio. Per i non iscritti in Repertorio a
visualizzazione & in forma minima, ovvero le sole informazioni visualizzabili sono:

Progressivo di Sistema;

Fabbricante;

Codice Fiscale Fabbricante;

Fartita [VA / VAT Number / Zip Code Fabbricante;
Codice attribuito dal Fabbricante (identificativo catalogo);




/2 presentazione - Windows Internet Explorer provided by Datasiel

o Preferiti <7 Presertazions | |

Nuovo 3 Repertorio Disp
T Sisterna =i i
Informativo i
_./ Sanitario
Dispositivi Medici Dati Aziende
Dispositivo Medico Home > Dispositivi Medici = Dizpesitive Medico i
} Dispositivo Medico Dispositive Medico
} Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12)
} Documentazione Criteri di Ricerca |
Tipo Dispositivo: ITutti 'I
Progressivo di sistema attribuito al I:Iispusiti\ru:|
Fabbricante: |
Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo):
a:
Nome commerciale e modello: |
Classificazione CND: il ce
Immissione in commercio: | ;l
Crescente (¥
Ordinamento: | Fabbricants -
Decrescente
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@T\;/r v I https:I,fnsis.sanita.itJ'.C\NSE-IDispnsitiviMedici_new;'ﬂ.dapterHTTF'?PF'.GE=LISTF'._DM_.C'.ZSAN_REG_PAGE&message=ricercaListaDI‘j‘ﬂ Miristero della Salute [IT] @ H’?i | %] Ib Birng P I
o7 Preferiti <7 presentasione | |
B
Dispositivo Medico Home > Dispositivi Medici = Dispositive Medizo i
} Dispositivo Medico Dispositivo Medico

} Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12)

} Documentazione Criteri di Ricerca

Tipo I]ispusitivn:ITutti 'I

Progressivo di sistema attribuito al Dispositivo: |239846

Fabbricante: |

Codice attribuite dal fabbricante (identificativo cataloge):

da: |

Nome commerciale e modello:l

Classificazione CND:

Immissione in cummercio:l

Ordinamento: | Fzbbricants

-

=l

Crescente (¥

Decrescente

=
r| Cerca

Ricerca | Nuova Ricerca |
p y Codice
) ;gg_resswo attribuito dal Nome )
. T'"'_’_ L 5_"5tf""a _ Fabbricante : | fabbricante : | _ commerciale : | Classificazione CND Data F'"‘_“l Seleziona
Dispositivo| attribuito al (identificativo A W Commercio
Dispositivo catalogo)
BOSTON PO704020103 - STENT
cl CORONARICI A
asze  |239848/R SCIENTIFIC H74939112  |PROMUS ELEMENT CESSIONE DI v
CORPORATION
FARMACO (DES)

Se il progressivo di sistema del Dispositive & seguito dal simbolo (*) vuol dire che sono presenti in banca dati collegamenti con altre notifiche

Ricerca |

MNuowva Ricerca |

Dettaglio |

Storico Versioni

Fagina 1 di 1
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{‘3 Preferiti

*,, Presentazione

-Dati Generali

-Scheds Tecnica
-Documentazione

-Eventuzli altri DM necessani al
funzionamento

} Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12)

} Documentazione

Dati Generali

*Nome commerciale e modello:

BROMUS ELEMENT ﬂ

*Codice attribuito dal fabbricante (identificativo catalogo): |H,‘-49391 13

Regolamento recante norme per le prestazioni di assistenza protesica =
erogabili nell'ambito del Servizio Sanitario Nazionale: Modalita di j
Erogazione e Tariffe:

IEDSTDI\ SCIENTIFIC CORPORATION
Dettaglio

IEDSTDI\' SCIENTIFIC INTERMATIOMNAL 54
Dettaglic

*Fabbricante:

Mandatario:

Responsabile dell'immissione in cummerciu:l .
Dettaglio

Progressivo di sistema attribuito al Dispositivo: |239846

Classificazione

Se il dichiarante non dispone del codice GMON pud scegliere |a voce 'ND' corrispondente a GMON non dichiarato , e procedere con la

compilazione dei dati successivi, L'indicazione del codice GMON & indizpensabile al fine di riversare automaticamente i dati verzo la banca (I
dati europea EUDAMED.

. |56284 - & STERILE METAL TUBULAR MESH .
Nomenclatore GMDN completo: |-\ cc covERED WITH A NON-BIODEGRADABLE ZI

FARMACO (DES)

*Classificazione CND: PO70D4020103 - STENT CORONARICI A CESSIONE DI ﬂ

Certificazioni

*Classificazione CE (D.L.vo 46,97 attuazione Dir.CE I,_|=:__: — ﬂ
93/42, D.L.vo 507/92 attuazione Dir.CE 90/385) :!

Allegati secondo cui & stato marcato il dispositive: [7 Allegato 11/2

I Alegato 1113
r Allegato IV/4

=
[T Allan=tn i

4 Datasiel



Presentazione | |

luovo i e : ) Reperor
icfema " @ P g
farmativo
nitario
Dispositivi Medici Dati Aziende
Dispositive Medico Home = Dispositivi Medici = Dispositive Medico
positive Medico Dispositivo Medico
temi o Kit Assamblati (c.2 Art.12)
EE S _ Criteri di Ricerca |
onsulta Documentazicne
zarica Dati & Documentazione Tipo Dispositivo: ITutI:i TI
Progressivo di sistema attribuito al [lispusitivu:l
Fabbricante: |
. o i . . da:
Codice attribuito dal fabbricante (identificative catalogo):
a:
Mome commerciale e nmdellu:|
Classificazione CHD:
Immissione in EDI]‘II'IIEI‘EiD:I ;l
Crescente v
Ordinamento: | Fabbricants -
Decrescente
Ricerca I Nuowva Ricerca I

{ Datasiel
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{3 Preferiti

*,, Presentazione | |

dellicona 7 ), fine al raggiungimente della dimensione massima prevista (20 MB); al raggiungimente di tale scglia nen si potranne
aggiungere altri elementi al carrella (i Dispositivi con documentazione superiore ai 20 MB dovranno essere scaricatl singalarmente);

- eliminare gli elementi dal carrella uno per volta, selezionando il check in corrispondenza della colonna "Eliming dal carrello” (a fianco
dell'icana g).

Dopo avere zelezionato almeno un Dispositive / Assemblato &' possibile:
oy

- andare alla pagina di visualizzazione del carrello, attivando il pulzante "vedi carrello”;da questa pagina =ara’ possibile attivare |a
funzionalita' per |a =celta della tipologia della documentazions propedeutica allo scarico;

- zvuotare il carrello di tutti gli elementi contenuti, attivando il pulsante "Svuota carrello”.
In qualsiasi momento &' possibile impostare dei nuovi parametri di ricerca attivando il pulsante "Muowvi Criteri”

1 Dizpositivi / Azzemblati per i quali =i & gid provveduto ad effettuare |o scarico della documentazione, nel corso della medesima sezzione di

lavoro, zono contraddistinti dall'icona g in corrizpondenza della colonna "Documenti scaricati”).

g Mel carrello: 0 Dispositivi Medici / Assemblati,

Dimensione totale documenti: 0 KB, pari al 0 % diponibile per |a sezszione.
Criteri di Ricerca

* Tipologia [lispositivi:l ﬂ

* Data Dichiarazione Dispositive / Assemhlatn:l

Progressivi di sistema attribuiti al Dispositivo / Assemblati:

Fabbricante / Assemblatore: |

Codice Attribuito dal fabbricante / assemblatore: da:l
(identificativo catalogo): . |

Nome commerciale e modello:l

& Attenzione: il sistema mantiene traccia di tutti gli scarichi effettuati.

Ricerca |  Nuovi Criteri |

L
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*,, Presentazione

[2]]

ROCHE E— g
04540301001; 04636384001; ACCU-CHEK
82059 DIABETES j ; 8504 KB
e o 04636244001 SPIRIT Fes | =
ROCHE E tlr
ACCU-CHEK
69120 DIABETES 05942071001 696 KB
e ne SPIRIT CLIP CASE Mes | =
ACCU-CHEK
SPIRIT 3,15 ML
ROCHE CARTIDGE E—
12832 DIABETES 04949935001 05206073001 SYSTEM~ACCU- 2886 KB
CARE AG CHEK SPIRIT Fee | 5%
CARTUCCIA
EASYFILL 3,15 ML
ACCU-CHEK
ROCHE COMBO~ACCU-
206397 | DIAGNOSTICS | 09458501001 ggg;’;gggggi 05391822001 | “~ex coMBO 11764 KB E’ E’
GMBH KIT~ACCU-CHEK Fee | 5%
SPIRIT COMEO
ROCHE 05864666171; 05953766050; ACCU-CHEK E—
304336 |DIAGNOSTICS  06332838016; 06454089016 ol 1893 KB @
GMBH 05953774171 [ee
ROCHE ACCU-CHEK E—
224282 |DIAGNOSTICS  05208459001; 05208475001 FASTCLIX 2510 KB @
GMBH LANCET Moo
ROCHE ACCU-CHEK
04626567001; 04626575001; | FLEXLINK~ACCU- g) E’
R 06593941001 CHEK FLEXLINK 4195 KB M
CANNULA
ROCHE  |04626427001-04626435001-04626478001- FLE’G;(‘E%U};E:EEU_ E—
68911 | DIAGNOSTICS |04626486001-04626494001-04626516001-| e o o oL woKe |
- 9 o
GMBH 04626524001-04626559001 T EUsion BT 7o
ROCHE
71514 | DIAGNOSTICS 04466152171 %E%EEIE;:K 2284 KB E E‘
GMEH Fee | 7o
ROCHE
104447 | DIAGNOSTICS |05068194171;05404525016;05458501001;|  ACCU-CHEK 1740 KB E’
o MULTICLIX Fes | =
Pagina 1 di 3 Successiva
Vedi Carrello Svuota Carrello

KN}
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} Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12) Utente Collegato: Carlo Qlivari ﬂ

} Documentazione
In questa pagina & possibile visualizzare | Dispositivi Medici & gli Assemblati contenuti nel carrello.

In faze di vizualizzazione del carrello €' pozzibile eliminare ali elementi dal carrello uno per volta, selezionando il check in corrispondenza

della colonna "Elimina dal carrella” (a fianco dell'icona gj.

Attivando gli appositi pulzanti & possibile:
- andare alla pagina di scelta della documentazione da scaricare per i Dizpositivi / Azzemblati contenuti nel carrello, mediante il
pulsante "Sceqli tipologia documentazione”;

- svuotare il carrello di tutti gli elementi contenuti, tramite il pulsante "Svuota carrello”;
- andare alla pagina di ricerca dei Dispositivi / Azzemblati per selezionare altri elementi da aggiungere al carrello, mediante il pulsante
"Continua ricerca”

1 Cispasitivi / Assemblati per i quali =i & gid provveduto ad effettuare lo scarico della documentazione, nel corso della medesima sessione di

lavoro, sono contraddistinti dall'icona g in corrispondenza della colonna "Documenti scanicati”).

g Nel carrello: 3 Dispositivi Medici / Azzemblati.

Dimensione totale documenti: 8599 KB, pari al 41,99 % diponibile per la sessione.

Progressivo di Aftofj;c?t Nome Fine |Dimensione Aggiungi| Elimina D ti
sistema attribuito Fabbricante :jl IUI O | commerciale e | validita' totale al dal Sucur_nertl_l
al dispositivo fabbrii::ante modello versione | documenti | carrello | carrellp | =“3MaY
05864666171,
(5953766050;
ROCHE 1 ACCU-CHEK
394336 06332538016; 1893 KB @
DIAGNQSTICS GMEH 06454089016; FASTCLIX M &e
05953774171
ACCU-CHEK
ROCHE 05208455001,
224282 ; FASTCLIX 2510 KB @
DIAGNOSTICS GMEBH | 05208475001 LANCET M &e
ACCU-CHEK
04626567001,
ROCHE ! | FLEXLINK~ACCU- @}
= DIAGNOSTICS GMEH %4552953%15]_%%]'1’ CHEK FLEXLINK L2 - [ Te
CANNULA

@-‘- Attenzione: il sistema mantiene traccia di tutti gli scarichi effettuati.

Scegli tipologia documentazione | Svuota Carrello | Continua Ricerca
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} Dispositivo Medico Richiesta Documentazione
} Sistemi o Kit Assemblati (c.2 Art.12) Utente Collegato: Carlo Clivari

} Documentazione
In questa pagina ' possibile scegliers |a tipologia di documentazione da scaricare per i Dispositivi Medici / Assemblati presenti nel carrello.
Le tipologie di documentazione da poter scaricare sono tutti i tipi di file allegati dai dichiaranti in faze di notifica (certificazioni, dati relativi ai
tessuti/sostanze contenuti nel OM & documentazione tecnica) £ |a stampa dei dati riepilogativi per il dispositivo/assemblato.

Da quetta pagma attivando gli specifici pultanh &' possibile:
zcaricare | documenti selezionati per i Dispaositivi / Assemblati presenti nel carrello, attivando il pulsante "Scarica documentazione”;
- andare alla pagina di visualizzazione del carrello, attivando il pulzante "vedi carrello -
- zvuotare il carrello di tutti gli elementi contenuti, attivando il pulsante "Svuota carrello”.
- andare alla paglna di ricerca dei Dispositivi / Assemblati per selezionare altri elementi da agaiungere al carrello, mediante il pulsante
"Continua ricerca”

g Nel carrello: 2 Dizpositivi Medici / Azzemblati,

Dimensione totale documenti: 14582 KB, pari al 71,21 % diponibile per la zezzione.

Stampa dati dispositive [V

Documenti pdf allegati dal dichiarante
Certificazioni

CE - Certificazioni CE (CE): v
Documentazione Tecnica

LAB - Etichetta (LAB): [

IFU - Istruzioni per 'uso (IFU): ¥

SKT - Scheda Tecnica (SKT): ¥

BIB - Bibliografia scientifica (BIB): v
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Regione Liguria

Regione Liguria Dispositivi primo quadrimest

Classe DM

N.ro Repertorio

Prodotto

CND

Costo acquistol

e 2014: i primi 20 come spesa

1

239846

PROMUS ELEMENT

P070402 = STENT VASCOLARI

316.801,76]

[TRABECULAR METAL MODULAR

P090803 = COMPONENTI ACETABOLARI PER

1 8339 ACETABULAR SYSTEM PROTESI DI ANCA 237.029,46 199
RESOLUTE INTEGRITY ZOTAROLIMUS - |
ELUTING RAPID EXCHANGE (RX)
1 335271 CORONARY STENT SYSTEM P070402 = STENT VASCOLART 209.080,00 276
ENDOPATH XCEL TROCAR A PUNTA
1 20979 DILATANTE K010101 = TROCAR MONOUSO 200.807,74 1.987,00
1 454393 SUSTAIN XL DR J010103 = PACE MAKER BICAMERALT 189.252,00) 87|
1 15622 VICRYL HO010101 = SUTURE RIASSORBIBILI SINTETICHE 178.756,82] 54.970,00|
PO90804 = COMPONENTI FEMORALT PER PROTESI
1 6001 STELO CLS SPOTORNO DI ANCA 178.535,00) 150
ACCU-FINE AGO STERILE PER PENNA  |A010199 = AGHI E KIT PER INFUSIONE E
1 47805 INSULINA PRELIEVO - ALTRI 177.405,97] 1.093.064,00
HARMONIC ACE- FORBICI CURVE CON
IMPUGNATURA ERGONOMICA,
CONTROLLO MANUALE E CHIAVE K020201 = STRUMENTARIO MONOUSO PER
1 28043 DINAMOMETRICA CHIRURGIA A ULTRASUONI 160.125,84 169
M040501 = DISPOSITIVI EMOSTATICI IN
1 17876 TABOTAMP CELLULOSA 144.587,04 7.080,00
VERITY ADX XL DR PACEMAKER PER
STIMOLAZIONE CARDIACA MODELLO
1 6878 5356 J010103 = PACE MAKER BICAMERALL 138.048,00) 84
LENTE HOYA-PS AF-1 (UY) MOD. PY-
1 14349 60AD P030102 = LENTI PER AFACHICL 135.202, 88) 1.462,00
1 24767 GAMMA3-TI CHLODO P091202 = CHIODI PER OSTEOSINTESL 128.757,40) 274
ENERGEN CRT-D DEFIBRILLATORE
AUTOMATICO IMPIANTABILE CON
TERAPIA DI RESINCRONIZZAZIONE
1 365834 CARDIACA J010503 = DEFIBRILLATORT TRICAMERALT 128.544,00) 8
FO10604 = FILTRI PER EMODIAFILTRAZIONE
PARTICOLARE E ALTRI TRATTAMENTI
1 39126 POLYFLUX 210H PARTICOLARL 117.822,58) 3.024,00
HO020301 = SUTURATRICI LINEARI PER
1 46865 ENDOPATH ETS 45 RICARICA VIDEOCHIRURGIA 110.200,51 565
Q020303 = FLUIDI VISCOELASTICI PER
1 295222 DUOVISC LS OFTALMOLOGIA 109.039,88 1.710,00
COGNIS 100-D, DEFIBRILLATORE AD
1 15422 ALTA ENERGIA J010503 = DEFIBRILLATORT TRICAMERALT 108.116,00] 8
PO90804 = COMPONENTI FEMORALT PER PROTEST
1 12617 FITMORE HIP STEM DI ANCA 100.738,97] 81
A020102 = SIRINGHE DA INFUSIONE ED
1 64583 BD ECLIPSE COMBO IRRIGAZIONE MONOUSO 99.359,38]  472.399,00

€ Datasiel



DISPOSITIVI MEDICI: banca dati e repertorio,

consultazione e utilizzo
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" NOOW ' Gestione Profilo Sicurezza Utente
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Informativo = L Oge

_./ Sanitario

LMOITre gi UTENTI SMMINISIrSo possona UTNIZZAre 13 TUNZIONANTE AMIMINISTFtore 4 appIcazione per gestre g UTentl amministrat & 12 10ra T ﬂ
INFO UTENTE richieste di attivazione/rimozione dei profili di accesso alle applicazioni.

Nome  Carlo

Cognome Olivari Scadenza password

UserId mi39509
La password scade ogni 50 giorni.

MENU APPLICAZIONI Il Portale di Accesse avverte 'utente 15 giorni prima della scadenza della password con un messagagic.

In prossimita di tale scadenza |'utente & invitato a cambiare |la propria password. Allo scadere di tale periodo il sistema indirizzera comungque

® Dispositivi Medici automaticamente 'utente al servizic di cambic password.
® Gestions Accoglienza flussi
® Flussi Informativi
m Medicinali - Distribuzione
Diretta
m Medicinali - Consumi
ospedalieri Disattivazione dell’'utenza e assistenza tecnica

B Monitoraggio Consumi

Dispositivi Madici L'utenza viene dizattivata dopo 180 giorni di non utilizzo.

m Apparecchiature Sanitarie e ; . s . frie et : R i -
B C’;pnmr=c pLEha Fer la riattivazione dell'utenza, per problemi di accesso alle applicazioni & per richiedere informazieni sul loro utilizzo, nonché per segnalare
e eventuali errori o malfunzicnamenti, & possibile rivolgersi al Service Desle del Ministero della Salute, raggiungibile tramite | seguenti canali.
B Report sistema gestione
i utenti ® Telefono: Numero Verde 800178178 attive dal Lunedi al Venerdi dalle ore 08:00 alle ore 18:00 e il Sabato dalle 08:00 alle 13:00 escluse

le festivita;
e Fax: 06 64251275 attivo 24 ore su 24, 7 giorni su 7;
& E-mail: servicedesk@almavivaitalia.it 24 ore su 24, attive 7 gicrni su 7.

Istruzioni per la corretta visualizzazione

Le applicazioni della piattaforma NSIS richiedono |'apertura di una nuova finestra ("popup”) del browser. Se selezionando una delle applicazioni
disponibili non viene aperta una nuova finestra, probabilmente sono attivi nel vostro browser uno o pit programmi o impostazioni che bloccano
i "popup”. Per poter utilizzare le applicazioni & dungue neceszario disattivare tali programmi o eventualmente medificare le impostazioni del
browser ed accedere nuovamente al portale.

El

Datastel



