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Accesso al sistema

Il nuovo sistema informativo “Dispositivi Medici su Misura” ha lo scopo di
consentire, ai soggetti individuati dal Decreto del Ministro della salute 9 giugno 2023,
I'accesso diretto al Sistema per la trasmissione dei dati ai fini dell’iscrizione nell’elenco dei
fabbricanti di dispositivi medici su misura legittimamente operanti sul territorio nazionale e
I'acquisizione finale del numero di iscrizione univoco (ITCA).

Il Sistema consentira ai suddetti soggetti di comunicare i propri dati identificativi
e l'elenco dei tipi di dispositivi medici su misura che mettono a disposizione sul territorio
italiano nonché le variazioni dei dati conferiti.

Gli utenti identificati come Fabbricanti italiani e Mandatari italiani (per
fabbricanti extra-UE) potranno accedere al sistema, tramite il Portale imprese, secondo le
modalita di seguito descritte.

Inizialmente, la funzionalita dedicata alla comunicazione delle variazioni sara disponibile
solamente per i dati relativi ai dispositivi medici.

Le specifiche modalita di accesso per le aziende straniere saranno rese disponibili
prossimamente.
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Accesso al sistema

L'accesso al sistema «Dispositivi Medici su Misura» tramite Portale Imprese avviene secondo le seguenti azioni:

ﬂ L'Utente accede al portale «Impresa in un giorno» tramite » impresainungiorno.gov.it ed entra nella pagina di
accesso come riportato nelle successive schermate:
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Ministero dello Sviluppo Economico Unioncamere

impresainungiorno.gov.it

Help Desk

ACCEDI Al SERVIZI

1)

@ | UNIONCAMERE
'E_l‘m : : : ﬂ

Accedi con SPID Accedi con CIE

o Entra con SPID E,‘E} Entra con CIE

SPID, il Sistemma Pubblico di Identita Digitale, ti CIE, Carta Identita Elettronica, ti permette anche
permette di accedere a tutti i servizi online della di accedere a tutti i servizi online della Pubblica
Pubblica Amministrazione con un'unica Identita Amministrazione

Digitale (username e password)

sped (3 AglD e,

Cittadini Europei Accedi con InfoCamere ID
2  Entra con elDAS Entra con Telemaco

Accedi con lidentita digitale di un altro paese Se sel un'impresa o un professionista in

dell'Unione Europea possesso di una user Telemaco per linvio di

pratiche telematiche camerali puoi utilizzarla per
accedere ai servizi del portale. Lutilizzo della user
Telemaco ha la sola finalita di semplificare
accesso ai servizi da parte dell'utente e non
comporta in alcun  caso  l'estensione  a
Mpresainungiorno.gov.it delle clausole
contrattuali proprie del servizio Telemaca.

Accedi con CNS

Entra con CNS )

=

Se possiedi un Certificato Digitale (CNS), inserisc
il supporto nel tuo dispositivo (Smart Card o
Token USE) e clicca sul bottone 'Entra con CNS.

NOTA:

occorre

Smart Card

0

Chiavetta USB
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Limpresa e la PA

= Servizi

MINISTERO DELLA SALUTE ey

- MiPAAF

- MINISTERO DELLAMBIENTE E

Servizi erogati per il Ministero della Salute
DELLA SICUREZZA ENERGETICA

fi)

- . agn u - . - MINISTERO DELLA SALUTE
|:> @ Servizio Dispositivi medici su misura ’

- MINISTERO DELLE IMPRESE E DEL

Servizio on line per il conferimento delle informazioni riguardanti i dati identificativi del fabbricante e MADE IN ITALY

I'elenco dei tipi di dispositivi medici su misura messi a disposizione sul territorio nazionale. | soggetti

destinatari delle disposizioni del Decreto ministeriale del 9 giugno 2023 procedeno all'inserimento - PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI
dei dati secondo le nuove modalita previste, utilizzando il Portale delle imprese. MINISTRI - DIPARTIMENTO PER

LINFORMAZIONE E LEDITORIA
~ UNIONCAMERE - DGUE
- AUTORITA' DI SISTEMA PORTUALE
- ZONE ECONOMICHE SPECIALI
_ ZES ABRUZZO

- ZES CAMPANIA




Ministero delle Imprese e del Made in Italy Unioncamere A VINCENZO TERRIN
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mimpresainungiorno.gov.it e | woncnss il

LIMPRESAEILCOMUNE LIMPRESAELAPA LIMPRESAELEUROPA NEWS

> Servizi > CONTATTACI > REGOLE PER L'ACCESSO Al SERVIZI
— AGCOM > DOWNLOAD
— MiPAAF

— MINISTERO DELLUAMBIENTE E DELLA
SICUREZZA ENERGETICA

— MINISTERO DELLA SALUTE

— MINISTERO DELLE IMPRESE E DEL MADE
[N ITALY

— PRESIDEMZA DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI - DIPARTIMENTO PER
LINFORMAZIOME E LEDITORIA

— UNIONCAMERE - DGUE

— AUTORITA’ DI SISTEMA PORTUALE

— Z0ME ECONOMICHE SPECIALI
Inserisci un comune q VAl ALLA SCRIVANIA




«La mia scrivania»

Dopo aver effettuato I'accesso, il portale prospetta all’'utente la pagina introduttiva «La mia scrivania» che
comprende un menu laterale dal quale I'Utente pud scegliere i servizi online a cui accedere e gestire la propria

scrivania

impresa.gov

Home

Servizi on line La mia scrivania
Salute e sicurezza :

Ambiente

Unioncamera
Manifestazioni a Premio
Lazo Innova

ABCOM

Servizi Adesione CONAI
MISE - Impianti
detribuzione carbaranti
Presidenza del Consiglio
Del Ministri - Dipartimento
per Minformazione @
I'editoria

Consultazione

Scrivania
Gestione praliche
Pratiche bozza
Pratiche in corso
Archivio pratiche
Funzioni di ricerca
Selezione subdeleghe
Dati personali
Modifica profilo
Gestione subdeleghe

Wit i W ms g

Impresainungiorno.gov.it
chiudi sessione Home help I I

Benvenuto nel servizi integratl & impresa gov.
In questa sezione del poriale & possibile svoigere in forma integrata gll adempimenti presenti nellfelenco dei Servizi on Ine predisponendo e

incltrando telematicamente le pratiche agli Enti che parlecipano al processi cooperativi. La collaborazione tra questi enli ha creato le condzioni per
réalizzare servizi che permetiond.

¥ il riconoscimento unificato con attribuzione delle aulorizzazion necessarie ad operare on line presso twuth gi entl coinvolti
* il passaggio automatico del dati comuni, in modo che possano essere Introdettl una sola volta

¥ la gestione degli esili provenienti dai sistemi del diversi Enti con racciamento del procediment avviati

Inolire. atiraverso le funzioni ¢l Gestione pratiche & possibde sospendere una pralica in lavorazione e successivamente riprenderia dalle Pradiche in
bozza dal punio in cul era siata lasciata, controllare |0 stalo delle pratiche inviate in Pratiche in corso e conservare le pratiche completate nelio
spazio Archivio pratiche

L'archivio pratiche & un'area dappoggio creala per facilitare il sUo lavoro ma non sostituisce in nessun modo la forme di consarvazions classica Per
ultenon informazion| pud consultare | help

® Chisiame ® Ringraziamenti @ Nole legali @ Disclamer & www.impresainungiormo.gov.it
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«Salute e sicurezza»

L'Utente seleziona il servizio online «Salute e Sicurezza», evidenziato in rosso nella seguente schermata:

impresa.gov

Home

Servizi on line
Salute e sicurezza

— E==T

onvegni &
Congress!
MIPAAF - INEQ - IPQ
Dispositivi medici
Apparecchiature
Sandarie
Alimenti particolari @
Integratori
Disposttivi medici su
miswra
Ambeente
Unioncamere
Mandestazioni a Premio
Lazio Innova
AGCOM
Servizi Adesione CONAI
MISE - Impianti
distribuzione carburanti
Presidenza del Consiglio
Del Minsstrl - Dipartimento
per Mnformazione e
lestora
Consutazione

Scrivania
Gestione pratiche

Pratiche bozza

Pratiche In corso

Archivio pratiche

Funzioni di ricerca

Selezione subdeleghe
Dati parsonall

Modifica profio
Gestione subdeieghe

WSS'."A‘J %’.‘ﬂlg

® Chisamo @ Ringraziament

impresainungiorno.gov.it

Mario Rossi

hep W 7]

chiudi sessione  Home

La mia scrivania

Benvanuto nel servizi integratl of Imprasa gov.

In questa sezione Cel portaie & n forma 0! ol D presenti nelfalenco dei Servizi on Iine predisponendo e
Inoitrando telematicamente le pratiche agh Entl Che partecipano al process: cooperativi. La colaborazione tra questi entl ha creato le condzion! per
reallzzare servizi che permettono

» i nconoscimento unificalo con atinbuzione delle autorizzazioni necessarie ad operare on line presso tuttl g entl comvolt
* i passaggio automatico del dati comuni. in modo che possano essere introdotti una sola voita.

? 1a gestione degl esili provenienti das sistemi de: diversi Enti con tracciamento det procediment! avviati

21

Inoltre, attraverso ke funzioni of - una pratica in ia 18 8 SuC 13 calie Pratche

bozza dal punto in cul era stata lasciata, conuonue io stato delle pratiche inviate in Pratiche in corso @ conservare le pratiche completate nello
Spazio Archivio pratiche.

L'archivio pratiche & un'area C'appoggio creata per facilitare il suo 1avoro ma non sostituisce in nessun modo le forme di conservazione classica Per
ulenon informazioni pud consultare ' help

® Nolelegall @ Disclaimer @ wWWW Impresainungiomo gov it
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«Dispositivi medici su misura»

n L'Utente seleziona il servizio di «Dispositivi Medici su Misura», evidenziato in rosso nella seguente schermata:

impresainungiorno.gov.it

impresa.gov

Home

Mario Rossi

—
chwudisessions  Home hep T II

Servizi on line La mia scrivania

——

Salute e sicurezza

AIFA- Conveoni @ Benvenuto nex serviz) Integratl & Impresa. gov

Congressi In questa sezione del portale & possibile svolgere In forma integrata gt adempement) presentl nelfelenco dei Servizi 0n Ine predsponendo &
MIPAAF - INEQ - IPQ Inoltrando telematicamente e pratiche agh Enti che partecipano 2l process! cooperativi La collaborazions tra quest entl ha creato le condziont per
Dispositvt medicl realizzare servizi Che permetiono.

Appatecchiature

Sandtarie * i nconoscimento undicato con attnbuzione delle BUloNZZaIoN! necessane ad operare on Ine presso tuth gh enti comvoRti

Alimenti particolan @

* il passaggio sutomatico dei dati comuni, in modo che possano essere introdottl una sola volta,
* la gestione degli est provenienti dar sistemi des diversi Engi con tracciamento der procediment! avviati
Inoltre. attraverso je funzionl di Gestione pratiche & possibde sospendere una pralica In lavorazione @ successvamente nprenderia dalle Fraiiche in

boz2a dal punto In Cul efa stata lasciata, controllare Jo stato delle pratiche Inviate In Pratiche in corso e conservare le prabiche completate nello
$pazio Archivio pratiche.

C::zgalfmu Larchivio pratiche & ur'area dappogoio creata per faciitare il suo lavoro ma non sostituisce in nessun modo le forme i conservazions classica Per
ulteriori informazioni pud consultare I help

Mandestazioni a Premic

Lazio Innova

AGCOM

Setvizi Adesione CONAI

MISE - impiant

distrbuzione carburanti

Presidenza del Consigiio

Del Ministn - Diparimanto

per Nnformazione @

l'editoria

Consultazione

Scrivania
Gestione pratiche
Pratiche bozza
Pratiche in corso
Archivio pratiche
Funzioni di ncerca
Selenione subdeleghe
Dati personali
Modifica profilo
Gestione subdeleghe

Wo i W

| Chisamo @ Ringraziament @ Note legall @ Dsclamer @ www impresanungiomo gov it

L//é/l(d{&?ﬁ M e %//Zé




Impresa e dati anagrafici

n Il Portale prospetta all’Utente I'elenco delle imprese e delle eventuali deleghe ad operare:

impresainungiorno.gov.it ©
i_mgLesa.gov Mario Rossi

Dispositivi Medici Su Misura - MDS

lm\nﬂm‘E: Seienonare Ngresa Q-
St ﬂl:l‘;:; S":A" L::‘:i:nchl
MH)!
Selercne Arenda Conterma) . N ’
R S G S— Dopo aver selezionato l'impresa, I'Utente

(eventualmente delegato) pud visualizzare i
dati anagrafici dell'lmpresa, «Codice
fiscale» e «Sede legale»

impresainungiorno.gov.it

impresa.gov
-

Dispositivi Medici $u Misura - MDS e el |

Funpor @ prabcs Setecumare Nempress a

& sislic [ — Can comgs &

* Impresa SpA Luca Bianchi
:._.._..._' ‘“'"'A” Cance tacae 12345678912
ends
e S g Via Roma 123, Roma (RM)
 Corautta i egabo Sebw sroreve e maggin Gettagh
Cortarwa

® O iarn @ fsganenest @ Foh WoH @ DRGETE @ W mermenapemo pov §

¥
Dah parsarah
Modtcs prats
Castene stdsegre

L+ e S

ﬂ ’Utente clicca sul tI:> Conferma

| (h’ . -




Riepilogo dati
o
‘Al |l Portale prospetta all’Uten riepilogo dei dati relativi all’'lmpresa con cui si vuole effettuare la richiesta di accesso

al Sistema «Dispositivi Medici su Misura» mostrando i dati dell’Impresa e, nel caso di utente delegato, il nominativo

e il codice fiscale del delegante:

impresainungiorno.gov.it

Mario Rossi

chiudi sessione Home  heip

impresa.gov

Dispositivi Medici Su Misura - MDS

Funzioni di pratica L4 ookl e
@ Chiudi pratica Denominazione Impresa SpA

impresa
PagoPA MDS Codice fiscale mpresa 12345678912
Selezione Azienda Per conto di Luca Bianchi
Sintesi BNCLCAG0A12B345C

Cliccando su proseguil. si accedera al sistema des dispositvi medici su misura
Servizi on line

Proaequl]

Manifestazioni a Premio
Servizi Adesione CONAI
Consultazione

Scrivania
Gestione pratiche

Pratiche bozza
Pratiche in corso
Archivio pratiche
Funzioni di ricerca

Dati personali

Modifica profio
Gestione subdeieghe

Wil ."}."Q W3Z ess J

® Chisiamo ® Ringraziament @ Note legali @ Disclamer @ wwwimprasainungiomo gov it

n L'Utente clicca sul t|:> Prosegui e viene reindirizzato alla Home Page del Sistema «Dispositivi Medici su Misura»

& o P



«inserimento»

L'Utente accede al Sistema tramite impresainungiorno.gov.it ed entra nella Home Page del Sistema «Dispositivi
Medici su Misura»

Nella fase successiva I'Utente seleziona la funzionalita glnserimento» per procedere con la richiesta. Il sistema
prospettera quindi la scelta del Ruolo tra «Fabbricante» andatario» come nelle seguenti schermate

Dispositivi Medicl Su Misura e Mrono O pete !

Ciao Nome Cognome - & ‘\

CONSULTATIONE INSERIMENTO

Dispositivi Medici Su Misura Hal bisogno di supportn?

Selezione Ruolo
* LITCA verra fomito 50lo a fronte del cometio completamento dellinvio della richiesta che prevede fapposizione di una fama elettronica valida

Qual & il ruole svolto?

¢ FABBRICANTE

MANDATARIO

_- o
= u",/’_///mdf/?/) oA /,% e a/{fﬁ




«Fabbricante»

Selezionando il |:>1 «Fabbricante», il Sistema prospetta la pagina per la richiesta di iscrizione, riportando, per i dati
del «Fabbricante» e del relativo «Rappresentante Legale», le informazioni presenti sul Portale Imprese

Inserimento dati Fabbricante

* LITCA verrd fomito soks a fronte del cometto completamento dellinvio della richiesta che prevede l'apposizione di una firma elettronica valida

D — O ; . : :

INIZIO FABBRICANTE PRRC NCHIARAZIONI DISPOSITIVO RIEFILOGO

Dati generali dellazienda

Codice fiscale * Partita iva/WAT number* Rageone sociale*
12358420011 12358420011 PARAFARMACIA VIBOCCONE SOCIETA' A RESPONSABILITALIMITATA SEMPLIFICATA
Cadice fteco Mazione Hegione
Selezionare codice S lialia S PIEMONTE e
Provincia Comune Imdirtzzo® Cap/TIP code®
TORING W TORING R REGIO PARCO, 160/A 10154
Telefono* Email* Pec*
1112145 email @provait PARAFARMACIAVIBOCCONE@PECIT

Rappresentante legale

O Se [|'utente non & il

Ra pp rese ntante LEEEIE, Mome Legale Rappresentante” Cognome Legale Rappresentante® Legale Rappresentante® Data nascita®

| . . _I . t_ MANUELE TRICERRI MANUELE TRICERRI A" Z2/01/1984 EI X
Se EZ|0 n era l no m I na lvo Luoga di nascila® Codice Fracabe/ ldemlificativg unice valsdo il padse & angine”
de' ra ppresentante Iegale TORING TRCMMNLBAAZIL219U

del fabbricante dalla lista
recuperata dal Portale
Imprese e le relative [ woieTRo e
informazioni verranno

popolate a sistema

(*} i campi contrassegnati con 'asterisco sono obbligatori




Ateco

ﬂ 'Utente «Fabbricante» seleziona il rell:> codice Ateco dalla lista di selezione

. — @ : : s :

INIZIO FABBRICANTE PRRC DICHIARAZION DISPOSITIVO RIEPILOGO

Dati generali dell'azienda

Codice fiscale * Partita iva/VAT number* Ragione sociale*
12358420011 12358420011 PARAFARMACIA VIBOCCONE SOCIETA' A RESPONSABILITALIMITATA SEMPL
Codice Ateco Nazione Regione*
lalia W PIEMONTE W
Codice Ateco
Cap/ZIP code*
E> 30.50.2- Fabbricazions i protesi dentare incluse riparezione) Vv REGIO PARCO, 160/A 10154
Pec*
02131445 prova(@gmail.com PARAFARMACIAVIBOCCONE@PEC

E I.’Utl:>integra i dati mancanti obbligatori non recuperati da Portale Imprese e preme il puE>e “AVANTI”

E Il Sistema effettua i controlli previsti: se l'esito € positivo, salva i dati e prospetta il messa «Dati Fabbricante
inseriti con successo!», abilitando il passaggio alla fase successiva di inserimento relativa alla «Persona Responsabile
del rispetto della normativa» (si veda p.13)




«Mandatario»

LU'Utente accede al Sistema tramite impresainungiorno.gov.it ed entra nella Home Page del Sistema «Dispositivi
Medici su Misura»

Successivamente |'Utente seleziona la funzionalita «Inserimento» per procedere con la richiesta. Il sistema
prospettera quindi la scelta del Ruolo tra «Fabbricante» o «Mandatario» (si veda p.9)

Selezionan ruolo «Mandatario», Il Sistema prospetta la pagina per l'inserimento dei dati del Fabbricante e
propone, nello step successivo, le informazioni presenti sul Portale Imprese per i dati del Mandatario e del suo
Rappresentante Legale

Inserimento dati Mandatario

1TCA veres frematns meie & Ironts del cometts compistamans del s talia nohessts che praveds Dapposizons di Uma firm sstmncs vy

: : : O Se [lutente Mandatario non e il
s . —— . - Rappresentante Legale, selezionera |l
nominativo del rappresentante legale dalla
lista recuperata dal Portale Imprese e le
— o — - relative informazioni verranno popolate a
R R " sistema

E L'Utente integra i dati mancanti obbligatori non recuperati da Portale Imprese e preme il pulsante “AVANTI”

ﬂ Il Sistema effettua i controlli previsti: se l'esito e positivo, salva i dati e prospetta il messaggio «Dati Mandatario
inseriti con successo!», abilitando il passaggio alla fase successiva di inserimento relativa alla «Persona Responsabile
del rispetto della normativa» del fabbricante (si veda p.13).

Q Yy

20 (27 o
{erecotecre 04/2; . jf?éﬁ




«Persona responsabile rispetto normativa»

Indipendentemente dalla modalita di accesso e dal tipo di ruolo, il Sistema richiede I'inserimento dei dati relativi
alla «Persona responsabile del rispetto della normativa (PRRC)» del fabbricante

L'utente compila i campi relativi ai dati della Persona Responsabile del rispetto della normativa del fabbricante,
inserendo «Nome», «Cognome», «Codice Fiscale/Identificativo unico valido nel paese di origine», «Telefono» e
«Email»

Persona responsabile del rispetto della normativa (PRRC)

* LITCA verr fomito 800 a fronte del coeretto completamento dediovio della richiesta che prevede fapposizione & una finma ekttronica valida

1 — 2 S— o 4 S 6

INZIO FABBRICANTE PRRC

Dati persona responsabile del rispetto della normativa (PRRC)

Nome* Cognome* Codice Facale/ldentficativo snico valido nel paese & origine*

NomeRespasabe CognomeRespasatile CFF12254654
Tedefono” Email®

02131445 prova@gmall com
(*) 1 campi contrassegnati con fasterisco sono obbligatori

INDIETRO AVANTI

E Compilati tutti i campi obbligatori, I’'Utente preme il pwte «AVANTI»

Il Sistema effettua i controlli previsti: se lI'esito e positivo, salva i dati e prospetta il messaggio “Dati Persona
Responsabile del rispetto della normativa inseriti con successo!”, abilitando il passaggio alla fase successiva di
inserimento relativa alle «Dichiarazioni» (si veda p.14)

7 s D
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«Dichiarazioni»

Indipendentemente dalla modalita di accesso e dal tipo di ruolo, il Sistema richiede l'inserimento delle

«Dichiarazioni»

T —

Conferma di volere inviare | dati con le seguenti dichiarazioni

< | Wi . TR R 1T T et SRR

< Bt b M et § ot WS 2T

ot e ez mrrr et o 2R
s i, et 8 o i g . 190 00T e o s el s B 0170

e vnars paniirenen B S o ass 8 I Sbees [ 78 DPE 4170001

HOTA: La
I8 DNCEMBRE 2000, nid5

Fasteriscs wona ohisbgalon

E Completate le scelte, 'Utente premQulsante «AVANTI»

presnts dichisnagione coutitunce AUTOCERTIFICATIONE E DICHIARAZIONE SCEETITUITIVA B1 ATTS DI ROTARETA & sensi deghart 46w 47 del B PR

=

Solo nel caso di Fabbricante italiano il
Sistema mostrera all’'utente le
dichiarazioni aggiuntive relative alle
scelta del Titolo di Studio in suo
possesso o del personale di cui si avvale

E Il Sistema effettua i controlli previsti: se l'esito & positivo, salva i dati e prospetta il messaggio “Dichiarazioni inserite
con successo!”, abilitando il passaggio alla fase successiva di inserimento relativo al «Dispositivo» (si veda p.15)

7y
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Esempio: Dichiarazioni

o

£ Dispositivi medici su misura, nuc X ‘ ¢ MINISTERO DELLA SALUTE-im X B DMSM X +

v - 8 X

& C (Y & nsissanitait/de/dmsm/#/dmsm/impresa e % @ %0 e

G Google @ M M sstoreli@pdenait G Impostezioniaccount @ @& hitps//www.anzpa. [@] OBV - Osservatorio..  [@] Accedi< OBV - Oss. Tutti i preferiti

Conferma di volere inviare i dati con le seguenti dichiarazioni

|7| Il fabbricante risponde alle prescrizioni del d.Igs. 137/2022 e del Regolamento (UE) 2017/745 relative ai dispositivi medici su misura.

|7| II fabbricante ha letto e compreso il documento MDCG 2021-3

Per i fabbricanti italiani:
Di essere in possesso di Diploma / Laurea in:

) Odontotecnico (R.D. 31 Maggio 1928, n. 1334) e della relativa abilitazione professionale
Tecnico ortopedico (D.M. 14 Settembre 1994, n. 665)

Podologo (D.M. 14 Settembre 1994, n. 666)

Altro: Specificare

Di avvalersi di personale in possesso di Diploma/Laurea in:
™) odontotecnico (R.D. 31 Maggio 1928, n. 1334) e della relativa abilitazione professionale

Tecnico ortopedico (D.M. 14 Settembre 1994, n. 665)

Podologo (D.M. 14 Settembre 1994, n. 666)

| Altro: Specificare

|7| Che la persona responsabile del rispetto dellar iva del fabbri &inp dei requisiti richiesti dallarticole 15 del regolamento (UE) 2017/745.

|7| Di autorizzare il trattamento dei dati ai sensi del D.Igs. n.196/2003 ed ai sensi del regolamento UE 2016/679.

Di sapere di essere penalmente sanzionabile in caso di false dichiarazioni (art. 76 D.PR. 445/2000).

NOTA: La presente dichiarazione costituisce AUTOCERTIFICAZIONE E DICHIARAZIONE SOSTITUITIVA DI ATTO DI NOTARIETA' ai sensi degli art. 46 e 47 del D.PR. 28 DICEMBRE 2000, n445.

(*) | campi contrassegnati con I'asterisco sono obbligatori




«Tipo dispositivo su misura»

Indipendentemente dalla modalita di accesso e dal tipo di ruolo, il Sistema richiede I'inserimento dei dati relativi al
|:> «Tipo Dispositivo su Misura»

E L'Utente seleziona il «Tipo Dispositivo Medico su Misura» tra:

i. DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA

i. PROTESI E ORTESI (DISPOSITIVI PER LE PERSONE CON DISABILITA’)
iii. DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E MEZZI PER OSTEOSINTESI
iv. ALTRO

= Dispositivi Medici Su Misura Hal bisogns o supparta?

Dati Dispositivi

* LITCA verra fornito solo a frome def corretto completamento dellinvio defla nchiesta che prevede fapposizione & una firma elettronica valida

_ 2 S— k] _— 4 _ s  — °
B DESIGNATO  PRRC ARAZIO DISPOSITIVO

Inserisci tipi dei dispositivi su misura Chiudi Sezione

Tieo Dispositivi su Misura* Tipo Dispositivi su Misura*
‘ Selezionare tipi A\

Classe @ rischio” implantable ;

Seserionare classe v e s Selezionare tipi Implantabile
Procedurs i valutazicne della confarmits seguts DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA

No Si
PROTESI E ORTESI (DISPOSITIVI PER PERSONE CON DISABILITA) o

DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E MEZZI PER OSTEOSINTESI

Aliegato Xl

,A‘
.
5 /
/
[ g
:

_ i
" o




Inserisci tipi dei dispositivi su

Tipo Dispositivi su Misura*

misura Chiudi Sezione

Codice*

DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA Q0102 - DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA PROTESICA v
Classe di rischio*
lIB - Classe lib
.
TP— Esem pio:
@) Allegato Xill
DM per odontoiatria
Contiene o incorpora sostanza medicinale Contiene derivato di plasma o sangue umano Contiene tessuti di origine animale Sterile
@) Mo si @) No si @) No si @ No El
Con Funzioni di misura Strumento riutilizzabile Fabbricato mediante Stampa 3d
@ No sl @ No sl @) No si
SALVA TIPO DISPOSITIVO
= Dispositivi Medici Su Misura Hal bisoano di supporta?
Dati Dispositivi
+LITGA vert ko ok  ronts el comet compltamanto dallvo dela ihiests che raved Tapposiions i fema aetronic valda
Esempio:
sempio: P — © — © — © — .
p t . I. t' h wizo FABBRICANTE DICHARAZIONI DispoSITIVO REPILOGO
Inserisci tipi dei dispositivi su misura Chiuch Sazione

Tipo Dispositii su Misuia®

ALTRO
immagine PO3B0 PROTESI OCULISTICHE - ACCESSORI
N PO399 PROTESI OCULISTICHE - ALTRE

scegli fle

Classe di ischio* Implantabile

Selazionare classe
Procedura i vahutazione della conformilh seguita

@ Anegato Xl

‘Cantlene o incarporn sostanza medicinale o sterite




«Classe di rischio» - caso A

L'Utente seleziona la «Classe di rischio» scegliendo tra:
| — CLASSE | (es.: DM orto protesici)

|:> lIA — CLASSE lla (es.: DM per odontoiatria)
IIB — CLASSE Ilb

IIl — CLASSE Il

E L'Utente eﬂ:>a la scelta tra dispositivo «Impiantabile» o dispositivo «non Impiantabile»

%.DISNJSITIVI MEDICI ESCLUSI IMPIANTABILI CLASSE RISCHIO Il

m L' Utente seleziona per «Procedura detfa Conformita seguita» la scelta «Allegato XllI»

Inserisci tipi dei dispositivi su misura Chiudi Sezione
Tipo Dispositivi su Misura® Codice*

PROTESI E ORTESI (DISPOSITIVI PER PERSONE CON DISABILITAY) b4 YDE03 - ORTESI SPINALI '
Clazse di riachlo® Implantabile

IlA - Classe lla el ® Mo Si
Procedura di valutazione della conformita seguita

@ Allegato X1

I
y (P p
P "J'J;ﬂ(M.‘-?ﬁ fz//é?/ e /r;:(aff WW




Informazioni richieste

m Il Sistermma mostra le informazioni richieste all’Utente:

O Contiene o incorpora sostanza medicinale SI / NO
O Contiene o incorpora derivato di plasma o sangue umano, tessuti o cellule di origine umane SI / NO
O Contiene o incorpora tessuti o cellule di origine animale di cui al Regolamento (UE) 722/2012 SI / NO
Q Sterile SI/NO
o SeSlseleziona il Metodo di Sterilizzazione tra quelli proposti nella selezione che viene abilitata
@ Con funzione di misura SI / NO
Q Strumento chirurgico riutilizzabile SI / NO
Q Fabbricato mediante stampa 3D SI / NO
Contiene o incorpora sostanza medicinale  Contiene derivato di plasma o sangue Contiene tessuti di origine animale Sterile
® MNo El e ® MNo si ® No 5i
® HNo Si
Con Funzioni di misura Strumento riutilizzabile Fabbricato mediante Stampa 3d
@ HNo Si ® HNo Si ® No Si
s DR -y

N N 0 Se l'Utente seleziona Sl al campo «Sterile», il Sistema
Al @w s o abilita il menu a tendina «Metodo di sterilizzazione»
1 con la scelta delle opzioni di sterilizzazione

OS5ID0 DI ETILENE (E10)
STERILIZZAZIONE CON VAPORE A BASSA TEMPERATURA E FORMALDEIDE

l'?;}z({ﬂé?ﬁ //lfi . / /f;




«SALVA TIPO DISPOSITIVO»

ﬂ Completate tutte le informazioni, I'Ut{>clicca su «SALVA TIPO DISPOSITIVO»

Il Sistema prospettera I'elenco dei tipi dispositivi, con i dati del Tipo Dispositivo appena inserito, dando all’'Utente la
possibilita di modificare o eliminare il Dispositivo

Elenco tipi dispositivi

Elementi per pagina 10 per pagina v/ < 2/ 1 >
Codice tipo Descrizione Classe rischio
Y0603 ORTESI SPINALI Classe Ilb /_ @
P0101 PROTES! FACCIALI Classe Il /_ @
J0303 IMPIANTI AL TRONCO PER SORDITA' PROFONDA Classe lla Z @
trovati: 3
INDIETRO AVANTI

ﬂ Confermati tutti i dati, I’'Utente preme il pul:>e «AVANTI»

Il Sistema effettua i controlli previsti: se I'esito e positivo, salva i dati e prospetta il messaggio “Dati dispositivo
inseriti con successo!”, abilitando il passaggio|$successiva fase di Riepilogo (si veda p.26)

g
%
L} AMereirtere a%/% . %’%/t’ !



£ Dispositivi medici su misura, nuc X ‘ ¢ Senvizio Dispositivi medicisumi . X g DMSM ®x  + Y = X

&« C {} @ nsissanitait/de/dmsm/#/dmsm/impresa % © »n 0O e H

(]

G Google @ M M ssworeli@pdenait & Impostazionizccount @ & httpsy//www.cnapa.. GBV-OsseNatarm..‘ Ac:ed\'cOE\’—Oss... Tutti i preferiti

SALVA TIPO DISPOSITIVO

Elenco tipi dispositivi

Elementi per pagina | 10 per pagina v/ ( 1 /7 1 >

Codice tipo Descrizione Classe di rischio

Qo102 DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA PROTESICA Classe lla @
Qo102 DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA PROTESICA Classe lla ]ﬁ[
Qo104 DISPOSITIVI PER ORTODONZIA Classe lla @
Qo104 DISPOSITIVI PER ORTODONZIA Classe lla @

Risultati trovati: 4




Riepilogo
- .

ngpllugn .
— @ o 8 — 4 — s — . — D
Dt genersll dellaziends Fabbric
(B Indipendentemente dalla modalita di accesso — P
. . . - Rappresentarie kg Fabbricante
e dal tipo di ruolo, il Sistema prospetta come . . )
E> ultima fase quella di «Riepilogo» co i o o
Nllul;;ledrsrﬂNalu
Il Sistema prospetta © pagina per la y - o I
visualizzazione del riepilogo dei dati inseriti Parmias pansii et ki PN
Noma Cognome Codice Frscale Teletons
nomeresp COgNOMeresp TROEMNLEIAZIL219C 15208456
Email

oy _



MODULO DA FIRMARE CON FIRMA DIGITALE

E Per finalizzare la richiesta e ottenere il numero di iscrizione ITCA |'Utente procede con i seguenti passi:

O Confermare i dati inseriti cliccando su « CONFERMA»
O Scaricare il file di riepilogo cliccando «SCARICA MODULO DA FIRMARE»
O Caricare il file di riepilogo firmato con la firma digitale cliccando «CARICA FILE FIRMATO»

Per otienane il numero di iscrizione ITCA completare | seguentl passt
1} canfermare | dati msent

Z) scaricare il file di nepiloge

3) cawicare il file di nepilogo firmato

Caraes ke frmata®

MOIETRO SCARICA MODULD DA FIRMARE m

© et Nematopdt 1)

INDIETRO SCARICA MODULD D4 FIRMARE CARICA FILE FIRRMATO

o SALVATAGGIO EFFETTUATD CON SUCCESSDY

| Sistema effettua i controlli previsti: se I'esito e positivo, salva i dati nella base dati informativa e prospetta il
messaggio “Salvataggio effettuato con successo!”

20 (47
L/A e ) ,«/z o 7:;4:&"#




Esempio MODULO COMPILATO

Spett.le MINISTERO DELLA SALUTE
Direzione Generale dei dispositivi
medici ¢ del servizio farmaceutico

Ufficio 3 - Dispositivi medici
Via Giorgio Ribotta, 5 00144 ROMA

Pec: dgfdm@postacert.sanita.it

Oggetto: Comunicazione ai fini dell'iscrizione nell'elenco dei fabbricanti di dispositivi medici su
misura

Il/La sottoscritto/a VINCENZO TERRIN, nato/a a FOSSO! il 08/11/1953 , nella veste di legale
rappresentante dell'Azienda - Fabbricante:

Fabbricante

Ragione Sociale:
Partita IVA:
Indirizzo:

CAP:

Comune:
Provincia:
Nazione:
Telefono:

Pec:

con la presente chiede a codesto Ministero di iscrivere la Societd nell'elenco dei fabbricanti di

dispositivi su misura legittimamente operanti in Italia ai sensi dell'articolo 7, comma 1 del d. Igs. 137
12022,

A tal fine:

* Comunica i tipi di dispositivi medici su misura messi a disposizione sul territorio italiano

Indica che la persona responsabile del rispetto della normativa del fabbricante, ai sensi
dell'articolo 15 del regolamento, &

Nome/Cognome : Vincenzo TERRIN

CF : TRRVCNS3S08D748M

Email : loripadova@gmail.com Telefono : 0498071653

Si impegna a comunicarc al Ministero della salute le eventuali variazioni intervenutd
successivamente all‘iscrizione sia per i dati anagrafici che per i dati relativi ai tipi di dispositivi.

Dichiara altresi

di rispondere alle prescrizioni del d.lgs. 137/2022 e del Regolamento (UE) 2017/745 relative a
dispositivi medici su misura;

di aver letto e compreso il documento MDCG 2021-3;

che la persona responsabile del rispetto della normativa del fabbricante & in possesso dei requisit
richiesti dallarticolo 15 del regolamento (UE) 2017/745;

di essere in possesso del diploma/laurea in: Odontotecnico (R.D. 31 Maggio 1928, n. 1334)
della relativa abilitazione professionale .

11 sottoscritto & consapevole

sostitutiva di atto dj

che la presente ichi;
notorieta ai sensi degli artt. 46 ¢ 47 del DIPR. 445 del 28/13/2000;
in caso di false di

di essere i (art. 76 del D.P.R. 445 del 28/1

12000);

che la non veridicita delle dichiarazioni rese comporta la decadenza dai benefici eventualmentq
conseguiti (art. 75 del D.P.R. 445 del 28/12/2000);

che I'Amministrazione si riserva di controllare la veridicita delle dichiarazioni rese (art. 71 del D.P|
R. 445 del 28/12/2000);

che i dati relativi al fabbricante, comprensivi del numero di iscrizione ITCA sono resi disponibil
al pubblico sul sito Internet del Ministero della Salute. Non sono oggetto di pubblicazione i dat
anagrafici del legale ¢ della persona del rispetto della normativa de
fabbricante.

Pagina 2 di

Codice Descrizione Classe di Rischio
Q102 D ONTOIATR A PROTESICA CltsteIn
Qo102 i ClamoTla
Qo104 DIPOSIIIV PR Classe lla
Q0104 gf."’ggg;g:m Classe Ila

Pagina 1di 3

Informativa ai sensi del Regolamento (UE) 2016/679

Ai sensi del Regolamento (UE) 2016/679 ¢ in relazione ai dati personali forniti ¢ che formeranno
oggetto di trattamento, il Ministero della salute informa che:

® i dati personali forniti dal dichiarante saranno utilizzati solo ai fini del procedimento richiesto
(come previsto dal decreto del Ministro della salute 9 giugno 2023, G.U. n. 206 del 4 settembre

® | dati saranno conservati per il tempo strettamente necessario alle finalita del trattamento e,
comungque, per il tempo non superiore a quello previsto dalla normativa vigente in materia.

Auntorizzo il trattamento dei dati ai sensi del D.gs. n.196/2003 ed ai sensi del
Regolamento (UE) 2016/679.

Data : 0211012023 |

Pagina3di 3




FUNZIONALITA’ CONSULTAZIONE

L'Utente effettua il login accedendo al sistema tramite impresainungiorno.gov.it ed entra nella Home Page del

Sistema «Dispositivi Medici su Misura»

ﬂ L'utente selezior|:>(unzionalité di «Consultazione» per procedere con la consultazione delle richieste inserite

ﬂ L'utente seleziona il ruolo con cui desidera proseguire

= Dispositivi Medici Su Misura

Ciao Nome Cognome

ti trovi nel Sistema di Dispositivi Medici Su Misura

CONSULTAZIONE

Hal bisogno di supporto?

*

BN
P

INSERIMENTO

Il Sistema verifica che per l'utente abilitato sia gia presente una richiesta di iscrizione e prospetta la pagina

dell’elenco delle richieste di iscrizione inserite

2.




CONSULTAZIONE - elenco richieste inserite

E Il Sistema fornisce aII'utentE> possibilita di visualizzare I'elenco delle richieste inserite con il numero ITCA
assegnato.

Consultazione

Elenco delle richieste

Hea Denominazians Partiva lva Stato User ld Data inserimento
ragsoc piva BOZZA test_libero_prof 13/09/2023 £ '@
ragsoc piva BOZZA test_libero_prof 13/09/2023 @ ya T
Prova Liber Prof Mand Nsis 123456788900 BOZZA test_libero_prof 13/09/2023 & ya ]
Prova Liber Prof Fabbricante Nsis 1234567889 BOZZA test libero_prof 13/09/2023 @ Z oW
Prova spa 12345678977 BOZZA test_libero_prof 12/09/2023 O] 4 T
Prova spa 1234567999 BOZZA test_libero_prof 11/09/2023 & /_ '@'

Risultati trovati: &

NUOVA RICHIESTA

LUutente clicca sull’icona «Visualizzazione», per visualizzare il riepilogo della richiesta, come evidenziato in
schermata




CONSULTAZIONE - riepilogo dati

Il Sistema prospetta la pagina ;L_.> visualizzazione del riepilogo dei dati associati alla richiesta

Dati generali dell'azienda Fabbricante
Partita iva/VAT number Ragione sociale
provapartiva Fabbricante uno srl
Codice Ateco Nazione Regione Provincia
Italia BASILICATA POTENZA
Comune Indirizzo Cap/ZIP code Telefono
ACERENZA via bla bla, 12 01254 12345
Email Pec
test@prova.it prova@pec.it
Rappresentante legale Fabbricante
Nome Cognome Codice Fiscale Luogo di nascita
nomeleg Cogleg TRCMNLB4AZ3L210A TORINO
Data di nascita
03/09/1999

Persona responsabile del rispetto della normativa (PRRC)

Nome Cognome Codice Fiscale Telefono
nomeresp cognomeresp TRCBNL84A231L.219C 1526456
Email

test@prova it

Elenco tipi dispositivo

Codice Descrizione Classe di rischio
Q0102 DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA PROTESICA Classe I
INDIETRO

2 - Q !
Monistoro Bl ko




CONSULTAZIONE - MODIFICA

L'Utente effettua il login, e seleziona la funzionalita di «Consultazione» e il ruolo con cui desidera accedere

Il Sistema verifica che per I'utente abilitato sia gia presente una richiesta di iscrizione e prospetta la pagina
dell’elenco delle richieste di iscrizione inserite

Il Sistema fornisce all’utente la possibilita di modificare la richiesta precedentemente inserita non ancora validata

EEEE

L'utente clicca|:>icona di Modifica, come evidenziato in schermata

Consultazione

Elenco delle richieste

e Denaminazione Partiva Iva Stato User id Ciata inesriments.

ragsoc e BOZZA Tes1_Wbero_prod 137002023 & i ‘@
ragsac piva BOZZA 1es1_libero_prof 13/092023 E> £ ]ﬁl
Prova Liber Prof Mand Nsis 123434788500 BOZZA tesi_lbero_prof 13/09/2023 @ é '@I
Prasva Liber Prof Fabbiicante Nes 1234567889 BOZZA Ll Bbvero_prod 127092023 'O & T
Prova spa 12345478977 BOZZA test_kbero_prof 12/00/2023 @ /_ -@
Prova epa 1234567999 BOTZA Lee1_Rbiaro_prof 11/09/2023 & pa 0}

Rizultati trovati: &

NUOVA RICHIESTA

E Il Sistema prospetta la pagina con tutti gi step di inserimento, rendendo disponibile la modifica

L'Utente clicca sul pulsante «Salva»

" ’ 2w C £ (



CONSULTAZIONE - ELIMINA

ﬂ L'Utente effettua il login, e seleziona la funzionalita di «Consultazione» e il ruolo con cui desidera accedere

ﬂ Il Sistema verifica che per I'utente abilitato sia gia presente una richiesta di iscrizione e prospetta la pagina
dell’elenco delle richieste di iscrizione inserite

E Il Sistema fornisce all’'utente la possibilita di eliminare la richiesta precedentemente inserita non ancora validata

ﬂ L'utente clicca 5u||'ic0|:>i Elimina e il Sistema mostra una modale di conferma, come in schermata

Consultazione

Elenco delle richieste

[ Cenaminarione Pariva v sam User i Gt nserimenis

ragsec pva BOZZA tesi_libern_pred 130042003 & é
ragsoc pivn BETZA (T a—— ] & pa i}
Prowa Liber Prof Mund Nsis 123456708900 BOTZA Test_libeeo_prof 12009303 [o] & 1]
Prova Liber Prof Fabbricamte Nais 1238367089 BOZZA test_lbenn_prof TS EE @ & o
Frova spa 12385876577 BOZZA iesi_lbern_poot 120972023 L) &z o
Preva spa 1234557090 BOZZA test_lben_prod 1/00¢2023 L] ya o}

uhasi trowani &

MUCVA RICHIESTA

E L'Utente clicca sul pulsante «Conferma» e il sistema prospetta il messaggio “Richiesta eliminata con successo!”




Per supporto puoi rivolgerti a:
Servizio «Avvio d'impresa»

CNA Padova
tel. 049 8062211
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Dispositivi medici
&Stampa 3D : e ..

sabato 25 novembre 2023 ore 9.00
& Stampa 3D
Convegno

Sabato 25 novembre ore 9.00
Sala Rossetto CNA Padova

PROGRAMMA

ore 8.45 - registrazione partecipanti
ore 9.00 - inizio lavori saluto autorita
ore 9.20 - comunicazioni

Stampa 3D de Dispositivi medict: evoluzione normativa ISCRIVITI PER PARTECIPARE

e buone prassi
.

Sandro Storelli, Coordinatore Osservatorio Biomedicale Veneto I I n k .
.

Evoluzione della normativa tecnica riferibile a livello
CEN e ISO

Gianluca Salerio, Diigente Normazione UNI https://cnapadova.it/calendario/dispositivi-medici-e-stampa-3d/

Ricerca e caratterizzazione di materiali per la stampa 3d
dei DM

Eva Tenan, R&D Manager Matech PST Galileo

Una guida per valutare I'affidabilita delle tecnologie
Roberto Meneghello, professore DTG Universita di Padova
Professioni e competenze nel medicale

Mauro Crosato, Avvocato amministrativista

ore 11.00 - pausa caffé
ore 11.15 - ripresa lavori - testimonials

Stampa 3D nel maxillo facciale
Andrea Sandi, Sccio fondatore 3D fast

Requisiti normativi e gestione della qualita nella
stampa 3D dei dispositivi medid

Riccardo Dainese, Amministratore Eumed

Le prospettive della stampa 3d nell’'ortoprotesica
Marco Vivan, AD Officina Ortopedica Gemiero

La tecnologia Laser Melting nel dentale
Vincenzo Terrin, fresidente LORI

Attualita del flusso digitale in odontoiatria
Patrizio Marcato, Amministratore MAV! Dental

ore 13.00 - chiusura lavor

o CNA Settore Medicale - Via Croce Rossa, 56 - 35129 Padova - tel. 049 8062236

@apsest @ H -

VENETO



https://cnapadova.it/calendario/dispositivi-medici-e-stampa-3d/

