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Regolamento (UE) 2017/745

FASCICOLO TECNICO ELETTRONICO
PER I FABBRICANTI DI DISPOSITIVI MEDICI

• Dematerializzazione dell’intera gestione documentale
✓ Assenza di utilizzo dei supporti cartacei
✓ Assenza deterioramento documentale 

• Soluzione in Cloud e Soluzione on-Premises
✓ Aggiornamento continuo
✓ Soluzione compatibile con tutti i browser comuni

• Sicurezza
✓ Integrità del dato: impossibilità di manomissione
      della documentazione
✓ Gestione sicura di profili e delle utenze

• Gestione documentale
✓ Gestione accurata della validità dei documenti
       associati ai Fascicoli tecnici (FT)
✓ Gestione di multipli FT in presenza di varianti
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SOLUZIONE CLOUD VS STANDALONE

EUMED® fornisce due modalità di installazione su richiesta del cliente.

• La soluzione in cloud: è una soluzione accessibile mediante un sistema di 
autenticazione gestito con username e password. Tale soluzione non impone al 
cliente l’utilizzo di applicativi di terze parti se non un browser (es. Mozilla Firefox, 
Google Chrome, Safari ecc..) ed una connessione internet; tutti i dati sono gestiti 
in cloud e sono archiviati in modo sicuro nel server. 

• La soluzione standalone: fornisce un’installazione custom per il cliente, che 
per ragioni personali può prediligere un’installazione sui server/pc personali.
L’installazione segue le medesime regole della soluzione in cloud, fermo 
restando che i dati sono archiviati localmente. 

EUMED® detiene la proprietà intellettuale ed il diritto sui sorgenti gestisce inoltre tutti gli aspetti contrattuali con i clienti.
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FLUSSO DI ATTIVAZIONE LICENZA

EUMED®:
Invia il contratto di attivazione al cliente

Il Cliente:
➢ Firma il contratto di attivazione della licenza
➢ Specifica il numero di fascicoli tecnici che intende attivare
➢ Sceglie la soluzione tecnologica adatta alle proprie 

esigenze (cloud vs standalone)

GESTIONE UTENTI

UTENTE MASTER UTENTE STANDARD UTENTE SOLA LETTURA UTENTE OSPITE

Può modificare e  aggiornare i 
fascicoli tecnici

Può modificare e  aggiornare i 
fascicoli tecnici

/ /

Può scaricare i fascicoli tecnici Può scaricare i fascicoli tecnici Può scaricare i fascicoli 
tecnici

/

/ / / Può visualizzare online i 
fascicoli tecnici

Può creare ed eliminare utenti 
standard, sola lettura o ospite

/ / /
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CONFIGURAZIONE INIZIALE DEL FASCICOLO TECNICO 

TITOLO del fascicolo tecnico 

DESCRIZIONE della famiglia/fascicolo tecnico 

CLASSE DI RISCHIO: selezionare la classe di rischio dei 
dispositivi tra quelle disponibili nel menù a tendina

PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ: 
selezionare la procedura tra quelle disponibili nel 
menù a tendina

N.B. per ogni classe di rischio sono disponibili solo i 
percorsi di valutazione della conformità come previsti 
dagli articoli 52 del MDR e 48 del IVDR
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SEZIONI DEL FASCICOLO TECNICO: CAPITOLI

La configurazione iniziale 
termina con il salvataggio dei 
DATI PRINCIPALI 

Ora è quindi visibile l’indice del 
fascicolo tecnico secondo il 
modello predisposto da Eumed

 

Nella sezione CAPITOLI sono 
elencati tutti i capitoli che 
costituiranno il fascicolo tecnico 



DOCUMENTI DEL FASCICOLO TECNICO

Nell’FTE un DOCUMENTO è inteso come un 
contenitore che contiene un solo file PDF valido

ATTENZIONE: nell’FTE è ammesso il caricamento solo di 
file PDF, altrimenti viene restituito un messaggio di 
errore   

COME SI CREA UN DOCUMENTO DEL FASCICOLO TECNICO

2. è possibile crearlo direttamente in fase di compilazione 
         dei capitoli di un fascicolo tecnico  

Carica nuovo 
documento 

Per creare un nuovo documento nell’FTE ci sono due possibilità:

1. si può utilizzare il menù a sinistra, sezione GESTIONE DOCUMENTI

Nuovo 
documento 
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FASCICOLO TECNICO ELETTRONICO PER I FABBRICANTI

COME SI AGGIORNA UN DOCUMENTO DEL FASCICOLO TECNICO

Caricare il nuovo file PDF (rev. 1) utilizzando la funzione  

L’FTE tiene traccia di tutti i file PDF caricati: 

• Nessun PDF può essere eliminato una volta che è associato a un fascicolo tecnico

• L’FTE mantiene traccia di tutta la documentazione caricata utilizzando le date di Inizio e Fine validità di un 
PDF  
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FASCICOLO TECNICO ELETTRONICO PER I FABBRICANTI

SCADENZE DOCUMENTI

Dal menù a lato, sezione SCADENZE DOCUMENTI, è possibile visualizzare tutti i documenti 
che sono scaduti e prossimi alla scadenza, selezionando il periodo di interesse dalla barra in 
alto 

Apri elemento

Apre direttamente la finestra del 
documento scaduto o in scadenza in modo 
da poterlo aggiornare 

PERMETTE DI AVERE IL 
FACILE CONTROLLO DI 
TUTTI I DOCUMENTI CHE 
HANNO UNA SCADENZA!
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FASCICOLO TECNICO ELETTRONICO PER I FABBRICANTI

COME SI SCARICA UN FASCICOLO TECNICO

Il Fascicolo Tecnico viene scaricato in una cartella al cui interno ogni capitolo 
corrisponde a una sotto cartella in modo che sia di facile consultazione e 
facilmente esportabile, archiviabile e condivisibile secondo necessità

Cliccando sulle cartelle corrispondenti a ogni capitolo si visualizzano tutti i file 
PDF validi di tutti i documenti che sono stati associati al fascicolo 

File PDF

Documento 



REGISTRAZIONE DI DISPOSITIVI 
MEDICI

EUDAMED
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Registrazione UDI/Dispositivi

Il regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici e 

il regolamento (UE) 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in 

vitro

introducono un sistema UE di identificazione dei dispositivi basato 

su un identificativo unico del dispositivo (UDI) che facilita la 

tracciabilità dei dispositivi medici. I fabbricanti devono presentare in 

EUDAMED le informazioni UDI/Dispositivo di tutti i dispositivi che 

immettono sul mercato dell'UE. 

I fabbricanti possono già inserire nel sistema le informazioni 
UDI/dispositivi su base volontaria.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20170505
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Come siamo messi?

La Commissione europea non è in grado di richiedere l'uso del modulo di 

registrazione UDI/Dispositivi finché EUDAMED non sarà pienamente operativo 

ai sensi del regolamento sui dispositivi medici 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424
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Manuali di Riferimento
UDI-Devices
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Prerequisiti alla registrazione 
UDI in Eudamed
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OPERATIVAMENTE?

STEP 1: REGISTRAZIONE BASIC-UDI
STEP 2: REGISTRAZIONE UDI-DI 
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SONO DECINE DI CAMPI DA REGISTRARE PER CIASCUN DISPOSITIVO!!!

SOLUZIONI?
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XML UDI
 BULK SUBMISSION

EUDAMED M2M
MANUAL UDI
SUBMISSION

SOLUZIONI
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QUESTIONARIO VALORE TIPOLOGIA DI DATO
Legislazione Applicabile MDR Scegli da elenco

Classe di rischio IVD_ANNEX_II_LIST_A Scegli da elenco

Modello di dispositivo (Name) GEL

BASIC-UDI 8023912992198980

Issuing Entity ICCBBA Scegli da elenco

Ha tessuti di orgina animale? false Scegli da elenco

Ha cellule umane? false Scegli da elenco

SRN IT-MF-000026164

È un dispositivo per uso umano? false Scegli da elenco

È un prodotto medicinale? false Scegli da elenco

È un dispositivo medico speciale? MDR_SOFTWARE Scegli da elenco

È un sistema o kit procedurale? PROCEDURE_PACK Scegli da elenco

È un dispositivo attivo? true Scegli da elenco

È progettato per somministrare o rimuovere medicinali? false Scegli da elenco

È impiantabile? false Scegli da elenco

Ha funzione di misura? false Scegli da elenco

È un dispositivo riutilizzabile? false Scegli da elenco

QUESTIONARIO VALORE TIPOLOGIA DI DATO
E' attualmente sul mercato? ON_THE_MARKET Scegli da elenco

In che lingua è la Descrizione aggiuntiva del DM? IT Scegli da elenco

Descrizione aggiuntiva del DM? Dispositivo ad uso interno per bla bla bal

Qual è l'UDI-Base del dispositivo? 8023912992198980

Qual è l'ente di rilascio del dispositivo? GS1 Scegli da elenco

Nomenclatura EMDN? A01010201

L'identificatore dell'UDI-PI? BATCH_NUMBER Scegli da elenco

Reference Number? (REF) XYZ2

E' sterile? false Scegli da elenco

Necessita di sterilizzazione prima dell'uso? false Scegli da elenco

In che lingua è il Nome del DM Commercializzato (TradeName)? IT Scegli da elenco

Nome del DM (TradeName)? GEL PER AUX00

Indirizzo Web Aziendale www.yoursite.com

Descrivi come è conservato il prodotto Mantenere il prodotto in luogo asciutto

Seleziona la modalità di conservazione SHC002 Scegli da elenco

Descrizione della contro indicazione Prodotto non soggetto ad irritazione

Contro indicazioni CW001

Numero di riutilizzi -1

Paese in cui viene commercializzato IT Scegli da elenco

false Scegli da elenco

Data di immissione sul mercato 2023-01-01

DI Code 121231231

Qual è l'ente di rilascio del dispositivo? ICCBBA Scegli da elenco

Quantità per package? 1

Ha lattice? false Scegli da elenco

E' riprocessabile false Scegli da elenco

Clinical Size? CST1

Valore della Clinical Size? 4

Unità di Misura

COMPILARE IL SEGUENTE EXCEL INSERENDO I DATI NELLA 

COLONNA VALORE

BASIC-UDI

UDI-DI

INPUT
EXCEL

OUTPUT 
XML
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ORA CHE ABBIAMO GENERATO L’XML LATO SOFTWARE?

CARICHIAMO L’XML IN EUDAMED!
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DOPO TANTI TENTATIVI
ABBIAMO SOTTOMESSO UN XML 

A BUON FINE

CRITICITA’:
NECESSITA’ DI COMPRENDERE BENE 

LA STRUTTURA DEGLI XML 
COMPLESSA ED ANNIDATA
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CARICAMENTO CON ESITO POSITO CARICAMENTO CON ESITO 
NEGATIVO



Domibus 

interfaccia di interscambio

con 

EUDAMED

A cura del dott. Ing. Berhanu Petranzan – EUMED® S.r.l.



FOUR CORNER MODEL
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• Party A è il mittente, ovvero qualunque 
organizzazione decida di spedire un 
messaggio ad un ricevente definito

     Party B

• L’interscambio avviene per mezzo di 2 
Access Point responsabili della 
validazione sintattica del messaggio

FOUR CORNER MODEL

I 2 BACKEND NON COMUNICANO TRA DI LORO 
PER RAGIONI DI SICUREZZA

Regolamento (UE) 2017/745



1

Validazione
del 
messaggio 
del 
mittente

Domibus Basic Flow – Invio C2

2

Compressione 
del messaggio
del mittente

3 

Firma del 
messaggio 
compresso

4

Cifratura del 
messaggio 
compresso

5

Localizzazione 
del 
destinatario  
ed  invio del 
messaggio 
cifrato.
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3
0

1

Ricezione 
del 
messaggio 
cifrato

Domibus Basic Flow – Processamento C3

2

Decifrazione 
del messaggio 
cifrato

3 

Verifica della 
firma del 
mittente

4

Decompressi
one del 
messaggio 
decifrato

5

Invio dell’Ack 
al mittente C2
Archiviazione 
del 
messaggio.
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GRAZIE PER L’ATTENZIONE
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