REGIONE b VENETO )

giunta regionale

Data  26/03/2026 Protocollo N° 189694 Class: G 930 Fasc. Allegati N° 4

Oggetto: Nota del Ministero della salute — Direzione Generale dei Dispositivi medici e del farmaco —

prot. n.0024945 del 19.03.2026 ad oggetto “Trasmissione al Ministero della salute delle segnalazioni di
incidenti occorsi con dispositivi medici, dispositivi dell’Allegato XVI del Reg. (UE) 2017/745 e dispositivi
medico - diagnostici in vitro da parte degli operatori sanitari - Avvio operativo del nuovo sistema informativo
NSIS-Dispovigilance a supporto della Rete nazionale della dispositivo-vigilanza” — Trasmissione

Al Direttori Generali Aziende ULSS, Aziende
Ospedaliere, IRCSS della Regione del Veneto

Al Direttore Generale Azienda Zero
AI’ARIS

AI’ALO.P

AI’AN.IS.AP

Agli Ordini dei Medici Chirurghi

Alle Organizzazioni sindacali dei Medici di
Assistenza Primaria

Alle Organizzazioni sindacali dei medici Pediatri di
Libera Scelta

Agli Ordini dei Farmacisti
Alle Organizzazioni sindacali dei Farmacisti

e p.c. Al Direttore Generale dell’ Area Sanita e Sociale
Al Direttore Direzione Prevenzione, Sicurezza
Alimentare, Veterinaria

Con la presente si trasmette la nota del Ministero della salute — Direzione Generale dei mispositivi medici
e del farmaco — prot. n.0024945 del 19.03.2026, in oggetto descritta, concernente 1’avvio del nuovo sistema
informativo NSIS-Dispovigilance, operativo a partire dal 23 marzo 2026, in attuazione dei Decreti Ministeriali
del 1° luglio 2025 recanti i termini e le modalita di segnalazione degli incidenti che coinvolgono dispositivi
medici e dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Il nuovo sistema ¢ stato implementato al fine di supportare ed efficientare le attivita di tutti gli attori
coinvolti nella rete nazionale della dispositivo-vigilanza.

A decorrere dalla suddetta data gli operatori sanitari, sia pubblici che privati, che rilevino un incidente
grave, anche solo sospetto, sono tenuti ad effettuare la segnalazione al Ministero della salute esclusivamente
tramite la  compilazione online dell’apposito modulo, accessibile al seguente link:
https://nsis ids.sanita.it/nidp/loginspid_cittadino.jsp?target=https://sisn.salute.gov.it/app/dincfe
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La medesima modalita dovra essere utilizzata sia per la segnalazione di incidenti gravi sia per quelli non
gravi.

Le segnalazioni trasmesse saranno acquisite dal sistema NSIS-Dispovigilance e automaticamente inoltrate
ai Referenti Locali della Vigilanza (RLV) e ai Referenti Regionali della Vigilanza (RRV), secondo quanto
previsto dal Decreto del Ministro della Salute del 31 marzo 2022.

Si segnala inoltre che, sul sito istituzionale del Ministero della Salute, nella sezione dedicata al sistema di
vigilanza sui dispositivi medici (https://www.salute.gov.it/new/it/tema/dispositivi-medici/il-sistema-di-
vigilanza/) sono disponibili i manuali operativi destinati agli operatori sanitari (OS), ai Responsabili Locali
della Vigilanza (RLV) e ai Responsabili Regionali della Vigilanza (RRV), che si provvede comunque ad
allegare alla presente.

Si invitano le SS.LL. a prendere visione di quanto sopra ¢ a garantire la massima diffusione delle presenti
indicazioni a tutti i soggetti interessati.

Seguiranno eventuali ulteriori indicazioni e aggiornamenti in merito.
Distinti saluti.
11 Direttore

Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici
dott.ssa Giovanna Scroccaro

Referente della materia: Dott.ssa Rita Mottola — tel. 041 2793515
rita.mottola@regione.veneto.it

Referente della pratica: Dott.ssa Francesca Bassotto — tel.: 041-2791450
Francesca.bassotto@regione.veneto.it

copia cartacea composta di 2 pagine, di documento amministrativo informatico firmato digitalmente da GIOVANNA SCROCCARQO, il cui originale viene conservato
nel sistema di gestione informatica dei documenti della Regione del Veneto - art.22.23.23 ter D.Lgs 7/3/2005 n. 82
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M ristire SISkl

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL FARMACO

A

Assessorati alla Sanita delle Regioni e Province
autonome
PEC

Responsabili Regionali della vigilanza - RRV
Confindustria Dispositivi Medici

confindustriadm@pec.confindustriadm.it

info@confindustriadm.it

AIIC — Associazione Italiana Ingegneri Clinici
aiic@ccicongress.com

Comando Carabinieri per la Sanita
srm20400@pec.carabinieri.it

Federfarma
federfarma@pec.federfarma.it

Istituto Superiore di Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it

FNOMCeO
segreteria@pec.fnomceo.it

FOFI
posta@pec.fofi.it

FNOPI
federazione@cert.fnopi.it

FNOPO
presidenza@pec.fnopo.it

Federazione nazionale unitaria titolari di
farmacia-FEDERFARMA
federfarma@pec.federfarma.it

Federazione nazionale degli ordini dei tecnici
sanitari di radiologia medica e delle professioni
sanitarie tecniche, della riabilitazione e della
prevenzione

federazione@pec.tsrm.org

F.I.M.M.G.
Federazione Italiana Medici di Medicina Generale

segreteria@fimmg.org

F.I.S.M.

Federazione Italiana delle Societa Medico
scientifiche

Fism.pec@legalmail.it

SIFO
Societa Italiana Farmacia Ospedaliera
sifosede@sifoweb.it

Federottica
albo@federottica.org

AIFA
direzione.generale@pec.aifa.gov.it

AGENAS
agenas@pec.agenas.it

E p.c. Ufficio di Gabinetto
SEDE

Ufficio Stampa
SEDE

U.S.ML.A.F. — S.A.S.N. Uffici di Sanita
Marittima, Aerea e di Frontiera
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OGGETTO: Trasmissione al Ministero della salute delle segnalazioni di incidenti occorsi con dispositivi

medici, dispositivi dell’Allegato XVI del Reg. (UE) 2017/745 e dispositivi medico - diagnostici in vitro da
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parte degli operatori sanitari - Avvio operativo del nuovo sistema informativo NSIS-Dispovigilance a

supporto della Rete nazionale della dispositivo-vigilanza.

MOTIVO DELLA COMUNICAZIONE:

In attuazione ai decreti ministeriali del 1° luglio 2025 recanti Termini e modalita di segnalazione degli
incidenti che coinvolgono i dispositivi medici e i dispositivi dell'allegato XVI del regolamento (UE)
2017/745 da parte degli operatori sanitari, degli utilizzatori profani e dei pazienti e Termini e modalita di
segnalazione di incidenti che coinvolgono i dispositivi medico-diagnostici in vitro da parte degli operatori
sanitari, degli utilizzatori profani e dei pazienti, la Direzione generale dei dispositivi medici e del farmaco
ha implementato il sistema di segnalazione degli incidenti da parte degli operatori sanitari al Ministero della

salute, operativo dal 23 marzo 2026.

INDICAZIONI:

La Direzione generale ha provveduto all’implementazione dei propri sistemi informativi, rendendo operativa
la nuova piattaforma NSIS-Dispovigilance, al fine di supportare ed efficientare le attivita di tutti gli attori
coinvolti nella rete nazionale della dispositivo-vigilanza.

A partire dal 23 marzo 2026, gli operatori sanitari pubblici e privati, che rilevano un incidente grave, anche
solo sospetto, devono segnalarlo al Ministero della salute mediante la compilazione on line del modulo,
definito nei sopra citati decreti ministeriali, tramite il seguente link:  https://nsis-
ids.sanita.it/nidp/loginspid_cittadino.jsp?target=https://sisn.salute.gov.it/app/dincfe.

Con la stessa modalita gli operatori sanitari possono trasmettere al Ministero della salute gli incidenti diversi
da quelli gravi.

La segnalazione di incidente viene acquisita dal nuovo sistema informativo NSIS-Dispovigilance ¢ indirizzata
ai Referenti Locali (RLV) e Referenti Regionali (RRV) della rete nazionale della dispositivo-vigilanza,
secondo quanto previsto dal Decreto del Ministro della salute del 31 marzo 2022.

Nella  pagina  del Ministero della salute dedicata al sistema  di vigilanza
(https://www.salute.gov.it/new/it/tema/dispositivi-medici/il-sistema-di-vigilanza/) sono resi disponibili i
manuali operativi per |’ operatore sanitario (OS), il Responsabile locale della vigilanza (RLV) e il Responsabile

regionale della vigilanza (RRV).

Si invitano tutti 1 soggetti in indirizzo a seguire le indicazioni e a darne massima diffusione agli interessati.

Il DIRETTORE GENERALE
Dott.ssa Gabriella Guasticchi

Gabriella Guasticchi

19.03.2026
Referenti: 14:24:33
Antonella Colliardo, Direttore Ufficio 4 — DGDMF GMT+01:00

Antonella Campanale, Direttore Ufficio 5 — DGDMF
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1 INTRODUZIONE

Il presente documento costituisce il Manuale Utente relativo alla compilazione del Rapporto Operatore per I'utilizzo
del nuovo sistema Dispovigilance.

Il nuovo sistema Dispovigilance e stato progettato per supportare in modo strutturato, integrato e interoperabile
le attivita di vigilanza sui dispositivi medici e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro, garantendo la corretta
gestione e inserimento delle segnalazioni, la tracciabilita delle informazioni, la trasparenza dei flussi procedurali e
il coordinamento tra i soggetti coinvolti, nel rispetto dei rispettivi ruoli, responsabilita e livelli di competenza.

Il sistema si configura come strumento centrale a supporto dei processi di segnalazione, monitoraggio e gestione
degli incidenti sui dispositivi, favorendo un presidio uniforme delle attivita di vigilanza sull’intero territorio
nazionale.

Il presente manuale ha l'obiettivo di fornire all’Operatore Sanitario, al Responsabile Locale della vigilanza (RLV) e al
Super Responsabile Locale della vigilanza (SRLV) un riferimento operativo e funzionale per I'inserimento  di  un
Rapporto Operatore (RO) attraverso la compilazione di un apposito modulo online all'interno del sistema
Dispovigilance, descrivendo le principali funzionalita a sua disposizione e le modalita attraverso cui svolgere le
attivita di propria competenza.

Nel presente manuale sono descritte esclusivamente le funzionalita e le operazioni disponibili per i seguenti profili
utente:

e Operatore Sanitario (OS)
¢ Responsabile Locale della vigilanza (RLV)
e Super Responsabile Locale della vigilanza (SRLV)
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2 STRUTTURA DEL DOCUMENTO

Il presente documento € strutturato per accompagnare progressivamente l'utente nell’utilizzo del sistema
Dispovigilance, passando da una descrizione generale del profilo utente fino al dettaglio operativo delle funzionalita
applicative.

Il manuale si articola nelle seguenti sezioni:

e Capitolo 3 — Acronimi e definizioni
Riporta il Glossario e I'elenco degli acronimi utilizzati nel documento, al fine di fornire un riferimento
univoco per la comprensione dei termini specialistici e delle principali denominazioni richiamate nei capitoli
successivi;

e Capitolo 4 - Profilo utente: ruolo e ambito di competenza
Descrive il profilo degli utenti abilitati e incaricati della compilazione del modulo Rapporto Operatore (RO),
il loro ruolo allinterno del processo di inserimento di una segnalazione di incidente nel sistema
Dispovigilance;

e Capitolo 5 — Requisiti tecnici e modalita di accesso
Riporta le informazioni relative ai requisiti minimi della postazione di lavoro, alle modalita di accesso al
sistema, all'instradamento delle funzioni e alla struttura generale dell’interfaccia utente;

e Capitolo 6 — Funzioni applicative
Contiene la descrizione dettagliata della procedura di compilazione del Rapporto Operatore, organizzate
per aree tematiche e corredate da schermate esplicative, con riferimento alle maschere applicative, alle
informazioni visualizzate e ai flussi di navigazione attraverso cui I'utente interagisce con il sistema.
In particolare, all’interno del capitolo vengono approfondite:
- Inserimento CUS;
- Compilazione informazioni amministrative;
- Compilazione luogo dell’incidente;
- Compilazione informazioni dispositivo;
- Compilazione dati incidente;
- Compilazione altre informazioni;
- Invio e generazione CUS.

La struttura del documento segue un approccio progressivo, orientato a facilitare la comprensione dei flussi
operativi e a supportare l'utente nelle attivita quotidiane attraverso una descrizione coerente delle funzionalita
disponibili.
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3 ACRONIMI E DEFINIZIONI

Nella tabella riportata di seguito sono elencati tutti gli acronimi e le definizioni che saranno adottate nel presente

documento.

Acronimo Definizione

e ////4'?/.'4/2%1/ a,é% e,%%fé

Manuale Utente

SPID Sistema Pubblico di Identita Digitale

CIE Carta d’ldentita Elettronica

CNS Carta Nazionale dei Servizi

CuUs Codice Univoco della Segnalazione

DM Dispositivo medici

IVD Dispositivo medico-diagnostici in vitro
AIMD Dispositivi Medici Impiantabili Attivi

CND Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici
EMDN European Medical Device Nomenclature
HTML HyperText Markup Language

RO Rapporto Operatore

MdS Ministero della Salute

(0N Operatore Sanitario

RLV Responsabile Locale della Vigilanza

RRV Responsabile Regionale della Vigilanza
SRLV Super Responsabile Locale della Vigilanza
UDI-DI Unique Device Identifier — Device Identifier
UDI-PI Unique Device Identifier — Production Identifier
NSIS Nuovo Sistema Informativo Sanitario
BD/RDM Banca Dati e Repertorio Dispositivi Medici
PC Personal Computer

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
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4 PROFILO UTENTE — RUOLO E AMBITO DI COMPETENZA

L'Operatore sanitario (OS) & il soggetto incaricato di trasmettere una segnalazione di incidente relativa a un
Dispositivo Medico (DM), Allegato XVI o Dispositivo Medico-Diagnostico in Vitro (IVD), attraverso la compilazione e
I'invio del RO, all’interno del sistema Dispovigilance. Il processo permette la raccolta delle informazioni necessarie
alla generazione del modulo di segnalazione e alla trasmissione dei dati al Ministero della Salute, guidando I'utente
attraverso una procedura strutturata in sezioni successive.

Il Responsabile Locale di Vigilanza (RLV) ¢ il soggetto individuato a livello territoriale per il presidio delle attivita di
vigilanza sui dispositivi medici e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro nell’lambito delle strutture sanitarie di
propria competenza.

All'interno del sistema Dispovigilance, il profilo RLV opera con un perimetro di visibilita e di operativita limitato alle
strutture sanitarie afferenti al proprio ambito territoriale e alle segnalazioni di incidente ad esse associate, con
accesso alle informazioni e alle funzioni coerenti alle attribuzioni assegnate dal Ministero della Salute.

Il Super Responsabile Locale di Vigilanza (SRLV) ¢ il soggetto individuato a livello regionale per il presidio e il
coordinamento delle attivita di vigilanza sui dispositivi medici e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro nell’ambito
delle strutture sanitarie di propria competenza. Opera come punto di riferimento per le strutture sanitarie del
territorio e per i profili RLV, garantendo un monitoraggio costante dei flussi di segnalazione e dello stato operativo
delle utenze afferenti alla propria Regione.

All'interno del sistema Dispovigilance, il profilo SRLV opera con un perimetro di visibilita e di operativita esteso
all'interno del territorio regionali e alle segnalazioni di incidente ad esse associate con accesso alle informazioni e
alle funzioni assegnate dal Ministero della Salute.

Il sistema consente ai diversi profili utente di operare esclusivamente sulle informazioni e sui processi per i quali &
abilitato, garantendo il rispetto del principio di segregazione dei ruoli e la corretta gestione delle responsabilita
nell'ambito della vigilanza sui dispositivi.
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5 REQUISITI TECNICI E MODALITA DI ACCESSO

In questa sezione vengono riportate le principali informazioni relative all’ambiente operativo di riferimento, ai
requisiti tecnici minimi per operare sul sistema Dispovigilance, alle modalita di accesso al sistema e le principali
convenzioni di utilizzo dell’interfaccia.

5.1 REQUISITI TECNICI DELLA POSTAZIONE DI LAVORO

L'applicazione e stata progettata con componenti HTML responsive, in grado di adattarsi dinamicamente ai
dispositivi PC, garantendo una corretta visualizzazione dell’interfaccia e un’adeguata fruibilita delle funzionalita.

Si raccomanda I'utilizzo dei principali browser supportati (ad es. Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox)
nelle versioni pil recenti e una risoluzione video adeguata a garantire una corretta visualizzazione delle maschere
applicative.

L’utilizzo del sistema presuppone inoltre il rispetto delle regole di sicurezza previste, con particolare riferimento
alla tutela delle credenziali di accesso personali e alla corretta gestione della sessione di lavoro.

5.2 ACCESSO AL SISTEMA E INSTRADAMENTO DELLE FUNZIONI

Per il profilo dell’QS, I'accesso al sistema di compilazione di un RO avviene tramite un link dedicato pubblicato sul
sito istituzionale del Ministero della Salute.

L’autenticazione al sistema e consentita mediante I'utilizzo di SPID, CIE o CNS, e avviene con modalita che
garantiscono la cifratura dei dati dell’utente nel rispetto della normativa vigente in materia di protezione dei dati
personali e in conformita ai principi dell’articolo 5 del Regolamento (UE) 2016/679.

A seguito dell’inserimento delle credenziali e del completamento con esito positivo della procedura di
autenticazione, I'utente OS viene indirizzato alla pagina di compilazione del modulo online per I'inserimento di un
RO.

Nel caso in cui le credenziali inserite non siano corrette, il sistema impedisce all’'utente di accedere alla procedura
di compilazione del modulo online e invita I'utente a ricontrollare le credenziali.

Per i profili di SRLV e RLV, I'accesso al sistema Dispovigilance avviene tramite un link dedicato pubblicato sul sito
istituzionale del Ministero della Salute.

L’autenticazione al sistema & consentita mediante I'utilizzo di credenziali -mi personali (username e password),
assegnate e gestite dal Ministero, nel rispetto delle politiche di sicurezza e protezione dei dati previste.

Gli utenti SRLV e RLV possono accedere alla pagina di compilazione del modulo online per I'inserimento di un RO
cliccando sul box "Nuova segnalazione" presente nella rispettiva Homepage. Inoltre, € possibile accedere alla stessa
pagina di compilazione anche dal pulsante "Aggiungi rapporto operatore" nella pagina di dettaglio di una specifica
segnalazione.

Ogni sezione della procedura & accessibile attraverso specifici pulsanti e collegamenti presenti nell’interfaccia,
progettati per guidare I'utente nelle attivita quotidiane e garantire una fruizione coerente con i flussi operativi
previsti dal sistema.

L'instradamento alle diverse funzionalita avviene quindi in modo automatico e contestuale al ruolo dell’utente,
assicurando che ciascun profilo possa operare esclusivamente sulle informazioni e sui processi per i quali & stato
abilitato.

5.3 STRUTTURA GENERALE DELL’INTERFACCIA UTENTE

Di seguito sono fornite le informazioni relative alle principali convenzioni di utilizzo e alla struttura generale
dell’interfaccia grafica del sistema Dispovigilance, al fine di agevolare I'orientamento dell’'utente e rendere piu
efficiente I'interazione con il sistema.

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1 - CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
7 di 38



Finanziato o, l . I~
m dall’Unione europea l I Itdlld omani " o
. . / . 7
NextGenerationEU PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA ) ///ﬂ.”. v e LM&

Manuale Utente

5.3.1 Barra di navigazione del browser

La presenza e la modalita di visualizzazione della barra di navigazione del browser dipendono dalle impostazioni del
dispositivo e del software utilizzato dall’'utente e non influiscono sulla corretta fruizione dell’applicazione.

Si raccomanda di non utilizzare i comandi di navigazione del browser (avanti, indietro, ricarica pagina) per spostarsi
tra le diverse schermate del sistema, in quanto tale modalita potrebbe compromettere la corretta gestione delle
operazioni e dei dati visualizzati. Si consiglia di effettuare la navigazione preferibilmente tramite i comandi e i
pulsanti messi a disposizione dall’interfaccia applicativa.

5.3.2 Layout interfaccia utente

L'interfaccia del sistema Dispovigilance e strutturata secondo un modello grafico uniforme, comune a tutte le
sezioni dell’applicazione, al fine di garantire coerenza, riconoscibilita e semplicita di utilizzo durante la navigazione.
Indipendentemente dalla funzione o dal processo che I'utente sta svolgendo, la struttura della schermata mantiene
un’impostazione uniforme, articolata in due aree principali:
e unasezione diintestazione, sempre visibile nella parte superiore della schermata, che contiene gli elementi
di controllo della sessione e le funzionalita di supporto (accesso ai manuali utente);
e una sezione centrale operativa, collocata nella parte sottostante, all'interno della quale vengono
visualizzate di volta in volta le maschere, i contenuti e le funzionalita specifiche relative all’area selezionata.
La Figura 1 riporta un esempio della struttura dell’interfaccia applicativa riferita a “Inserimento segnalazione
Rapporto Operatore” (Inserimento Codice Unico Segnalazione - CUS), che costituisce il modello di layout adottato
per tutte le sezioni del sistema.

Rapporto operatore sanitario

Crea rapporto

Crea rapporto
Hai gia un CUS? (®

) Si

No

CONTINUA >

| Finmzisto i Italiadomani

| da¥ Unices ewropes

Prvacy policy Cookie policy

Figura 1 — Layout interfaccia utente

A. Sezione Intestazione

La Sezione Intestazione, posizionata nella parte superiore della pagina, & sempre presente e visibile durante la
navigazione all'interno del sistema. Indipendentemente dalla schermata in uso, in tale sezione & presente in modo
stabile:
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- icona profilo utente , tramite la quale & possibile visualizzare le informazioni relative all’utente
autenticato (nome e cognome, nell’esempio: Mario Rossi);

- link di acceso ai manuali utente m, tramite il quale I'utente viene reindirizzato al repository centrale
nel Portale Istituzionale, contenente I'insieme completo dei manuali disponibili nel sistema; da tale sezione
ciascun utente puo scaricare la documentazione dedicata al proprio profilo di utilizzo.

B. Area operativa centrale
L'area operativa centrale, collocata nella parte inferiore della schermata, € dinamica e varia in funzione dell’azione
che l'utente intende svolgere.
In tale area vengono visualizzati:

e jcontenuti informativi;

e le maschere applicative;

e idettagli e i moduli relativi alle funzionalita disponibili per il profilo corrispondente.
Come riportato in Figura 1, nel caso di “Inserimento segnalazione Rapporto Operatore” (Inserimento CUS), 'area
operativa centrale presenta la prima sezione dedicata alla generazione di un RO, offrendo la possibilita di inserire il
CUS associato a una segnalazione di incidente.
Il dettaglio delle singole funzionalita e delle modalita operative & descritto nel capitolo 6 dedicato alle Funzioni
applicative.

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1 - CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
9di 38



Finanziato o, l . I~
m dall’Unione europea l I Itdlld omani " o
. . / . 7
NextGenerationEU PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA ) ///ﬂ.”. v e LM&

Manuale Utente

6 FUNZIONI APPLICATIVE

La sezione “Funzioni applicative” e dedicata alla descrizione dettagliata delle funzionalita messe a disposizione del
profilo utente all’interno del sistema Dispovigilance.

In questo capitolo sono illustrate le principali aree funzionali accessibili all’'utente, con riferimento alle maschere
applicative, alle informazioni visualizzate e ai flussi di navigazione attraverso i quali I'utente interagisce con la
piattaforma, svolgendo le attivita operative di competenza.

La descrizione € accompagnata da riferimenti grafici e schermate esemplificative, con I'obiettivo di supportare
I'utente nella comprensione dell’interfaccia e nell’utilizzo corretto delle funzionalita.

Nei paragrafi seguenti sono riportatii dettagli delle principali funzionalita operative, organizzate per aree tematiche
e correlate alle rispettive schermate applicative.

A seguito dell’autenticazione dell’'utente e accesso alla procedura, il sistema visualizza I'area funzionale
“Inserimento segnalazione Rapporto Operatore”, che consente all’'utente di inserire segnalazione di incidente
attraverso la compilazione del modulo online dedicato. Il modulo, una volta compilato, confluisce nel fascicolo della
segnalazione di incidente, identificato da un CUS univoco, e viene gestita dal RLV o SRLV.

Si riporta di seguito I'esempio della schermata iniziale della procedura in cui & necessario indicare se si € in possesso
di un CUS:

Rapporto operatore sanitario

Crea rapporto

Crea rapporto
Hai gia un CUS? (®
) si

No

CONTINUA =)

| Finseeisto § Italiadomani

| datUnices ewropes

Privacy policy  Cookie policy

Figura 2 — Step iniziale della procedura
6.1 INSERIMENTO CUS
Come illustrato in Figura 2, nella schermata iniziale della procedura di creazione del RO il sistema chiede all’'utente

di specificare se & gia in possesso di un Codice Univoco Segnalazione (CUS) associato a una segnalazione gia

esistente, ma non registrata nel sistema. A supporto dell’utente & disponibile un messaggio informativo (®) che
chiarisce il significato del CUS e la sua funzione; si raccomanda di consultarlo prima di procedere.
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6.1.1 Opzione Si: Hai gia un CUS

Nel caso in cui I'utente gia possiede un CUS, selezionando |'opzione “Si” si abilita un campo nel quale inserire
manualmente il CUS, come mostrato in Figura 3.

Crea rapporto
Hai gia un CUS? (®
@ si

No

Inserisci il CUS per continuare un rapporto esistente

e.qg., CUS-25-12345
Figura 3 - Inserimento CUS
Se il CUS inserito viene rilevato come errato, il sistema mostra un messaggio di errore che segnala I'impossibilita di
proseguire, invitando 'utente a riscrivere il codice. In caso di persistenza dell’errore, I'utente pud comunque

continuare la compilazione del modulo RO selezionando I'opzione che dichiara di non essere in possesso di un CUS.
(vedi paragrafo 6.1.2126.1.2).

Inserisci il CUS per continuare un rapporto esistente

25-12345

© Formato errato, riprova

Figura 4 - Inserimento CUS — Formato CUS errato

Dopo l'inserimento di un CUS valido, € possibile proseguire cliccando sul pulsante “Continua”.
Successivamente, il sistema verifica la presenza di un RO associato e mostra un messaggio informativo in base
all’esito del controllo. Si possono distinguere tre casistiche:
e Seil CUS inserito risulta associato a un RO gia inviato, il sistema mostra un messaggio di notifica che informa
I'utente che il rapporto non pud essere modificato né visualizzato.

© :
Rapporto gia inviato
Il rapporto associato a questo CUS é gia stato inviato e non puo essere né
modificato né visualizzato.

CHIUDI

Figura 5 — Inserimento CUS — Rapporto gia inviato

e Se il CUS inserito non risulta associato ad alcun rapporto, il sistema notifica I’'assenza di corrispondenze e
consente di tornare alla dashboard, oppure avviare la creazione di un nuovo rapporto tramite modulo
online (vedi capitolo 6.2).
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® i
CUS non trovato

Non abbiamo trovato alcun rapporto associato al codice CUS inserito.
Vuoi iniziare un nuovo rapporto o tornare alla dashboard?

TORNA ALLA DASHBOARD ‘ CREA NUOVO RAPPORTO

Figura 6 - Inserimento CUS — CUS non trovato

e Se il CUS inserito risulta associato a una segnalazione gia esistente, il sistema consente all’utente di
proseguire direttamente con la procedura di compilazione del RO tramite modulo online, come descritto
nel capitolo 6.26.2.

6.1.2 Opzione No: Non hai un CUS

Se I'utente non & in possesso di un CUS, selezionando I'opzione “No” nella schermata illustrata in Figura 2, il sistema
consente di proseguire con la procedura di creazione del RO (vedi capitolo 6.26.2) e genera automaticamente un
nuovo CUS associato alla segnalazione al termine della compilazione.

Crea rapporto

Hai gia un CUS? @
Si

®) No

CONTINUA =

Figura 7 — Inserimento CUS — CUS non in possesso

6.2 CREAZIONE RAPPORTO

Se I'utente dichiara di non essere in possesso di un CUS oppure inserisce un codice valido non gia associato a un RO
esistente, il sistema consente di avviare la compilazione del RO. La procedura di compilazione & strutturata in piu
step, ciascuno dedicato a specifiche informazioni da inserire, in modo da garantire completezza e correttezza dei
dati. Nella parte superiore di ciascuna sezione & presente un indicatore che mostra le diverse fasi della procedura
guidata, evidenziando lo step attivo e lo stato di avanzamento complessivo, come mostrato nella figura seguente:

Crea rapporto

2 —_— 3 —_— 4 —_— 5 —_— 6

Informazioni Luogo Informazioni Dati relativi Altre Riepilogo

amministrative dell'incidente sul dispositivo all'incidente informazioni

Figura 8 — Creazione RO — Navigatore a step

Gli step previsti dal sistema sono i seguenti:
¢ Informazioni amministrative: campi relativi a dati anagrafici e amministrativi;
e Luogo dell’'incidente: dettagli sulla sede in cui si e verificato I'evento;
¢ Informazioni sul dispositivo: caratteristiche e dati identificativi del dispositivo coinvolto, con riferimento ai
Dispositivi Medici, Dispositivi Allegato XVI e Dispositivi medico-diagnostici in vitro;
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¢ Informazioni sull’incidente: descrizione dettagliata dell’incidente occorso durante I'utilizzo del dispositivo
e le informazioni relative al soggetto coinvolto;

e Altre informazioni: eventuali note aggiuntive o documentazione correlata;

e Riepilogo: sintesi dei dati inseriti, con possibilita di verifica prima dell’invio del rapporto.

Durante l'intera procedura di compilazione, il sistema effettua controlli automatici di obbligatorieta e di correttezza
del formato dei campi. Le verifiche vengono eseguite al momento della selezione del pulsante “Avanti”, che rimane
sempre abilitato. In presenza di campi obbligatori non compilati o valorizzati in modo non errato, il sistema non
consente il passaggio alla sezione successiva e segnala i campi da correggere o completare.

Il sistema permette la navigazione tra gli step sia in avanti che all'indietro, mantenendo i dati gia inseriti fino al
completamento e all’invio corretto del RO, oppure fino all’eventuale interruzione della compilazione.

L'utente puo interrompere la compilazione in qualsiasi momento. In tal caso, il sistema avvisa che i dati non
verranno salvati e, solo in caso di conferma, annulla la procedura eliminando definitivamente tutte le informazioni
inserite. Analogamente, se I'utente abbandona la procedura senza completarla (ad esempio chiudendo la pagina o
tornando alla schermata iniziale), il sistema cancella automaticamente tutti i dati inseriti e informa
preventivamente 'utente che I'abbandono comportera la perdita definitiva delle informazioni immesse.

® x
Sei sicuro di voler uscire?

Stai per abbandonare il report. Tutti i progressi andranno persi.

Figura 9 — Finestra di dialogo — Abbandono della procedura

6.2.1 Informazioni amministrative

La prima fase di creazione del rapporto consiste nell’inserimento delle informazioni amministrative, mediante la
compilazione dei campi anagrafici e amministrativi richiesti. Tale attivita consente di predisporre tutti i dati
necessari per procedere agli step successivi della procedura. La schermata e articolata in diverse sezioni e
comprende campi obbligatori, contrassegnati da un asterisco (*).
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Informazioni amministrative N
Tipo diincidente * Incidente rilevato da *
() Grave @ () Diverso da grave () Operatore sanitario () Utilizzatore profano/paziente

Operatore sanitario che ha rilevato l'incidente

Nome * Cognome *

‘ Inserisci nome ‘ | Inserisci cognome |

Email * Numero di telefono *
‘ inserisci email ‘ | Inserisci numero di telefono |
Data compilazione modulo * Data in cui l'operatore sanitario & venuto a conoscenza dell'evento *

12/06/2025 Inserisci data |

INDIETRO AVANTI

Figura 10 — Informazioni amministrative

In questa sezione sono visibili diversi campi da valorizzare, quali:

Data di compilazione, precompilata dal sistema (non modificabile);

Tipo di incidente (obbligatorio), di cui le possibili opzioni Grave/Diverso da grave;

Incidente rilevato da (obbligatorio), di cui le possibili opzioni Operatore sanitario/Utilizzatore profano-
paziente;

Dati anagrafici (obbligatorio): Nome; Cognome; Indirizzo e-mail; Numero di telefono;

Data in cui I’Operatore Sanitario & venuto a conoscenza dell’evento (obbligatorio)

Durante la compilazione dei campi relativi all'incidente e alla gravita, il sistema rende disponibili messaggi
informativi contestuali (tooltip @) che riportano definizioni e istruzioni utili alla compilazione, visualizzati tramite
icona di aiuto accanto al campo.

Incidente

Incidente grave

Definizione di incidente grave ai sensi del
Regolamento (UE) 2017/745 (articolo 2,

numero 65) per i DM e Regolamento (UE)
2017/746 (articolo 2, numero 68) per IVD

Definizione di incidente ai sensi del

Regolamento (UE) 2017/745 (articolo 2,
numero 64) per i DM e del Regolamento (UE)
2017/746 (articolo 2, numero 67) per IVD

® ®

Figura 11 — Informazioni amministrative — Tooltips

Una volta compilati correttamente tutti i campi obbligatori, il sistema abilita il pulsante “Avanti”, permettendo
all’'utente di accedere allo step successivo. Contestualmente, i dati inseriti vengono salvati in stato di bozza
all'interno del modulo e il sistema apre la sezione successiva.

6.2.2 Luogo dell’incidente

Il secondo step di compilazione del RO riguarda l'indicazione del luogo in cui si e verificato I'incidente, con
riferimento alla Regione, alla tipologia di struttura e alla struttura sanitaria territorialmente competente.
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Tipo di luogo dell'incidente N

Azienda sanitaria competente

Regione *

Seleziona regione N

Struttura dove & avvenuto lincidente

Tipologia di struttura *

Sanitaria ospedaliera Sanitaria territoriale Altro

INDIETRO AVANTI

Figura 12 - Luogo dell’incidente

Dopo aver compilato il campo obbligatorio Regione, selezionando la voce tramite I'elenco a discesa, I'utente deve
scegliere una sola Tipologia di struttura tra le opzioni disponibili: “Sanitaria ospedaliera”, “Sanitaria territoriale”
oppure “Altro”.

In funzione della tipologia selezionata, il sistema consente la ricerca e la selezione della struttura sanitaria di
riferimento attraverso I'integrazione con le anagrafiche NSIS, provvedendo a compilare automaticamente i campi
correlati.

6.2.2.1 Struttura Sanitaria Ospedaliera

Dopo che l'utente ha indicato come luogo dell’incidente un’Azienda Sanitaria Ospedaliera appartenente alla
Regione selezionata, il sistema rende disponibile una barra di ricerca nella quale inserire il nominativo della
struttura. A partire dal testo digitato, il sistema interroga I'anagrafica NSIS per individuare le strutture sanitarie
ospedaliere presenti nella Regione indicata e restituisce un elenco paginato dei risultati, includendo per ciascuna
anche l'informazione relativa all’Azienda sanitaria territorialmente competente (vedi figura sottostante).

Tipologia di struttura *

(@) Sanitaria ospedaliera () Sanitaria territoriale () Altro

Struttura sanitaria ospedaliera *

‘ Ospedale San Camillo Forlanini - Roma | CERCA

V\SUAL\ZZA| 10 per pagina v/ ‘ 1 ‘, q

Struttura sanitaria ospedaliera * Azienda sanitaria territorialmente competente < Azioni

Ospedale San Camillo Forlanini - Roma ASL Roma 1 - Azienda Sanitaria Locale di Roma

INDIETRO AL

Figura 13 — Struttura Sanitaria Ospedaliera
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L'utente deve selezionare dall’elenco paginato restituito dal sistema la struttura corrispondente a quella desiderata,
contrassegnandola con un check nella parte laterale dell’elenco. Dopo questa operazione, il sistema permette di
proseguire tramite il tasto “Avanti”, mostrando nuovamente i dati relativi alla struttura selezionata.

A questo punto, I'utente puo scegliere se continuare la procedura cliccando nuovamente su “Avanti”, cosi da
accedere alla sezione successiva e salvare i dati inseriti in stato di bozza, oppure modificare la scelta della struttura
cliccando su “Cambia struttura”, tornando alla schermata di ricerca precedente.

Struttura dove & avvenuto lincidente

Tipologia di struttura *

(@) Sanitaria ospedaliera () Sanitaria territoriale { ) Altro
Struttura sanitaria ospedialiera Azienda sanitaria territorialmente competente C Cambia struttura
Ospedale San Camillo Forlanini - Roma ASL Roma 1 - Azienda Sanitaria Locale di Roma

INDIETRO AVANTI

Figura 14 - Struttura Sanitaria Ospedaliera — Conferma struttura selezionata

Se non vengono trovati risultati dalla ricerca, il sistema notifica I'assenza di corrispondenze e consente all’utente di
ripetere la ricerca, mostrando il seguente messaggio:

La ricerca non ha prodotto risultati. Controlla i dati inseriti e riprova.

Figura 15 - Struttura Sanitaria Ospedaliera — Nessun risultato

6.2.2.2 Struttura Sanitaria Territoriale

Dopo che 'utente ha indicato come luogo dell’incidente un’Azienda Sanitaria Territoriale appartenente alla Regione
selezionata, il sistema rende disponibile una barra di ricerca nella quale inserire il nominativo della struttura. A
partire dal testo digitato, il sistema interroga I'anagrafica NSIS per individuare le strutture sanitarie territoriali
presenti nella Regione indicata e restituisce un elenco paginato dei risultati, includendo per ciascuna anche
I'informazione relativa all’Azienda sanitaria territorialmente competente.

L'utente deve selezionare dall’elenco paginato restituito dal sistema la struttura corrispondente a quella desiderata,
contrassegnandola con un check nella parte laterale dell’elenco. Una volta effettuata questa operazione, il sistema
consente di proseguire, tramite il tasto “Avanti” rendendo disponibile I'accesso alla sezione successiva e salvando
i dati inseriti come bozza.
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Tipologia di struttura *

) Sanitaria ospedaliera (@) Sanitaria territoriale () Altro

Struttura sanitaria territoriale

‘ Poliambulatorio Specialistico | CERCA

wsmuzz,&x‘ 10 per pagina v/ | 1 |/ .
Struttura sanitaria territoriale = Azienda sanitaria territorialmente competente - Azioni

Poliambulatorio Specialistico Roma Centro ASL Roma 1 - Azienda Sanitaria Locale di Roma

INDIETRO AVANTI

Figura 16 — Struttura Sanitaria Territoriale

Se la struttura sanitaria non & presente nell’anagrafica NSIS, la ricerca non restituisce alcun risultato e il sistema
notifica I'assenza di corrispondenze, mostrando il messaggio illustrato in Figura 15. In questo caso, |'utente puo
inserire manualmente la partita IVA o il codice fiscale della struttura nell’apposito campo abilitato; il sistema
effettua quindi la ricerca tramite integrazione con Infocamere.

Se la ricerca ha esito positivo, viene mostrato un elenco paginato delle strutture trovate, dal quale I'utente pud
selezionare la struttura sanitaria territoriale desiderata.

Struttura dove & avvenuto l'incidente

Tipologia di struttura *

Sanitaria ospedaliera (@) Sanitaria territoriale Altro

Struttura sanitaria territoriale Partita VA

| Poliambulatorio Specialistico ‘ | 12345678901 ‘ CERCA

wsumzz;\‘ 10 perpagina v/ | 1 ‘, q
Struttura sanitaria territoriale 3 Partita IVA < Azioni

Poliambulatorio Specialistico Roma Centro 12345678901

INDIETRO AVANTI

Figura 17 - Struttura Sanitaria Territoriale — Ricerca tramite Partita IVA

Dopo aver selezionato la struttura sanitaria territoriale desiderata e cliccato sul pulsante “Avanti”, il sistema
visualizza nuovamente i dati relativi alla struttura scelta. All'utente viene inoltre richiesto di inserire
obbligatoriamente I'Azienda sanitaria territorialmente competente, scegliendola tra quelle disponibili in NSIS e
filtrate per Regione.

A questo punto, I'utente pud decidere se proseguire nella procedura cliccando nuovamente su “Avanti”, per
accedere alla sezione successiva e salvare i dati inseriti in stato di bozza, oppure modificare la scelta della struttura
selezionando “Cambia struttura” e tornando alla schermata di ricerca precedente.
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Struttura dove & avvenuto l'incidente

Tipologia di struttura *

) Sanitaria ospedaliera . Sanitaria territoriale ( | Altro
Struttura sanitaria territoriale Partita IVA C Cambia struttura
Poliambulatorio Specialistico Roma Centro 12345678901
Azienda sanitaria territorialmente competente *
ASL Roma 1 - Azienda Sanitaria Locale di Roma A4

INDIETRO AVANTI

Figura 18 - Struttura Sanitaria Territoriale — Conferma struttura selezionata

6.2.2.3 Altro

Se l'utente indica come luogo dell’incidente una struttura non riconducibile alle tipologie sanitarie ospedaliere o
territoriali, selezionando I'opzione “Altro”, il sistema richiede di specificarne la natura e di associare manualmente
I’Azienda Sanitaria territorialmente competente.

L'utente puo specificare il luogo dell’incidente selezionando obbligatoriamente una delle seguenti opzioni:

e  Ambulatorio (MMG/PLS/Privato);

e Farmacia di comunita;

e Domicilio.
Successivamente, |'utente deve selezionare, dall’elenco a discesa, |’Azienda Sanitaria territorialmente competente
tra quelle presenti in NSIS, filtrate per Regione selezionata. Completata questa operazione, il sistema permette di
proseguire nella procedura cliccando su “Avanti”, accedendo alla sezione successiva e salvando i dati inseriti in
stato di bozza.

Struttura dove & avvenuto l'incidente

Tipologia di struttura *

) Sanitaria ospedaliera () Sanitaria territoriale (@) Altro

Specifica *

. Ambulatorio (MMG/PLS/PRIVATO) Farmacia di comunita Domicilio

Azienda sanitaria territorialmente competente *

ASL Roma 1 — Azienda Sanitaria Locale di Roma v

INDIETRO AVANTI

Figura 19 — Luogo dell’incidente - Altro

6.2.3 Informazioni sul dispositivo

In questa fase, il sistema richiede di specificare il tipo di dispositivo coinvolto nell’'incidente.
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Per procedere, € obbligatorio selezionare il tipo di dispositivo cliccando sul pulsante corrispondente tra le seguenti
opzioni:
e Dispositivo Medico;

e Dispositivo Allegato XVI;
e Dispositivo Medico — Diagnostico in Vitro.

Informazioni sul dispositivo

Tipo di dispositivo Ve

Scegli tipo di dispositivo *

) Dispositivo Medico ( | Dispositivo Allegato XVI ( | Dispositivo Medico - Diagnostico in Vitro

INDIETRO AVANTI

Figura 20 — Informazioni sul dispositivo — Selezione tipologia

Dopo aver effettuato la selezione, il sistema abilita il pulsante “Avanti” per proseguire con la procedura. A seconda
dell’opzione scelta, il modulo si sviluppa in tre casistiche differenti: Dispositivo Medico, Dispositivo Allegato XVI e
Dispositivo medico-diagnostico in vitro.

Nelle fasi successive, il sistema consente sempre all'utente di modificare la scelta effettuata sulla tipologia di
dispositivo, tramite il pulsante “Cambia tipo di dispositivo coinvolto”, visibile in Figura 21, resettando i campi
eventualmente gia compilati.

6.2.3.1 Tipologia di dispositivo: “Dispositivo Medico (DM)”

Nel caso in cui I'utente abbia selezionato la tipologia Dispositivo Medico (DM), dovra compilare le informazioni
relative al dispositivo, che sia standard o su misura, utilizzando la ricerca in banca dati. Qualora la ricerca non
produca risultati, I'utente potra procedere con la compilazione manuale dei campi.

Informazioni sul dispositivo

Tipo di dispositivo N\

Scegli tipo di dispositivo * G Cambia tipo di dispositivo coinvolto

@ Dispositivo Medico Dispositivo Allegato XVI Dispositivo Medico - Diagnostico in Vitro

Dispositivo coinvolto VoS

Tipo di dispositivo *

(@) Impiantabile () Impiantabile attivo () Software ) Kit ) Altro

Dispositivo medico Dispositivo medico su misura

Figura 21 - Informazioni sul dispositivo — Dispositivo medico
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Come primo passo, I'utente deve selezionare la tipologia di dispositivo tra le seguenti opzioni: Impiantabile,
Impiantabile attivo, Software, Kit o Altro. Successivamente, dovra specificare se si tratta di un dispositivo medico o
di un dispositivo medico su misura. Per quest’ultima opzione, sono previste due casistiche distinte:

a) Dispositivo medico

Una volta selezionato il Dispositivo medico, il sistema consente di avviare la ricerca del dispositivo. Per farlo, I'utente
deve compilare almeno uno dei seguenti campi: Fabbricante, Numero di repertorio, Codice attribuito dal
fabbricante o Nome commerciale. Una volta inseriti i dati richiesti, il sistema interroga la Banca Dati Nazionale dei
Dispositivi (RDM) per cercare eventuali corrispondenze.

Se la ricerca ha successo, il sistema visualizza i risultati in un elenco paginato (Figura 22). L'utente dovra selezionare
uno dei risultati proposti e, successivamente, cliccare su "Avanti" per procedere con la fase successiva, che prevede
la compilazione delle informazioni relative al dispositivo. In questo caso, i diversi campi, illustrati in Figura 24,
saranno gia compilati in automatico.

Dispositivo coinvolto N

Tipo di dispositivo *

(@) Impiantabile ( ) Impiantabile attivo ( ) Software ( ) Kit ( | Altro
Dispositivo medico Dispositivo medico su misura
Fabbricante Numero di repertorio/Banca dati
| MedTech Italia S.p.A. | | Inserisci numero di repertorio/Banca dati
Codice attribuito dal fabbricante Nome commerciale UDI-DI @
| Inserisci codice attribuito dal fabbricante | | Inserisci nome commerciale Inserisci UDI-DI
CERCA
VISUALIZZA | 10 perpagina v/ ‘ 1 ‘ /o1
Fabbricante < Nome commerciante < Numero di repertorio/Banca dati  ~ Codice attribuito dal fabbricante < upi-DI = Azioni
MedTech ltalia S.p.A. GlucoCheck Pro 171234567890 MT-456789 -
MedTech lItalia S.p.A. FastTest COVID-19 IT0987654321 DA-123456 -
MedTech Italia S.p.A. BioAnalyzer X100 11122334455 BL-987654 c

INDIETRO AVANTI

Figura 22 - Ricerca dispositivo medico coinvolto

Se la ricerca non restituisce alcun risultato, il sistema informa I'utente dell’assenza di corrispondenze e gli offre la
possibilita di ripetere la ricerca (Figura 23). In alternativa, I'utente puo procedere a inserire manualmente i dati
relativi alle sottosezioni informazioni dispositivo, fabbricante e mandatario (Figura 24).

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1 - CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
20di 38



Finanziato . : 12

e - ] [taliadomani
dall’Unione europea " ~
NextGenerationEU . PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA . ///4.? v ol %ﬁ

Manuale Utente

La ricerca non ha prodotto risultati ~

Si consiglia di controllare meglio i campi inseriti. Altrimenti compilare manualmente i dati cliccando su “Inserisci manualmente”

INSERISCI MANUALMENTE

Figura 23 - Ricerca dispositivo medico coinvolto — Nessun risultato trovato
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Informazioni dispositivo \

Haiupi? | =l °

uoor 3 uol-pr*
nsenisct VDL
CND EMON
NI N : 1ON
Classe & tischio * Nome commercinie®
3556 o Nschio v Inserisc) Nome commerciale
Codice sttributo dal fabbricane® Modello Nurmero di repersorio/lancs dmi
) 3 INsense T ol Ean I
Data & scadenza Data impiasto* (%)
& Inserisc) data implant B3
Fabbricante &
Denominazions *
Nazcoe * Provincie
A
Comune Indiizzo
Nurmero chico CAP
A
il Telefono
f i
Mandatario 7~

Denomimazione *

Nazione ¢ Province
) W i
Comune Indirizzo
S0
Nurmero civico cAp
IRSENSCI MATEND CVIC Insers AR
Bl Telefono

INDIETRO AVANTI

Figura 24 - Dispositivo medico coinvolto - Informazioni sul dispositivo (UDI), fabbricante e mandatario
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Nello specifico, in seguito all’esito positivo della ricerca (Figura 22), il sistema compila automaticamente i diversi
campi, tra cui CND, EMDN, Classe di rischio, Nome commerciale, Modello, Numero di repertorio e il codice assegnato
dal fabbricante. Viene inoltre completata in automatico anche la sottosezione dedicata al fabbricante e al
mandatario. Qualora in precedenza sia stato selezionato un dispositivo Impiantabile o Impiantabile attivo, I'utente
dovra inserire obbligatoriamente la data di impianto del dispositivo.

Al contrario, nel caso in cui la ricerca non abbia dato esito positivo, I'utente dovra compilare manualmente i campi
presenti nelle tre sottosezioni, assicurandosi di completare tutti quelli obbligatori contrassegnati con un asterisco

(*).

L'utente deve, in ogni caso, indicare se & in possesso o meno dellUDI. In caso affermativo compila
obbligatoriamente i campi UDI-DI e UDI-PI (Figura 24); in caso negativo deve valorizzare almeno uno dei campi tra
Numero di serie o Lotto, illustrati in Figura 25. In entrambe le situazioni, la Data di scadenza puo essere inserita
facoltativamente.

HaiuDI? @ no

Numero di serie* Lotto*
Inserisci numero di serie Inserisci lotto

Compilare almeno uno dei due campi

Figura 25 - Dispositivo medico coinvolto - Informazioni sul dispositivo (senza UDI)

Una volta compilati e/o verificati tutti i campi, & possibile procedere selezionando il pulsante “Avanti”. Il sistema
salva i dati inseriti come bozza all'interno del modulo e apre automaticamente la sezione successiva.

b) Dispositivo medico su misura

Una volta selezionato il Dispositivo medico su misura (vedi Figura 21), il sistema consente di avviare la ricerca del
dispositivo. Per farlo, I'utente deve compilare almeno uno dei seguenti campi: Fabbricante o Partita IVA. Una volta
inseriti i dati richiesti, il sistema interroga la banca dati DMSM per cercare eventuali corrispondenze.

Se la ricerca ha successo, il sistema visualizza i risultati in un elenco paginato (Figura 26). L'utente potra quindi
selezionare uno dei risultati proposti e, in seguito, cliccare su “Avanti” per proseguire, nella fase successiva, con la
compilazione delle informazioni relative al dispositivo. In questo caso, i diversi campi, illustrati in Figura 28, saranno
gia compilati in automatico.
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Dispositivo medico Dispositivo medico su misura
Fabbricante Partita IVA
MedTech ‘ | Inserisci partita VA |
CERCA
VISUALIZZA | 10 per pagina “/ ‘ 1 | /o1 >
Fabbricante < Nazione = Codice di registrazione del fabbricante < Azioni
MedTech Italia Italia 34567890
MedTech Spagna Spagna 54678307
MedTech Francia Francia 09887543

INDIETRO AVANTI

Figura 26 — Ricerca dispositivo medico su misura coinvolto

Se la ricerca non restituisce alcun risultato, il sistema informa I'utente dell’assenza di corrispondenze e gli offre la
possibilita di ripetere la ricerca (Figura 27). In alternativa, 'utente puo procedere a inserire manualmente i dati
relativi alle sottosezioni informazioni dispositivo, fabbricante e mandatario (Figura 28).

La ricerca non ha prodotto risultati
Si consiglia di controllare meglio i campi inseriti. Altrimenti compilare manualmente i dati cliccando su “Inserisci manualmente”

INSERISCI MANUALMENTE

Figura 27 - Ricerca dispositivo medico su misura coinvolto — Nessun risultato trovato
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Informazioni dispositivo \
Nome commerciale Data impiasto* ()
Fabbricante S
Denamimazions *
MNaziooe * Provinces
v
Comune Indirizen
Numero civico CAP
il Teledana
Mandatario N\
Orenominarione ©
Naziooe * Provinces
v
Comune Indirizzo
Nurmero civico CAP
Errmil Telefono
INDIETRO AVANTI

Figura 28 - Dispositivo medico su misura coinvolto - Informazioni sul dispositivo, fabbricante e mandatario

Nello specifico, in seguito all’esito positivo della ricerca (Figura 26), I'utente dovra obbligatoriamente compilare la
data di impianto se il dispositivo & impiantabile o impiantabile attivo, e potra inserire il nome commerciale. Inoltre,
il sistema compila automaticamente la sottosezione relativa al fabbricante ed al mandatario.

Al contrario, nel caso in cui la ricerca non abbia dato esito positivo, I'utente dovra compilare manualmente i campi
presenti nelle tre sottosezioni, assicurandosi di completare tutti quelli obbligatori contrassegnati con un asterisco

(*).

Una volta compilati e/o verificati tutti i campi, & possibile procedere selezionando il pulsante “Avanti”. Il sistema
salva i dati inseriti come bozza all'interno del modulo e apre automaticamente la sezione successiva.
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6.2.3.2 Tipologia di dispositivo: “Dispositivo Allegato XVI”

Nel caso in cui I'utente abbia selezionato la tipologia Dispositivo Allegato XVI, dovra compilare manualmente le
informazioni relative al dispositivo, per i quali non & prevista ricerca nelle banche dati nazionali.
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Informazioni dispositivo A\
Haiuol? = @
uororr 5 UoI-p1*
EMNON Classe & rischio * Nome commerceale*
f v
Codice stiribwno dal fabbricame* Modello Numero di repertorio/lancs deti

Dato & scadenza

Fabbricante £N
Denoaminarions *
Naziee * Provincis
v
Comune Indirizzo
Numero civico Cap
il Teledano
Mandatario N\
Denominarions *
MNazooe * Provinces
A4
Comune Indirizzn
Numero civico Cap
il Teledona
INDIETRO AVANTI

Figura 29 - Dispositivo Allegato XVI - Informazioni sul dispositivo, fabbricante e mandatario

L'utente dovra indicare se e in possesso dell'UDI. Se la risposta & affermativa, sara necessario compilare i campi
obbligatori UDI-DI e UDI-PI. Se |'utente non possiede I'UDI, dovra valorizzare almeno uno dei seguenti campi:
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Numero di serie o Lotto. In entrambi i casi, I'utente avra la possibilita di inserire anche la Data di scadenza (campo
facoltativo).

Hai UDI? () o
Numero di serie* Lotto*
Inserisci numero di serie Inserisci lotto

Compilare almeno uno dei due campi

Figura 30 - Dispositivo Allegato XVI - Informazioni sul dispositivo (senza UDI)

L'utente, inoltre, deve compilare obbligatoriamente i campi Classe di rischio, Nome commerciale e Codice attribuito
dal fabbricante. Successivamente, il sistema consente l'inserimento libero del campo EMDN, mentre i campi
Numero di repertorio e Modello sono visibili ma disabilitati.

Nella sottosezione relativa al Fabbricante, I'utente e tenuto a fornire la Denominazione e la Nazione del fabbricante,
mentre potra compilare facoltativamente i campi Provincia, Comune, Indirizzo, Numero civico, CAP, E-mail e
Telefono. Se il fabbricante & Extra UE, |'utente dovra obbligatoriamente indicare anche la Denominazione e la
Nazione del Mandatario, con la possibilita di completare gli altri campi non obbligatori.

Una volta compilati e verificati tutti i campi, € possibile procedere selezionando il pulsante “Avanti”. Il sistema salva
i dati inseriti come bozza all'interno del modulo e apre automaticamente la sezione successiva.

6.2.3.3 Tipologia di dispositivo: “Dispositivo Medico — Diagnostico in Vitro (IVD)”

Nel caso in cui I'utente abbia selezionato la tipologia Dispositivo Medico — Diagnostico in Vitro (IVD), dovra
compilare le informazioni relative al dispositivo, utilizzando la ricerca in banca dati. Qualora la ricerca non produca
risultati, I'utente potra procedere con la compilazione manuale dei campi.

Come primo passo, l'utente deve obbligatoriamente selezionare la tipologia di dispositivo, scegliendo tra i due
campi "Nessuna di queste" e "Specifica". Se I'utente sceglie Specifica, il sistema visualizza I'elenco delle tipologie
definite dal Ministero (come test autodiagnostico, test per analisi decentrate, test a uso professionale, test
diagnostico di accompagnamento, reagente, software, strumento, stato sterile), permettendo la selezione di una o
piu voci. Nel caso in cui, dopo aver selezionato Specifica, |'utente scelga Nessuna di queste, il sistema svuotera
automaticamente il campo Specifica e disabilitera tutte le opzioni precedentemente selezionate.

Tipo di dispositivo s

Scegli tipo di di: itivo * . P . .
cegli tipo di dispositivo G Cambia tipo di dispositivo coinvolto

Dispositivo Medico Dispositivo Allegato XVI @ Dispositivo Medico - Diagnostico in Vitro

Dispositivo coinvolto s

Tipologia dispositive *
Specifica

Nessuna di queste
Seleziona tipologia dispositivo N

Figura 31 - Informazioni sul dispositivo — Dispositivo medico-diagnostico in vitro (IVD)

Successivamente, il sistema consente di avviare la ricerca del dispositivo. Per farlo, I'utente deve compilare almeno
uno dei seguenti campi: Fabbricante, Numero di repertorio, Codice attribuito dal fabbricante o Nome commerciale
(il campo UDI-DI & presente ma disabilitato). Una volta inseriti i dati richiesti, il sistema interroga la
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Banca Dati dei dispositivi medici per cercare eventuali corrispondenze.

Se la ricerca ha successo, il sistema visualizza i risultati in un elenco paginato (Figura 32). L'utente dovra selezionare
uno dei risultati proposti e, successivamente, cliccare su "Avanti" per procedere con la fase successiva, che prevede
la compilazione delle informazioni relative al dispositivo. In questo caso, i diversi campi, illustrati in Figura 24,
saranno gia compilati in automatico.

Fabbricante Numero di repertorio/Banca dati

‘ MedTech Italia S.p.A. ‘ ‘ Inserisci numero di repertorio/Banca dati

Codice attribuito dal fabbricante Nome commerciale uDI-DI ®

‘ Inserisci codice attribuito dal fabbricante ‘ ‘ Inserisci nome commerciale Inserisci UDI-DI

CERCA

VISUALIZZA | 10perpagina v/ | 1 ‘ /o
Fabbricante < Nome commerciante < Numero di repertorio/Banca dati < Codice attribuito dal fabbricante * upl-DI < Azioni
MedTech ltalia S.p.A. GlucoCheck Pro 171234567890 MT-456789 -
MedTech Italia S.p.A. FastTest COVID-19 IT0987654321 DA-123456 -
MedTech Italia S.p.A. BioAnalyzer X100 IT1122334455 BL-987654 =

INDIETRO AVANTI

Figura 32 - Ricerca dispositivo medico-diagnostico in vitro

Se la ricerca non restituisce alcun risultato, il sistema informa I'utente dell’assenza di corrispondenze e gli offre la
possibilita di ripetere la ricerca. In alternativa, I'utente puo procedere a inserire manualmente i dati relativi alle
sottosezioni informazioni dispositivo, fabbricante e mandatario (Figura 34).

La ricerca non ha prodotto risultati ~

Si consiglia di controllare meglio i campi inseriti. Altrimenti compilare manualmente i dati cliccando su “Inserisci manualmente”

INSERISCI MANUALMENTE

Figura 33 - Ricerca dispositivo medico-diagnostico in vitro — Nessun risultato trovato
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Informazioni dispositivo N
Haiupl? ( ﬁ
upi-r* (3) UDI-PI*
[ Inserisci UDI-DI l [ Inserisci UDI-PI ‘
CND EMDN
[ Seleziona CND v I [ Seleziona EMDN ‘
Normativa di riferimento * Classe di rischio *
eleziona normativa di riferil 0 v I Inserisci classe di rischio v ‘
Nome commerciale* Modello Numero di repertorio/Banca dati
[ Inserisci nome commerciale ‘ [ Inserisci modello ] ‘ Inserisci numero di repertorio/banca dati ‘
Codice attribuito dal fabbricante* Data di scadenza
[ Inserisci codice attribuito dal fabbricante I [ Inserisci data di scadenza ‘
Fabbricante N
Denominazione *
[ Inserisci denominazione ‘
Nazione * Provincia
Inserisci nazione AV I Inserisci provincia ‘
Comune Indirizzo
[ Inserisci comune I [ Inserisci indirizzo ‘
Numero civico CAP
Inserisci numero civico I Inserisci CAP ‘
Email Telefono
[ Inserisci email I [ Inserisci telefono ‘
Mandatario S
Denominazione *
l Inserisci denominazione ‘
Nazione * Provincia
[ Inserisci nazione v I [ Inserisci provincia ‘
Comune Indirizzo
l Inserisci comune I l Inserisci indirizzo ‘
Numero civico CAP
[ Inserisci numero civico I [ Inserisci CAP ‘
Email Telefono
Inserisci email I Inserisci telefono ‘
INDIETRO AVANTI

Figura 34 - Dispositivo medico-diagnostico in vitro - Informazioni sul dispositivo (con UDI)
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Nello specifico, in seguito all’esito positivo della ricerca (Figura 32), il sistema compila automaticamente i diversi
campi, tra cui CND e EMDN (almeno uno dei due), Normativa di riferimento, Classe di rischio, Nome commerciale,
Modello, Numero di repertorio, Codice attribuito dal fabbricante, oltre alle sottosezioni relative a Fabbricante e
Mandatario.

Al contrario, nel caso in cui la ricerca non abbia dato esito positivo, I'utente dovra compilare manualmente i campi
presenti nelle tre sottosezioni, assicurandosi di completare tutti quelli obbligatori contrassegnati con un asterisco
(*). In particolare, I'utente dovra compilare obbligatoriamente i campi: Normativa di riferimento e Classe di rischio
(con elenco a discesa, che varia a seconda della normativa di riferimento selezionata), Nome commerciale, Codice
attribuito dal fabbricante. Il sistema rendera compilabili anche i seguenti campi: CND, EMDN, Modello e Data di
Scadenza. Il campo Numero di repertorio sara visibile ma disabilitato.

Nella sottosezione relativa al Fabbricante, I'utente dovra indicare obbligatoriamente la Denominazione e la Nazione
del fabbricante. | campi relativi a Provincia, Comune, Indirizzo, Numero civico, CAP, E-mail e Telefono sono
facoltativi.

Se il fabbricante & Extra UE, I'utente dovra obbligatoriamente compilare i campi relativi al Mandatario, ossia
Denominazione e Nazione. Anche in questo caso, i campi relativi a Provincia, Comune, Indirizzo, Numero civico, CAP,
E-mail e Telefono sono facoltativi.

L'utente deve, in ogni caso, indicare se e in possesso o meno dell’UDI. In caso affermativo compila
obbligatoriamente i campi UDI-DI e UDI-PI (Figura 34); in caso negativo deve valorizzare almeno uno dei campi tra
Numero di serie o Lotto, illustrati in Figura 35. In entrambe le situazioni, la Data di scadenza puo essere inserita
facoltativamente.

Hai UDI? @ no

Numero di serie® Lotto*
Inserisci numero di serie Inserisci lotto

Compilare almeno uno dei due campi

Figura 35 - Dispositivo medico-diagnostico in vitro - Informazioni sul dispositivo (senza UDI)

Una volta compilati e/o verificati tutti i campi, & possibile procedere selezionando il pulsante “Avanti”. Il sistema
salva i dati inseriti come bozza all'interno del modulo e apre automaticamente la sezione successiva.

6.2.4 Dati relativi all’incidente

Nel quarto step della procedura di compilazione del RO, viene richiesto all’'utente di descrivere l'incidente
verificatosi durante l'uso del dispositivo e le informazioni relative al soggetto coinvolto. La compilazione avviene
tramite I'inserimento manuale dei dati nell'apposita sezione del modulo online.
Per questo step della procedura e per quello successivo, il modulo varia leggermente a seconda della tipologia di
dispositivo selezionata nel passo precedente. Si distinguono i seguenti due casi:

a) Tipologia dispositivo medico e Allegato XVI

L'utente deve valorizzare alcuni campi obbligatori relativi ai dati dell'incidente e al soggetto coinvolto.
Successivamente, |'utente dovra descrivere in dettaglio I'incidente nel campo Descrizione dell’incidente, indicando
la dinamica dell'evento (con un limite massimo di 4000 caratteri). Il sistema visualizzera un messaggio informativo
che invita I'utente a non inserire dati personali o identificativi del soggetto coinvolto.

Passando ai dati del soggetto, |'utente dovra selezionare obbligatoriamente la tipologia di soggetto coinvolto,
scegliendo tra "Paziente", "Operatore sanitario" e "Utilizzatore profano". Successivamente, |'utente dovra indicare
le conseguenze sul soggetto coinvolto, selezionando una delle seguenti opzioni, rispettando le casistiche precedenti
sulla compilazione del campo: "Decesso", "Ospedalizzazione", "Intervento chirurgico", "Intervento specifico",
"Prolungamento dello stato di malattia" o "Nessuna conseguenza". Infine, I'utente dovra compilare alcuni dati

obbligatori relativi al paziente, come eta, sesso biologico e indice di massa corporea.
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Dati relativi all'incidente

Dati incidente N\
Data dellincidente * Classificazione dell'incidente *
Inserisci data dell'incidente ‘ | Seleziona classificazione dellincidente v

Descrizione dell'incidente *

NON INSERIRE DATI PERSONALI DEL SOGGETTO COINVOLTO ai sensi
del Regolamento (UE) 2016/679 e del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, come modificato dal decreto legislativo 10 agosto 2018,

n. 101
Informazioni sul soggetto coinvolto A
Soggetto coinvolto™® Conseguenze sul soggetto coinvolto®
| Seleziona soggetto coincolto N ‘ | Seleziona le conseguenze pil gravi v
Eta* Indice di Massa Corporea (IMC)* Sesso biologico*
| Inserisci etd . anni ( mesi Seleziona Indice di Massa Corporea (IMC) N () Maschio () Femmina

INDIETRO AVANTI

Figura 36 — Dati relativi all’incidente — Dispositivi medici e Allegato XVI

Una volta compilati e verificati tutti i campi, € possibile procedere selezionando il pulsante “Avanti”. Il sistema salva
i dati inseriti come bozza all'interno del modulo e apre automaticamente la sezione successiva.

b) Tipologia dispositivo medico-diagnostico in vitro
Questo scenario si distingue dal precedente solo per la presenza del campo Numero pezzi utilizzati e coinvolti
nell'incidente, che il sistema richiede di compilare obbligatoriamente. Inoltre, nella sezione relativa al soggetto
coinvolto, i campi indice di massa corporea, eta e sesso biologico non sono obbligatori, a differenza di quanto
previsto nel caso precedente.

Una volta compilati e verificati tutti i campi, € possibile procedere selezionando il pulsante “Avanti”. Il sistema salva
i dati inseriti come bozza all'interno del modulo e apre automaticamente la sezione successiva.
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Dati incidente Specifica

Appartenenti allo stesso lotto/UDI-PI

Data dellincidente * Classificazione dell'incidente * Numero pezzi utilizzati e coinvolti nell'incidente * @

Descrizione dell'incidente *

NON INSERIRE DATI PERSOMALI DEL SOGGETTO COINVOLTO ai sensi
del Regolamento (UE) 2016/679 e del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, come modificato dal decreto legislativo 10 agosto 2018,

n. 101
Informazioni sul soggetto coinvolto Fay
Soggetto coinvolto* C g sul
¢ A Seleziona le e[ ] A
Etd Indice di Massa Corporea (IMC) Sesso biologico
risci etd @ anni mesi Seleziona Indice di Massa Corporea (IM( SN Maschio Femmina

INDIETRO AVANTI

Figura 37 - Dati relativi all’'incidente — Dispositivo medico-diagnostico in vitro

6.2.5 Altre Informazioni

In questo step, il sistema richiede all’'utente di fornire informazioni integrative relative alla segnalazione, con
particolare riferimento all’autodichiarazione dell’OS in merito alla comunicazione dell’incidente al fabbricante o
mandatario del dispositivo.

Anche in questo step, il modulo varia leggermente a seconda della tipologia di dispositivo selezionata nel terzo step.
Si distinguono due casi principali:

a) Tipologia dispositivo medico e Allegato XVI

Attraverso la compilazione di questa sezione, il sistema permette di determinare se l'incidente & avvenuto durante
un'indagine clinica post-market (Post-Market Clinical Follow-up, PMCF), tramite la domanda: “L’incidente e
avvenuto durante un’indagine clinica post-market (PMCF)?” con due risposte possibili: "Si" e "No", selezionabili in
modo esclusivo. Se I'utente seleziona "Si", il sistema attiva il campo Codice identificativo indagine clinica (PMCF),
dove l'utente dovra inserire il relativo codice identificativo (Figura 39). Se invece la risposta & "No", il sistema
consente di proseguire con la compilazione dei campi successivi senza ulteriori modifiche (Figura 38).

In seguito, viene presentato il campo obbligatorio “Dichiaro di aver comunicato [Iincidente al
fabbricante/mandatario” sotto forma di checkbox. L'utente dovra selezionare questa checkbox per confermare
I'autodichiarazione. Se la checkbox non viene selezionata, il sistema impedisce il salvataggio del modulo e mostra
un messaggio di errore che avvisa l'utente dell’obbligatorieta della dichiarazione.
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Altre informazioni

Indagine clinica post market Ve

L'incidente con il dispositivo medico & avvenuto durante una indagine clinica post market (Post Codice identificative dell'indagine clinica (Post Market Clinical Fellow-up, PMCF)

Market Clinical Follow-up - PMCF) *
i Inserire codice identificativo dell'indagine clinica
) i (@) No

Comunicazione dell'incidente al fabbricante/mandatario A

\i\ Dichiaro di aver comunicato l'incidente al fabbricante/mandatario *

INDIETRO CONFERMA

Figura 38 — Altre Informazioni DM e Allegato XVI — Opzione “No”

Indagine clinica post market A

L'incidente con il dispositivo medico & avvenuto durante una indagine clinica post market (Post Codice identificativo dell'indagine clinica (Post Market Clinical Follow-up, PMCF)
Market Clinical Follow-up - PMCF) *

‘ Inserire codice identificativo dellindagine clinica

@ s ()N

Figura 39 - Altre Informazioni DM e Allegato XVI — Opzione “Si”

Una volta compilati e verificati tutti i campi, & possibile procedere selezionando il pulsante “Conferma”. Il sistema
salva i dati inseriti come bozza all'interno del modulo e apre automaticamente la sezione successiva.

b) Tipologia dispositivo medico-diagnostico in vitro

Attraverso la compilazione di questa sezione, il sistema permette di determinare se l'incidente & avvenuto durante
uno studio di prestazioni post-market (Post-Market Performance Follow-up, PMCF), tramite la domanda:
“L’incidente é avvenuto durante uno studio delle prestazioni post-market (PMPF)?" con due risposte possibili: "Si"
e "No", selezionabili in modo esclusivo. Se I'utente seleziona "Si", il sistema attiva il campo Codice identificativo
dello studio di prestazione (PMPF), dove |'utente dovra inserire il relativo codice identificativo (Figura 41). Se invece
la risposta € "No", il sistema consente di proseguire con la compilazione dei campi successivi senza ulteriori
modifiche (Figura 40).

In seguito, viene presentato il campo obbligatorio “Dichiaro di aver comunicato [lincidente al
fabbricante/mandatario” sotto forma di checkbox. L'utente dovra selezionare questa checkbox per confermare
I'autodichiarazione. Se la checkbox non viene selezionata, il sistema impedisce il salvataggio del modulo e mostra
un messaggio di errore che avvisa l'utente dell’obbligatorieta della dichiarazione.
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Altre informazioni

Studio delle prestazioni PMPF Fas

L'incidente con il dispositive medico-diagnostico in vitro & avvenuto durante uno studio delle Codice identificative dello studio delle prestazioni (PMPF)

prestazioni PMPF (Post-Market Performance Follow-up) *
Inserisci codice identificativo dello studio delle prestazioni (PMPF)

'S (@) No

Comunicazione dell'incidente al fabbricante/mandatario ras

|| Dichiaro di aver comunicato I'incidente al fabbricante/mandatario *

INDIETRO CONFERMA

Figura 40 - Altre Informazioni IVD — Opzione “No”

Studio delle prestazioni PMPF Fa

L'incidente con il dispositivo medico-diagnostico in vitro & avwvenuto durante uno studio delle Codice identificativo dello studio delle prestazioni (PMPF)

prestazioni PMPF (Post-Market Performance Follow-up) *
‘ Inserisci codice identificativo dello studio delle prestazioni (PMPF)

@ s ()N

Figura 41 - Altre Informazioni IVD — Opzione “Si”

Una volta compilati e verificati tutti i campi, & possibile procedere selezionando il pulsante “Conferma”. Il sistema
salva i dati inseriti come bozza all'interno del modulo e apre automaticamente la sezione successiva.

6.2.6 Riepilogo e Invio Report

La fase di Riepilogo rappresenta |'ultimo step nella procedura di compilazione del RO. Una volta completati tutti gli
altri passaggi, il sistema visualizza una pagina riepilogativa con i dati inseriti, che puo essere consultata in modalita
di sola visualizzazione, permettendo all’'utente di verificare la correttezza delle informazioni prima della
trasmissione definitiva.

Il sistema permette di navigare indietro tra gli step della procedura, consentendo all'utente di modificare i dati
inseriti. | dati vengono conservati fino a quando il RO non viene inviato correttamente o la compilazione viene
abbandonata.
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Crea rapporto

1 _ 2 — 3 S 4 _— 5 —_— °
Informazioni Luogo Informazioni Dati relativi Altre Riepilogo
amministrative dell'incidente sul dispositivo allincidente informazioni
Riepologo
Informazioni amministrative N
Tipo di luogo dellincidente A4
Tipo di dispositivo A4
Dispositivo coinvolto A
Fabbricante AV
Mandatario h
Dati incidente A4
Informazioni sul soggetto coinvolto A4
Indagine clinica post market NV
C icazi dell'incid al fabbricante/mandatario v

Figura 42 - Riepilogo

Dopo aver visionato e verificato tutti i dati, I'utente pud concludere la procedura cliccando sul pulsante “Invia
segnalazione”, che trasmettera il rapporto al RLV competente. Una volta cliccato Invia segnalazione, il sistema
mostra una finestra di conferma per chiedere all'utente di validare I'operazione.

Sono disponibili le seguenti opzioni:

e C(liccando su “No, rimani”, I'utente pud tornare alla pagina di riepilogo e revisionare il modulo;
e Cliccando su “Si, invia”, si procede con I'invio del rapporto al RLV di competenza.

X
O
INVIARE IL REPORT ORA?

Stai per trasmettere il rapporto operatore sanitario. Cliccando su «NO RIMANI» sara possibile rivedere e modificare il rapporto. Cliccando su «SI INVIA=» il
rapporto sara trasmesso al RLV.

o

Figura 43 - Confermo Invio Report

Infine, una volta confermato I'invio, il sistema visualizza una finestra che conferma |'avvenuto invio e registra la

segnalazione all'interno della piattaforma Dispovigilance, generando e associando un CUS al fascicolo di
riferimento.
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Il RO viene automaticamente instradato ai referenti RLV e RRV competenti per consentirne la validazione: viene
quindi reso disponibile alla consultazione per gli utenti autorizzati (RLV, SRLV, RRV) nel fascicolo e nei cruscotti di
riferimento. Il sistema offre inoltre all'utente la possibilita di scaricare il rapporto in formato PDF.

© .
Report inviato con successo!

Il tuo report & stato inviato correttamente. Il CUS associato & il seguente:
CUS -25-15886

CHIUDI SCARICA PDF

Figura 44 - Avvenuto Invio
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1 INTRODUZIONE

Il presente documento costituisce il Manuale Utente dedicato al Responsabile Locale di Vigilanza (RLV) per Iutilizzo
del nuovo sistema Dispovigilance.

Il nuovo sistema Dispovigilance e stato progettato per supportare in modo strutturato, integrato e interoperabile
le attivita di vigilanza sui dispositivi medici, garantendo la corretta gestione delle segnalazioni, la tracciabilita delle
informazioni, la trasparenza dei flussi procedurali e il coordinamento tra i soggetti coinvolti, nel rispetto dei
rispettivi ruoli, responsabilita e livelli di competenza.

Il sistema si configura come strumento centrale a supporto dei processi di segnalazione, monitoraggio e gestione
degli incidenti sui dispositivi, favorendo un presidio uniforme delle attivita di vigilanza sull’intero territorio
nazionale.

Il presente manuale ha I'obiettivo di fornire al Responsabile Locale di Vigilanza un riferimento operativo e
funzionale per I'utilizzo del sistema, descrivendo le principali funzionalita a sua disposizione e le modalita attraverso
cui svolgere le attivita di propria competenza, con riferimento in particolare a:

e monitoraggio delle strutture sanitarie afferenti al proprio ambito territoriale;

e inserimento, gestione e validazione dei Rapporti Operatore (RO);

e monitoraggio e consultazione delle segnalazioni di incidente di competenza dell’utente in relazione al

perimetro di visibilita assegnato;
e gestione del fascicolo dell’incidente e dei documenti associati;
e ricezione e gestione delle notifiche e delle comunicazioni di sistema.

Il sistema Dispovigilance prevede funzionalita differenziate in funzione del profilo utente autenticato, consentendo
I'accesso alle sole informazioni e operazioni coerenti con le competenze assegnate.

Nel presente manuale sono descritte esclusivamente le funzionalita e le operazioni disponibili per il seguente profilo
utente:
e Responsabile Locale di Vigilanza (RLV)
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2 STRUTTURA DEL DOCUMENTO

Il presente documento € strutturato per accompagnare progressivamente il Responsabile Locale di Vigilanza (RLV)
nell’utilizzo del sistema Dispovigilance, passando da una descrizione generale del profilo utente fino al dettaglio
operativo delle funzionalita applicative.

Il manuale si articola nelle seguenti sezioni:

e Capitolo 3 — Acronimi e definizioni
Riporta il Glossario e I'elenco degli acronimi utilizzati nel documento, al fine di fornire un riferimento
univoco per la comprensione dei termini specialistici e delle principali denominazioni richiamate nei capitoli
successivi;

e Capitolo 4 - Profilo utente: ruolo e ambito di competenza
Descrive il profilo del RLV, il suo ruolo all'interno del processo di vigilanza e il perimetro di operativita
assegnato nel sistema Dispovigilance;

e Capitolo 5 — Requisiti tecnici e modalita di accesso
Riporta le informazioni relative ai requisiti minimi della postazione di lavoro, alle modalita di accesso al
sistema, all'instradamento delle funzioni e alla struttura generale dell’interfaccia utente;

e Capitolo 6 — Funzioni applicative
Contiene la descrizione dettagliata delle funzionalita messe a disposizione del profilo RLV, organizzate per
aree tematiche e corredate da schermate esplicative, con riferimento alle maschere applicative, alle
informazioni visualizzate e ai flussi di navigazione attraverso cui I'utente interagisce con il sistema.
In particolare, all’interno del capitolo vengono approfondite:
- la Homepage e le principali aree di navigazione;
- la gestione delle strutture sanitarie;
- la consultazione e gestione delle segnalazioni di incidente;
- la gestione del fascicolo e del Rapporto Operatore (RO);
- il Centro notifiche.

La struttura del documento segue un approccio progressivo, orientato a facilitare la comprensione dei flussi
operativi e a supportare l'utente nelle attivita quotidiane attraverso una descrizione coerente delle funzionalita
disponibili.
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3 ACRONIMI E DEFINIZIONI

Nella tabella riportata di seguito sono elencati tutti gli acronimi e le definizioni che saranno adottate nel presente

documento.

Acronimo Definizione

CuUs Codice Univoco della Segnalazione

DM Dispositivo medici

IVD Dispositivo medico-diagnostici in vitro

CND Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici
EMDN European Medical Device Nomenclature

HTML HyperText Markup Language

RO Rapporto Operatore

MIR Manufacturer Incident Report

MdS Ministero della Salute

0sS Operatore Sanitario

RLV Responsabile Locale della Vigilanza

RRV Responsabile Regionale della Vigilanza

SRLV Super Responsabile Locale della Vigilanza
UDI-DI Unique Device Identifier — Device Identifier
UDI-PI Unique Device Identifier — Production Identifier
PC Personal Computer

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1 - CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006

6di32



Finanziato . . /
m dall’Unione europea l I Il,all'dd()lnanl
; . PIAI AZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA 7. . w CP o
NextGenerationEU NENAZIONALELIRIBRESAERESIEENZ . ///wm/('/m (M e /(1//#

Manuale Utente

4 PROFILO UTENTE — RUOLO E AMBITO DI COMPETENZA

Il Responsabile Locale di Vigilanza (RLV) € il soggetto individuato a livello territoriale per il presidio delle attivita di
vigilanza sui dispositivi medici e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro nell’lambito delle strutture sanitarie di
propria competenza.

All'interno del sistema Dispovigilance, il profilo RLV opera con un perimetro di visibilita e di operativita limitato alle
strutture sanitarie afferenti al proprio ambito territoriale e alle segnalazioni di incidente ad esse associate, con
accesso alle informazioni e alle funzioni coerenti alle attribuzioni assegnate dal Ministero della Salute.
In particolare, il profilo RLV & abilitato a:

e consultare e monitorare le strutture sanitarie di competenza;

e inserire nuove segnalazioni di incidente tramite la compilazione del RO;

e gestire, modificare e validare i RO di propria competenza;

e consultare e monitorare le segnalazioni di incidente visibili al proprio profilo, relative alle strutture sanitarie

di competenza;

e accedere al fascicolo dell’incidente, consultandone lo stato e la documentazione associata;

e ricevere e gestire le notifiche generate dal sistema relativamente alle segnalazioni di propria competenza.
Il sistema consente al profilo RLV di operare esclusivamente sulle informazioni e sui processi per i quali & stato
autorizzato, garantendo il rispetto del principio di segregazione dei ruoli e la corretta gestione delle responsabilita
all'interno del processo di vigilanza.
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5 REQUISITI TECNICI E MODALITA DI ACCESSO

In questa sezione vengono riportate le principali informazioni relative all’ambiente operativo di riferimento, ai
requisiti tecnici minimi per operare sul sistema Dispovigilance, alle modalita di accesso al sistema e le principali
convenzioni di utilizzo dell’interfaccia.

5.1 REQUISITI TECNICI DELLA POSTAZIONE DI LAVORO

L'applicazione e stata progettata con componenti HTML responsive, in grado di adattarsi dinamicamente ai
dispositivi PC, garantendo una corretta visualizzazione dell’interfaccia e un’adeguata fruibilita delle funzionalita.

Si raccomanda I'utilizzo dei principali browser supportati (ad es. Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox)
nelle versioni pil recenti e una risoluzione video adeguata a garantire una corretta visualizzazione delle maschere
applicative.

L’utilizzo del sistema presuppone inoltre il rispetto delle regole di sicurezza previste, con particolare riferimento
alla tutela delle credenziali di accesso personali e alla corretta gestione della sessione di lavoro.

5.2 ACCESSO AL SISTEMA E INSTRADAMENTO DELLE FUNZIONI

Per il profilo di RLV, I'accesso al sistema Dispovigilance avviene tramite un link dedicato pubblicato sul sito
istituzionale del Ministero della Salute.

L'autenticazione al sistema & consentita mediante l'utilizzo di credenziali -mi personali (username e password),
assegnate e gestite dal Ministero, nel rispetto delle politiche di sicurezza e protezione dei dati previste.

A seguito dell’inserimento delle credenziali e del completamento con esito positivo della procedura di
autenticazione, l'utente viene indirizzato alla propria area riservata, all’interno della quale sono rese disponibili
esclusivamente le funzionalita coerenti con il ruolo RLV e con il perimetro di competenza assegnato.
L'ambiente di lavoro presenta una struttura personalizzata in funzione del profilo autenticato, consentendo
all’utente di:

e consultare le informazioni di propria competenza;

e accedere alle principali aree funzionali tramite la Homepage;

e visualizzare notifiche e comunicazioni generate dal sistema;

e navigare tra le sezioni disponibili attraverso i percorsi guidati previsti dall’interfaccia.

La Homepage rappresenta il punto di accesso principale alle funzionalita operative e consente all’'utente di essere
instradato in modo immediato verso le sezioni di interesse, quali, a titolo esemplificativo:

e inserimento di una nuova segnalazione di incidente tramite RO;

e consultazione delle strutture sanitarie di competenza;

e gestione e monitoraggio delle segnalazioni di incidente visibili al profilo RLV.
Ogni sezione € accessibile attraverso specifici pulsanti e collegamenti presenti nell’'interfaccia, progettati per
guidare 'utente nelle attivita quotidiane e garantire una fruizione coerente coni flussi operativi previsti dal sistema.
L'instradamento alle diverse funzionalita avviene quindi in modo automatico e contestuale al ruolo dell’utente,
assicurando che ciascun profilo possa operare esclusivamente sulle informazioni e sui processi per i quali & stato
abilitato.

5.3 STRUTTURA GENERALE DELL’INTERFACCIA UTENTE

Di seguito sono fornite le informazioni relative alle principali convenzioni di utilizzo e alla struttura generale
dell’interfaccia grafica del sistema Dispovigilance, al fine di agevolare I'orientamento dell’'utente e rendere piu
efficiente I'interazione con la piattaforma.
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5.3.1 Barra di navigazione del browser

La presenza e la modalita di visualizzazione della barra di navigazione del browser dipendono dalle impostazioni del
dispositivo e del software utilizzato dall’'utente e non influiscono sulla corretta fruizione dell’applicazione.

Si raccomanda di non utilizzare i comandi di navigazione del browser (avanti, indietro, ricarica pagina) per spostarsi
tra le diverse schermate del sistema, in quanto tale modalita potrebbe compromettere la corretta gestione delle
operazioni e dei dati visualizzati. Si consiglia di effettuare la navigazione preferibilmente tramite i comandi e i
pulsanti messi a disposizione dall’interfaccia applicativa.

5.3.2 Layout interfaccia utente

L'interfaccia del sistema Dispovigilance € strutturata secondo un modello grafico uniforme, comune a tutte le
sezioni dell’applicazione, al fine di garantire coerenza, riconoscibilita e semplicita di utilizzo durante la navigazione.
Indipendentemente dalla funzione o dal processo che I'utente sta svolgendo, la struttura della schermata mantiene
un’impostazione uniforme, articolata in due aree principali:
e unasezione diintestazione, sempre visibile nella parte superiore della schermata, che contiene gli elementi
di controllo della sessione e le funzionalita di supporto (accesso alle notifiche e ai manuali utente);
e una sezione centrale operativa, collocata nella parte sottostante, all'interno della quale vengono
visualizzate di volta in volta le maschere, i contenuti e le funzionalita specifiche relative all’area selezionata.
La Figura 1 riporta un esempio della struttura dell’interfaccia applicativa riferita alla Homepage, che costituisce il
modello di layout adottato per tutte le sezioni del sistema.
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Figura 1 - Layout interfaccia utente
A. Sezione Intestazione
La Sezione Intestazione, posizionata nella parte superiore della pagina, & sempre presente e visibile durante la
navigazione all’'interno del sistema. Indipendentemente dalla schermata in uso, in tale sezione sono presenti in
modo stabile:

- icona profilo utente , tramite la quale & possibile visualizzare le informazioni relative all’utente
autenticato (nome e cognome, nell’esempio: Mario Rossi);

- icona notifiche , che consente I'accesso al Centro notifiche, all’interno del quale I'utente pud consultare,
gestire ed esportare le notifiche generate automaticamente dal sistema relativamente alle segnalazioni di
incidente (vedi Capitolo 6.5);

- link di acceso ai manuali utente m, tramite il quale I'utente viene reindirizzato al repository centrale
nel Portale Istituzionale, contenente I'insieme completo dei manuali disponibili nel sistema; da tale sezione
ciascun utente puo scaricare la documentazione dedicata al proprio profilo di utilizzo.

B. Area operativa centrale

L’area operativa centrale, collocata nella parte inferiore della schermata, € dinamica e varia in funzione dell’azione
che l'utente intende svolgere.

In tale area vengono visualizzati:
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e icontenuti informativi;

e le maschere applicative;

e idettagli e i moduli relativi alle funzionalita disponibili per il profilo RLV.
Come riportato in Figura 1, nel caso della Homepage |'area operativa centrale presenta le principali aree disponibili
per I'utente RLV. Il dettaglio delle singole funzionalita e delle modalita operative e descritto nel capitolo 6 dedicato
alle Funzioni applicative.
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6 FUNZIONI APPLICATIVE

La sezione “Funzioni applicative” & dedicata alla descrizione dettagliata delle funzionalita messe a disposizione del
profilo RLV all’interno del sistema Dispovigilance.

In questo capitolo sono illustrate le principali aree funzionali accessibili all’'utente, con riferimento alle maschere
applicative, alle informazioni visualizzate e ai flussi di navigazione attraverso i quali I'utente interagisce con la
piattaforma, svolgendo le attivita operative di competenza.

La descrizione € accompagnata da riferimenti grafici e schermate esemplificative, con I'obiettivo di supportare
I'utente nella comprensione dell’interfaccia e nell’utilizzo corretto delle funzionalita.

Nei paragrafi seguenti sono riportatii dettagli delle principali funzionalita operative, organizzate per aree tematiche
e correlate alle rispettive schermate applicative.

6.1 HOMEPAGE

A seguito dell’autenticazione (vedi paragrafo 5.2), I'utente visualizza la schermata Homepage, come illustrato in
Figura 2. La Homepage rappresenta l'interfaccia iniziale del sistema Dispovigilance e costituisce il punto di accesso
alle principali funzionalita disponibili per il profilo RLV.
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Manuale utente fas @ RLY

Dispovigilance

Ciao Mario Rossi NS \,\\7
ti trovi nella piattaforma

Dispovigilance / ° /él/

Consultazione delle segnalazioni e notifiche

Accesso rapido alle funzionalita principali

0

Inserisci una segnalazione

CARICA SEGNALAZIONE )

Consultazione delle segnalazioni e notifiche

@ Segnalazioni di incidenti
Gestisci @ monitora le segnalazioni ricevute

VISUALIZZA —

E, Strutture sanitarie della regione
B Consula relenco aggi delle itario attive nella tua arca di

VISUALIZZA —

i1 Italiadomani

Figura 2 - Homepage RLV

Tale schermata consente all’'utente di raggiungere in modo semplice e immediato le principali aree operative, in
coerenza con il proprio perimetro di competenza e con le abilitazioni associate al profilo.

All'interno della Homepage sono presenti le principali macro-aree funzionali, attraverso le quali I'utente puo essere
instradato verso le sezioni operative dedicate.

In particolare, la schermata consente I'accesso alle seguenti funzionalita:

e Inserisci una segnalazione: permette all’'utente di trasmettere una segnalazione di incidente relativa a un
Dispositivo Medico (DM), Allegato XVI o Dispositivo Medico Diagnostico in Vitro (IVD), attraverso la
compilazione e l'invio del modulo relativo al RO. Tale funzione risulta funzionalmente equivalente ai
comandi “Nuova segnalazione” (vedi paragrafo 6.3.3) e “Aggiungi rapporto operatore” (vedi 6.3.6.3). Le
modalita di compilazione e la descrizione dettagliata della procedura sono riportate nel manuale dedicato
all'inserimento del Rapporto Operatore.

e Strutture sanitarie della regione: permette all’utente di consultare, filtrare e monitorare le informazioni
anagrafiche e gestionali delle strutture sanitarie censite nel sistema, aggiornate in tempo reale, e che
ricadono all'interno dell’ambito di competenza territoriale dell’'utente. Il dettaglio delle funzionalita &
descritto nel capitolo 6.2;
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e Segnalazione di incidente: permette all’'utente di consultare, filtrare e gestire le segnalazioni di incidente
registrate nel sistema in coerenza con il livello di visibilita previsto per I'utente autenticato, visualizzandone
lo stato e le principali informazioni di classificazione. Da questa sezione & possibile accedere al fascicolo
della singola segnalazione, consultare la documentazione associata e gestire il relativo RO. Il dettaglio delle
funzionalita & descritto nel capitolo 6.3.

L'accesso alle diverse sezioni avviene tramite gli appositi pulsanti “Visualizza”, che indirizzano I'utente alla
corrispondente area operativa.

Le modalita di utilizzo, le operazioni disponibili e le schermate di dettaglio associate a ciascuna funzionalita sono
illustrate nei paragrafi successivi del presente capitolo.

6.2 STRUTTURE SANITARIE DELLA REGIONE

Accedendo alla sezione “Strutture sanitarie della regione” tramite I'apposito pulsante “Visualizza” presente nella
Homepage, I'utente pud consultare I'elenco delle strutture sanitarie afferenti al proprio ambito territoriale di
competenza.

Strutture sanitarie della regione &, Eseorta

Chiudi Afr

Provincia Home dellastruttura senitaria Codice struttura sanitaria

Seleziona provincia ~ || Inseisci i nome (parzlale o compleio) delia struttura ‘ | inserlscl i codice (dentificative (es. 010001561) |

SiruTIUra Competente Sul Terriario
ASLGITTA DI TORMNO

na fitr APPLICA

VISUALIZZA | 10 per paging < | 1 |l 48 >

Regione 3 Provincia 3 Codice suurre & ‘swrutnre sonlisrla 3 ‘St competene sul terliorie § Ry Ry Humero etale segnalazicai valldase

PIEMONTE TORINO 000030 CENTRO DI RIEDUCAZIONE DELLET ASLCITTA DI TORING ATC) ANNAB. (+1) ] L SPC) LUCAC. (+2)

meuonTe Tommo coonzs OSPEDALE AMEDEQ DISAVOIA Aot DiToRmo &) s on | ({570) weac. ¢z

PIEMONTE TORINO 000025 OSPEDALE MARIA VITTORIA ASLCITTA DI TORING ATC) ANNAB. (+1) ] L SPC) LUCAC. (+2)

PIEMONTE TORIND 000017 OSPEDALE MARTINI ASLCITTA DI TORING ATC) ANNAB. (+1) (L SPC) LUCAC.(+2) 5

PIEMONTE TORINO 000022 POLIAMBULATORIO "VIA DEL RIDOT ASLCITTA DI TORINO ATC) ANNAB. (+1) ] L SPC) LUCAC.(+2)

PFIEMONTE TORIND 000027 POLIAMELLATORIO LE CHIUSE ASLCITTA DI TORIND ATC) ANNAB. (+1) L S PC) LUCAC. (+2)

PIEMONTE TORINO 000029 POLIAMEULATORIO PAGCHIOTTI ASLCITTA DI TORING ATC) ANNAB. (+1) ] L SPC) LUCAC. (+2)

meuonTe Tommo cooozs POLIANBLLATORO ToSCANA AsL i DiToRmo @) s | (5R0) weac. ¢z

PIEMONTE TORINO 000024 PRESIDIO SANITARIO AUSILIATRIC ASLCITTA DI TORING ATC) ANNAB. (+1) ] L SPC) LUCAC. (+2)

PIEMONTE TORIND 000011 FRESIDIO SANITARIO SAN CAMILLD ASLCITTA DI TORING ATC) ANNAB. (+1) L SPC) LUCAC. (+2)

Figura 3 - Strutture sanitarie della Regione

6.2.1 Visualizzazione e navigazione della tabella

La sezione presenta una tabella che riporta le principali informazioni anagrafiche e gestionali delle strutture
sanitarie di competenza censite nel sistema, consentendo un monitoraggio puntuale e aggiornato delle stesse.

In particolare, per ciascuna struttura sono visualizzati i seguenti campi: Regione, Provincia, Codice struttura, Nome
struttura sanitaria, Struttura competente sul territorio, RLV (nome e cognome), RRV (home e cognome), Numero
totale segnalazioni validate.

Per ciascun elemento nelle colonne "RLV" e "RRV", il sistema permette di visualizzare, ove disponibili, i relativi
contatti (e-mail, recapito telefonico). Nella colonna RLV, sono inoltre indicati sia il Responsabile Locale della
Vigilanza titolare sia I'eventuale RLV di seconda nomina (sostituto), qualora previsto.
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L'interfaccia consente di configurare il numero di elementi da visualizzare all’interno di una singola pagina tramite

10 per pagina

un’apposita lista a discesa , migliorando la leggibilita e adattando la consultazione alle esigenze

dell’utente.

\ . L. " . . 1506 by A . . .
Inoltre, & disponibile la navigazione paginata per scorrere i risultati qualora il numero di strutture
visualizzate superi quelle contenute in una singola pagina.

6.2.2 Funzionalita di esportazione

La sezione mette a disposizione la funzionalita di esportazione dei dati, attivabile tramite il pulsante “Esporta”
presente nella parte superiore della pagina. In particolare, I'utente puo esportare esclusivamente i dati visualizzati
in tabella, nel rispetto delle colonne visibili e degli eventuali filtri applicati. Il file generato viene scaricato in formato
Excel (.xlsx), cosi da consentire un’agevole consultazione, modifica ed eventuale rielaborazione dei dati esportati.

6.2.3 Filtri di ricerca

Per agevolare la consultazione e la ricerca mirata delle strutture sanitarie, il sistema consente I'applicazione di filtri
dinamici. Dopo aver selezionato il pulsante “Apri filtri”, la sezione si espande mostrando numerosi campi che
consentono di affinare la ricerca delle segnalazioni. E possibile valorizzare i seguenti filtri:

e Provincia: consente di selezionare una provincia alla volta per limitare la visualizzazione alle strutture
appartenenti al territorio selezionato (limitata alla localita di competenze dell’'utente);

e Nome struttura sanitaria: consente la ricerca testuale di una struttura specifica tramite il relativo
nominativo;

e Codice struttura sanitaria: permette l'individuazione diretta di una struttura attraverso il suo codice
identificativo univoco;

e Struttura competente sul territorio: consente di filtrare le strutture in base all’ente territorialmente
competente.

| filtri possono essere combinati tra loro per ottenere un risultato piu puntuale e coerente con le esigenze di
consultazione. A supporto della gestione dei filtri sono disponibili i comandi:
e Applica, per avviare la ricerca in base ai criteri selezionati;
e Elimina filtri, per rimuovere in un’unica operazione tutti i filtri attivi e ripristinare la visualizzazione
completa delle strutture sanitarie;
e  Chiudi filtri, per chiudere la sezione relativa all’applicazione dei filtri.

Strutture sanitarie della regione &, Esporia

Chiudi fitri

Provincia Nome della struttura sanitaria Codice struttura sanitaria

Seleziona provincia v

Struttura competente sulteritorio

Seleziona lente o struttura territorialmente competente v

Elimina filtri APPLICA

Figura 4 - Strutture sanitarie della Regione - Filtri disponibili

Una volta applicati i filtri di interesse, il sistema restituisce in tabella, in forma paginata, I'elenco delle strutture
sanitarie che corrispondono ai criteri di ricerca applicati.

Nel caso in cui non vi siano segnalazioni corrispondenti ai criteri di ricerca impostati, il sistema restituisce la tabella
vuota e visualizza il messaggio “Nessun dato trovato” (Figura 5), suggerendo all’'utente di modificare i filtri per
ampliare i risultati visualizzati.
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Nessun dato trovato

Non sono presenti voci che corrispondono ai
criteri di ricerca selezionati. Madifica i filtri per
visualizzare i risultati.

Figura 5 - Strutture sanitarie della Regione - Nessun risultato trovato

6.3 SEGNALAZIONI DI INCIDENTE

Accedendo alla sezione “Segnalazioni di incidente” tramite |'apposito pulsante “Visualizza” presente nella
Homepage, I'utente puo consultare e gestire I'elenco delle segnalazioni di incidente che rientrano all’interno della
propria competenza territoriale. Se le informazioni non vengono filtrate diversamente, si riferiscono all’anno in
corso.

Segnalazioni di incidente Rl UOVA SEGNALAZIONE
Gerca per U
Inserisci il CUS (es. CUS-25-01561) | [ CERCA ]
roriniri [
Tutte Validate Da validare
VISUALIZZA. | 10 per pagina v/ < 117 1 >
cus s oND 3 EMDN 3 Gravita & Classificazione 3 Dataincidente & Dispositivo & Fabbricante 3 Provincia 3 Luogo delFincidente 3 UDI-DI 3 Rapporto operatore 3 Rapporto fabbricante iniziale & Rapporto fabbricante finale 3 SwtovalidazioneROS T Azioni
Philips
Ccus- Medical GENTRO
26~ Grave Decesso 08/01/2026 MR 5000 Series Systems MATERA RADIOLOGICO 00884838112841 NO NO NO NO (o)
14653 Nederland LUCANO SRL
BV.
Philips
cus- Medical CENTRO
26- Grave Decesso 08/01/2026 MR 5000 Series Systems MATERA RADICLOGICO 00884838112841 NO NO NO NO (o)
37883 Nederland LUGANO SRL
BV.
cus- Medtronic
26- T020699 Grave Decesso 04/02/2026 EVOLUTFX CoreValve, o1 OSPEDALE 00763000370626 s NO NO s 2 @
VALVE TORINO MARTINI
42976 LLc
Philips
cus- Tunti gli altri Medical CENTRO
26- Grave incidenti da 08/01/2026 MR 5000 Series Systems MATERA RADIOLOGICO 00884838112841 NO NO NO NO @
47752 segnalare Nederland LUCANO SRL
B.V.
AVENIAL ¢
POMATA
cus- Grave minaccia "DATEEW'M
26- M9099 Grave per la salute 05/02/2026 EQZ:;EDEM‘ DIJNFFH W ?uO“RiND ai:?)‘::i s NO NO s 2 @
66750 pubblica INSUFFICIENZA. EPDBAF
VENOSA
Philips
Cus- Grave minaccia Medical CENTRO
26 Grave per la salute 08/01/2026 MR 5000 Series Systems MATERA RADIOLOGICO 00884838112841 NO NO NO NO @
81045 pubblica Nederland LUCANO SRL
BV

Figura 6 - Segnalazioni di incidente

6.3.1 Visualizzazione e navigazione della tabella

La sezione presenta una tabella che riporta le principaliinformazioni relative alle segnalazioni registrate nel sistema,
consentendo all’'utente di monitorare lo stato delle segnalazioni e di operare sui relativi RO secondo il proprio
profilo e le abilitazioni assegnate.
In tabella sono presenti le segnalazioni aventi MIR validati senza un RO e segnalazioni aventi RO sia validati che da
validare.
Per ciascuna segnalazione sono riportati i seguenti campi informativi:

e CUS

e CND

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1 - CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
16 di 32



Finanziato . . /
n dall’Unione europea l . Il'ahad()lnanl
; . PIAI AZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA 7. . v CP o
NextGenerationEU e e ////MMAW/} /M e /,,/,(,

Manuale Utente

e EMDN

e Gravita

¢ Classificazione

e Dataincidente

e Dispositivo

e Fabbricante

e Provincia

¢ Luogo dell’incidente

e UDI-DI

e Rapporto Operatore

e Rapporto fabbricante iniziale
e Rapporto fabbricante finale
e Stato validazione RO

e Termine validazione RO

Nell’'ultima colonna della tabella & presente I'icona “Apri dettaglio” (<), che consente di accedere al dettaglio
della segnalazione per visualizzare, modificare o validare i dati relativi alla segnalazione, in base alle abilitazioni
assegnate al profilo. Il dettaglio delle funzionalita e descritto nel paragrafo 6.3.6.

La consultazione delle segnalazioni pud essere ulteriormente organizzata attraverso apposite schede, riportate
all'interno della tabella:

e Tutte, per visualizzare tutte le segnalazioni presenti nel sistema;

e Validate, per visualizzare esclusivamente le segnalazioni gia validate;

e Davalidare, per visualizzare le segnalazioni in attesa di validazione.

L'interfaccia consente di configurare il numero di elementi da visualizzare all’'interno di una singola pagina tramite

10 per pagina

un’apposita lista a discesa , migliorando la leggibilita e adattando la consultazione alle esigenze
dell’'utente.
Inoltre, & disponibile la navigazione paginata = ' ° ’ per scorrere i risultati qualora il numero di segnalazioni

d’incidente superi quelle contenute in una singola pagina.
6.3.2 Funzionalita di esportazione

La sezione mette a disposizione la funzionalita di esportazione dei dati, attivabile tramite il pulsante “Esporta”
presente nella parte superiore della pagina. In particolare, I'utente pud procedere all’esportazione dell’intero set
informativo relativo alle segnalazioni accessibili in base al proprio profilo, indipendentemente dalle colonne
visualizzate a schermo.
Il set di dati esportato comprende tutte le informazioni presenti nel sistema, incluse sia le colonne visibili nella
tabella sia ulteriori campi ritenuti prioritari dal Ministero. Tra questi rientrano le descrizioni dell’incidente estratte
dal RO e dai MIR validati eventualmente associati al CUS, con particolare riferimento ai seguenti campi del MIR:

e Nature of incident (3.1a);

e Medical device problem information (3.2a);

e (linical information (3.3a);

e (Cause investigation and conclusion (4.2a);

e Description of remedial action / corrective action / preventive action / field safety corrective action (FSCA)

(4.2g).

In presenza di piu MIR validati associati al medesimo CUS, la selezione delle informazioni da riportare nel file
esportato avviene secondo il seguente ordine di priorita:

e in caso di piu Final validati, viene selezionato I'ultimo Final validato;

e in assenza di Final validati, viene selezionato il Combined validato;

e qualora non siano presenti Final o Combined validati, viene selezionato I'ultimo Follow-up validato;
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e nel caso in cui sia presente esclusivamente un /nitial validato, viene selezionato quest’ultimo.

Il file generato viene scaricato in formato Excel (.xlsx), cosi da consentire un’agevole consultazione, modifica ed
eventuale rielaborazione dei dati esportati.

Dispovigilance

Haom > Segnalazioni o incidents

Segnalazioni di incidente & Esporta

Figura 7 - Segnalazioni di incidente - Funzioni di esportazione e inserimento nuova segnalazione
6.3.3 Inserisci nuova segnalazione

All'interno della pagina “Segnalazioni di incidente” & sempre disponibile il pulsante “Nuova segnalazione”,
attraverso il quale il RLV puo avviare la procedura di inserimento di un nuovo RO.

Selezionando il pulsante “Nuova segnalazione”, il sistema instrada I'utente verso la schermata dedicata alla
compilazione e all’'invio del RO sanitario, avviando la procedura di inserimento del modulo.

Tale funzione risulta funzionalmente equivalente al comando “Aggiungi rapporto operatore” (vedi paragrafo
6.3.6.3) disponibile nella pagina di dettaglio del fascicolo della segnalazione nei casi in cui sia presente il solo MIR
validato.

Le modalita di compilazione e la descrizione dettagliata della procedura sono riportate nel manuale dedicato
all'inserimento del Rapporto Operatore.

6.3.4 Filtri di ricerca

Per agevolare la consultazione e la ricerca mirata delle segnalazioni, il sistema consente I'applicazione di filtri
dinamici. Dopo aver selezionato il pulsante “Apri filtri”, la sezione si espande mostrando numerosi campi che
consentono di affinare la ricerca delle segnalazioni. E possibile valorizzare i seguenti filtri:

e Intervallo temporale della data di incidente

e Intervallo temporale della data di validazione del RO

¢ Tipo diincidente (possibili valori: grave, diverso da grave)

e Classificazione (possibili valori: grave minaccia per la salute pubblica, decesso, inaspettato serio

peggioramento dello stato di salute, tutti gli altri incidenti da segnalare)

e Segnalazione validata (possibili valori: si, no)

e Codice CND

e Codice EMDN

e Fabbricante

e Nome commerciale

e Numero di repertorio

e UDI-DI
e Lotto
e UDI-PI

¢ Numero di serie
e Provincia (limitata alla localita di competenze dell’'utente)
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Seleziona gli intervalli temporali di interesse per visualizzare le segnalazioni
e e i
o1o1/2026 Bx|

Dot walidazione RO do

Tipo dilincidente ‘Segnalazione validsta

Grave Diversa da grave s No

Fobbricante. Nome commerciale

uno! Lo

oo \

Numero di serie

Classificazione delfincidente

Classificazione delincidente

Provincia

2R
Chiudi fiti L

EMON Codice CND

Numero di repertorio

up-pl

Seleziona provincia ~

Elimina it APPLICA

Figura 8 - Segnalazioni di incidente — Filtri disponibili

| filtri possono essere combinati tra loro per ottenere un risultato piu puntuale e coerente con le esigenze di
consultazione. A supporto della gestione dei filtri sono disponibili i comandi:
e Applica, per avviare la ricerca in base ai criteri selezionati;
e Elimina filtri, per rimuovere in un’unica operazione tutti i filtri attivi e ripristinare la visualizzazione
completa delle strutture sanitarie;
e  Chiudi filtri, per chiudere la sezione relativa all’applicazione dei filtri.

Una volta applicati i filtri di interesse, il sistema restituisce in tabella, in forma paginata, I'elenco delle segnalazioni
di incidente che corrispondono ai criteri di ricerca applicati.

Nel caso in cui non vi siano segnalazioni corrispondenti ai criteri di ricerca impostati, il sistema restituisce la tabella
vuota e visualizza il messaggio “Nessun dato trovato” (Figura 9), suggerendo all’'utente di modificare i filtri per
ampliare i risultati visualizzati.

Nessun dato trovato

Non sono presenti voci che corrispondono ai
criteri di ricerca selezionati. Modifica i filtri per
visualizzare i risultati.

Figura 9 - Segnalazioni di incidente - Nessun risultato trovato

6.3.5 Ricerca per codice CUS

All'interno della pagina “Segnalazioni d’incidente”, nella parte superiore della schermata, & presente un campo di
ricerca che consente I'inserimento di uno specifico CUS, in modo da agevolare I'utente ad individuare rapidamente
la segnalazione d’interesse.

Segnalazioni di incidente &, Esporta

Carca par CUE

CERCA |

Figura 10 - Segnalazione di incidente - Ricerca per codice CUS
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La ricerca tramite CUS e indipendente dagli altri filtri: qualora venga valorizzato tale campo, il sistema disabilita
automaticamente tutti i filtri presenti in pagina e riporta in tabella esclusivamente la segnalazione con CUS
corrispondente al codice inserito.

Inoltre, all'interno della schermata viene visualizzato un messaggio informativo che segnala I'attivazione della
modalita di ricerca per CUS (Figura 11).

o Il filtro CUS disabilita tutti gli altri filtri. Per riattivarli, pulisci il campo

Figura 11 - Avviso filtro codice CUS inserito

Una volta applicati i filtri di interesse, il sistema restituisce, in forma paginata, I’elenco delle segnalazioni d’incidente
che corrispondono ai criteri di ricerca applicati.

In assenza di corrispondenze, il sistema visualizza un messaggio informativo con il suggerimento di modificare i filtri
(vedi Figura 9) e restituisce la tabella vuota.

6.3.6 Pagina di dettaglio di un incidente

Accedendo alla sezione “Segnalazioni di incidente” e selezionando una specifica segnalazione in tabella tramite
I'icona “Apri dettaglio” (<), il sistema apre la pagina di dettaglio dell’incidente, all’interno della quale I'utente
puo consultare il fascicolo completo della segnalazione, identificato dal relativo CUS.

La pagina di dettaglio di una segnalazione (fascicolo) consente al RLV di visualizzare le principali informazioni
relative alla segnalazione, lo stato di avanzamento del processo di gestione, la documentazione associata e di
effettuare, ove previsto, le operazioni di modifica e validazione del RO.

Home ; Segnalazionidi incidemte ; Derisgli delfincideme

« Tomaalla lista

CUS-26-87128 « Davalidare

Incidente segnalato il 18/02/2026 alle 12:10

Dettagli Riduci sezione.

Dispositiva Luogodelfincidente  Scadenza validazione
VENTILATORE PER HIV 1C51540 OSPEDALE MARTIN

Documenti disponibili Riduci sezione.

18/02/2026 o Procedialla validazione

Rapporto operatore

Prima segnalazione inviata dopo lidentificazione dellincidente. Potrebbe essere incompleta o in fase di indagine.

VEDI RAPPORTO (FDF) >

23/02/2026

Rapporta fabbricante iniziale

Prima e del fabbricante relativa allincidente, inviata anche in assenza di informazioni complete o in fase di avvia dellindagine

VEDI RAPPORTO (PDF) >

1 Tomasu

Figura 12 - Esempio di fascicolo di una segnalazione con RO da validare
La pagina di dettaglio dell’incidente e articolata in piu sezioni, come illustrato in Figura 12:

e Intestazione del fascicolo
Sezione superiore, che riporta:
- il CUS della segnalazione;
- lo stato corrente di validazione (ad esempio “Da validare” o “Validato”);
- ladatael'orain cuil'incidente é stato segnalato.
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All'interno dell’intestazione, inoltre, & presente il pulsante “Torna alla lista” che permette di ritornare alla
tabella delle segnalazioni visualizzata nella pagina “Segnalazioni di incidente”.

e Sezione “Dettagli”
Sezione centrale che riporta una sintesi delle principali informazioni relative all’incidente, quali:
- gravita;
- classificazione;
- dispositivo;
- luogo dell’incidente;
- scadenza per la validazione del RO, ove prevista.

e Sezione “Documenti disponibili”
Sezione inferiore che elenca i documenti associati al fascicolo sui quali I'utente ha visibilita, se presenti a
sistema. Per ogni documento sono indicati:
- latipologia;
- una breve descrizione;
- icomandi per la visualizzazione in formato PDF;
- icomandi per procedere alla validazione, ove consentito.

Per ciascun documento presente in questa sezione, il sistema mette a disposizione il comando “Vedi rapporto
(PDF)”, che consente all’utente di visualizzare il documento in formato PDF.
In particolare:
e il Rapporto Operatore ¢ visualizzabile integralmente dal profilo RLV, che pu0, ove previsto, procedere alla
modifica e alla validazione del modulo;
e i Rapporti del fabbricante sono visualizzabili in modo parziale, limitatamente ai soli rapporti iniziali e finali
e ai campi resi disponibili per il profilo RLV, in conformita alle politiche di visibilita definite dal Ministero
della Salute.

Ogni sezione della pagina di dettaglio pud essere ridotta tramite il comando “Riduci sezione” consentendo una
visualizzazione piu compatta del fascicolo.

In funzione dello stato del RO e dei documenti presenti nel fascicolo, il sistema presenta all’utente RLV informazioni
e funzionalita differenti. Di seguito sono descritte le principali casistiche gestite dal sistema e le azioni consentite
al RLV all’interno della pagina di dettaglio dell’incidente.

6.3.6.1 Segnalazione con RO gia validato

Nel caso in cui il RO risulti gia validato, lo stato della segnalazione viene visualizzato come “Validato”
nell’intestazione del fascicolo, accompagnato da un indicatore verde.

& Torna alla lista

CUS-26-42976 © Validato

Incidente segnalato il 23/02/2026 alle 11:56

Figura 13 - Intestazione della Pagina di Dettaglio del fascicolo in stato “Validato”

In questo caso:
e il RO e presente nella sezione “Documenti disponibili”;
e il documento & consultabile esclusivamente in modalita di sola lettura;
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e non sono consentite operazioni di modifica o di ulteriore validazione, salvo specifiche eccezioni previste
dalle regole applicative.

Il profilo RLV utilizza pertanto il fascicolo in un’ottica di monitoraggio e consultazione, potendo:
e consultare le informazioni di dettaglio dell’incidente;
e visualizzare, in formato PDF, il RO ed eventuali MIR iniziale e finale presenti nel fascicolo, tramite il comando
“Vedi rapporto (PDF)”;

6.3.6.2 Segnalazione con RO da validare

Nel caso in cui il RO sia stato inserito ma non risulti ancora validato (da SRLV o RLV di competenza), lo stato della
segnalazione viene visualizzato come “Da validare” nell’intestazione del fascicolo, accompagnato da un indicatore
giallo.

Tale stato puo verificarsi anche nel caso in cui un RO precedentemente validato venga successivamente invalidato
dal Ministero della Salute, nell’ambito delle attivita di controllo e supervisione centrale, comportando
I’'aggiornamento dello stato della segnalazione (il RO passa dallo stato “Validato” a “Da validare”).

& Torna alla lista

CUS-26-87128  Davalidare

Incidente segnalato il 18/02/2026 alle 12:10

Figura 14 - Intestazione della Pagina di Dettaglio del fascicolo in stato “Da validare”

In questo caso, nella sezione “Documenti disponibili” & presente la sottosezione relativa al Rapporto Operatore
sanitario e sono visibili i comandi operativi per la consultazione e la gestione del documento.

L'utente RLV puo:
e visualizzare, in formato PDF, il RO ed eventuali Rapporti del fabbricante iniziale e finale presenti nel
fascicolo, tramite il comando “Vedi rapporto (PDF)”;
e accedere alla procedura di modifica del RO, mediante il pulsante “Procedi alla validazione”, propedeutica
alla validazione del RO;
e procedere alla validazione o all’eliminazione del RO, operazioni disponibili all’'interno della procedura di
modifica.

L'operazione di modifica, tramite il pulsante “Procedi alla validazione”, consente al RLV di accedere a una
procedura guidata strutturata in step sequenziali, attraverso la quale € possibile verificare, aggiornare e completare
le informazioni contenute nel RO. Al termine della procedura, I'utente pud procedere alla validazione definitiva del
documento oppure, se necessario, alla sua eliminazione. Il dettaglio di queste operazioni & descritto nel Capitolo
6.4.
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Documenti disponibili © Riduci sezione

5/06/2025, 09:05 /) Procedialla validazione

Rapporto operatore sanitario

Prima segnalazione inviata dopo l'identificazione dell'incidente. Potrebbe essere incompleta o in fase di indagine.

VEDI RAPPORTO (PDF) —>

27/06/2025, 10:3(

Rapporto fabbricante iniziale

Prima comunicazione del fabbricante relativa all'incidente, inviata anche in assenza di informazioni complete o in fase di avvio dell'indagine

VEDI RAPPORTO (PDF) —>

Figura 15 - Operazioni disponibili per un fascicolo in stato “Da validare”

A seguito della validazione del RO:
e lo stato del fascicolo della segnalazione viene aggiornato da “Da validare” a “Validato”;
e il RO passa in modalita di sola consultazione;
e viene aggiornata I'eventuale scadenza associata alla validazione;
e vengono aggiornate le informazioni relative alla segnalazione, visualizzate nella pagina “Segnalazioni di
incidente”.

6.3.6.3 Segnalazione con solo MIR validato (assenza di RO)

Nel caso in cui il fascicolo contenga esclusivamente un Rapporto del fabbricante (MIR) validato e non sia ancora
presente alcun RO, il sistema rende disponibile una specifica funzione per I'inserimento del modulo RO associato
all'incidente.

In questo caso:
¢ nella sezione “Documenti disponibili” risultano presenti esclusivamente i documenti relativi al MIR;
¢ nella parte alta della pagina viene visualizzato il pulsante “Aggiungi rapporto operatore”;
e il RLV pu0 avviare la procedura di inserimento di un nuovo RO, associandolo automaticamente al fascicolo.

Selezionando il comando “Aggiungi rapporto operatore”, il sistema instrada I'utente verso la schermata dedicata
alla compilazione del RO. Tale funzione risulta funzionalmente equivalente al comando “Nuova segnalazione”
disponibile all’'interno della pagina “Segnalazioni di incidente” (vedi paragrafo 6.3.3).

Le modalita di compilazione e la descrizione dettagliata della procedura sono riportate nel manuale dedicato
all'inserimento del Rapporto Operatore.

Toma alla Bsta

CUS_26_871 28 Da validare =) Afaining rappone speratone

Incidente segnalato il 18/02/2026 alle 1210

Figura 16 - Interfaccia del fascicolo con funzione “Aggiungi rapporto operatore” disponibile

Al termine della compilazione:
e il nuovo RO viene associato al fascicolo dell’incidente
e il documento viene reso disponibile nella sezione “Documenti disponibili”;
e il RO potra essere successivamente oggetto di verifica e validazione da parte del RLV.
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Il RLV potra quindi rientrare nella pagina di dettaglio dell’incidente per procedere alle attivita di controllo e
validazione.

6.4 GESTIONE RAPPORTO OPERATORE

La gestione del RO consente al profilo RLV di intervenire sul documento affinché risulti completo, corretto e
coerente con le informazioni disponibili, prima della sua validazione definitiva.

Le funzionalita disponibili comprendono:
¢ modifica del RO;
e validazione del RO;
e eliminazione del RO.

Tali operazioni sono disponibili esclusivamente quando il RO ¢ in stato “Da validare”.

6.4.1 Modifica del Rapporto Operatore

Il profilo RLV puo modificare il RO presente nel fascicolo, al fine di procedere alla relativa validazione, selezionando
il pulsante “Procedi alla validazione” associato al documento, disponibile nella sezione “Documenti disponibili”
(vedi paragrafo 6.3.6.2 e Figura 15).

L’accesso alla funzione “Procedi alla validazione” apre una procedura guidata di visualizzazione e aggiornamento
dei campi del RO, strutturata in step sequenziali, corrispondenti alle diverse sezioni del modulo (es. informazioni
amministrative, luogo dell’incidente, dispositivo, dati clinici, altre informazioni).

CUS-26-87128 Da validare

incidente seqnalato il 0470272026 alle 00:00

Crea rapporto

Informazion amministrative

s e d elfer

piogggmall com 4545456

L ——— ot i cu Foperatore saritari & vesua a concscenza delfeveriot

Figura 17 - Interfaccia di modifica del Rapporto Operatore (procedura a step)

All'interno di ciascuno step l'utente puo modificare i campi disponibili e pud procedere allo step successivo
mediante il pulsante “Avanti”. Il sistema blocca I'utente nel proseguire se i campi sono valorizzati erroneamente.

Il sistema consente la navigazione tra gli step sia in avanti che indietro, mantenendo i dati inseriti fino al
completamento o all'abbandono della procedura.

Abbandono della procedura di modifica
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Se l'utente tenta di abbandonare la procedura di modifica senza aver salvato le modifiche (ad esempio cliccando il
comando “Torna alla lista”), il sistema mostra un messaggio di avviso che lo informa della perdita definitiva delle
modifiche non salvate.

O, :
Sei sicuro di voler uscire dalla procedura?

Le modifiche effettuate non sono state salvate. Se esci ora, andranno
perse definitivamente.

ANNULLA CONFERMA USCITA

Figura 18 - Modifica RO - Messaggio di avviso per abbandono procedura

Le opzioni disponibili sono:
e “Annulla”: consente di rimanere nella procedura di modifica;
e “Conferma uscita”: consente di abbandonare la procedura senza salvare le modifiche effettuate.

6.4.2 Validazione del Rapporto Operatore

Una volta completata la verifica e I'eventuale modifica del RO, il sistema rende disponibile il pulsante “Valida”,
visibile nell’ultimo step della procedura.

La validazione e consentita esclusivamente nel caso in cui tutti i campi obbligatori risultino correttamente compilati
e costituisce I'operazione con cui il RLV certifica la correttezza e la completezza delle informazioni contenute nel
RO.

CUS-26-87128 Da validare

Incidente segnalato il 04/02/2026 alle 00:00

Crea rapporto

: ~ ; o
Riepilogo
Riepilogo

Informazioni amministrative \%
Luogo delfincidente e
Tipo di dispositivo -
Dati incidente ~
Informazioni sul soggetio ~
Indagine clinica post market v

INDIETRO VALIDA

Figura 19 - Ultimo step della procedura di modifica del RO con funzione “Valida” disponibile

Cliccando il pulsante “Valida”, il sistema visualizza una finestra di conferma che informa I'utente che, a seguito della
validazione, il RO non sara pil modificabile.
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O :
Sei sicuro di voler validare il report?

Stai per validare il rapporto dell'Operatore Sanitario. Una volta convalidato,
il rapporto sara considerato definitivo e non richiedera ulteriori modifiche.

ANNULLA VALIDA

Figura 20 - Finestra di conferma della validazione del Rapporto Operatore

Le opzioni disponibili sono:
e “Annulla”: consente di tornare alla procedura di modifica;
e “Valida”: consente di confermare la validazione definitiva del report.

Se l'utente conferma la validazione, il sistema visualizza un messaggio di esito positivo. Selezionando il pulsante
“Chiudi”, viene reindirizzato alla pagina di dettaglio del fascicolo.

® .
Report validato correttamente

Il Rapporto Operatore e stato validato.

Figura 21 - Messaggio di conferma validazione del Rapporto Operatore

A seguito della validazione del RO:
e il documento non puo essere piu modificato dal profilo RLV ma l'utente pud sempre visualizzarne il

contenuto in formato PDF (operazione disponibile all’interno del fascicolo (vedi paragrafo 6.3.6);

e lo stato del fascicolo della segnalazione viene aggiornato da “Da validare” a “Validato”;

e viene aggiornata I'eventuale scadenza associata alla validazione;

e vengono aggiornate le informazioni relative alla segnalazione, visualizzate nella pagina “Segnalazioni di
incidente”.

6.4.3 Eliminazione del Rapporto Operatore

L’eliminazione del RO & una funzione disponibile esclusivamente per i rapporti non ancora validati e consente di
rimuovere definitivamente il documento dal sistema Dispovigilance.

Il comando “Elimina” & disponibile all’interno del menu contestuale (icona * ) presente nella procedura di
modifica e validazione del RO.
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CUS-26-87128 Da validare {0 Elmina

Incidente segnalato Il 04/02/2026 alle 00:00

Crea rapporto

: . o :

Altre informazioni

Figura 22 - Funzionalita di eliminazione del RO

Cliccando il pulsante “Elimina”, il sistema visualizza una finestra di conferma che avverte I'utente che I'operazione
sara irreversibile e comportera la cancellazione definitiva del documento.

® ~
Sei sicuro di voler eliminare il report?

Stai per eliminare il rapporto dell'Operatore Sanitario.
Questa azione & irreversibile e il report sara rimosso definitivamente dal
sistema.

ANNULLA ELIMINA

Figura 23 - Finestra di conferma per I'eliminazione del Rapporto Operatore
Le opzioni disponibili sono:
e “Annulla”: consente di interrompere I'operazione e tornare alla procedura di modifica del RO (vedi
paragrafo 6.4.1);

e “Elimina”: consente di confermare la cancellazione definitiva del RO.

Se I'utente conferma I’eliminazione, il sistema visualizza un messaggio di esito positivo. Selezionando il pulsante
“Chiudi”, viene reindirizzato alla pagina di dettaglio del fascicolo.

© .
Report eliminato correttamente

Il Rapporto Operatore & stato eliminato. La segnalazione é stata

CHIUDI

Figura 24 - Messaggio di conferma eliminazione del Rapporto Operatore

aggiornata.

A seguito dell’eliminazione del RO:
e il documento viene rimosso dal fascicolo;
e lasegnalazione viene aggiornata coerentemente con la nuova configurazione documentale;
e vengono aggiornate le informazioni relative alla segnalazione, visualizzate nella pagina “Segnalazioni di
incidente”.
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6.5 CENTRO NOTIFICHE

L’area funzionale “Centro notifiche” ha |'obiettivo di consentire agli utenti di accedere, ricevere, consultare, gestire
ed esportare le notifiche generate automaticamente dal sistema Dispovigilance in relazione alle segnalazioni di
incidente di propria competenza.

Le notifiche rappresentano eventirilevanti che richiedono attenzione operativa, quali ad esempio segnalazioni gravi
da validare, rapporti invalidati dal Ministero della Salute o aggiornamenti sui dati delle segnalazioni.

Ciascuna notifica riporta un titolo e una descrizione sintetica accompagnata dal CUS della segnalazione. Inoltre, &
identificata da un indicatore cromatico che ne facilita interpretazione:

e colore giallo per eventi urgenti o che richiedono verifica;

e colore rosso per eventi critici,

e colore blu per comunicazioni che non prevedono azioni operative.

6.5.1 Pannello notifiche

Il pannello Centro notifiche & accessibile tramite I'icona posizionata in alto a destra, sempre visibile all’utente
nella parte superiore della schermata, che riporta un contatore numerico indicante il numero di notifiche non
ancora lette.

Cliccando sull’icona, si apre il pannello delle notifiche pil recenti come finestra laterale sovrapposta all’interfaccia.

Notifiche X

m Segna come lette Vai allarchivio (3)
Apri filtri

Segnalazione grave da validare (CUS-26-34265) .

Un operatore sanitario ha inserito un Rapporto Operatore relativo a una segnalazione di incidente
grave. La segnalazione Geve essere validata entro 3 giomi

© MR critico senza rapporto operatore (CUS-26-14653) :

Il Ministero della Salute ha validato un MIR relativo a una segnalazione dincidente grave, ma non
risuita ancora trasmesso il Rapporto Operatore. Si prega di provvedere allinserimento del relativo RO
richiamando il CUS ingicato

o MIR critico senza rapporto operatore (CUS-26-81166) ‘

Il Ministero della Salute ha validato un MIR relativo a una segnalazione dincidente grave, ma non
risulta ancora trasmesso il Rapporto Operatore. Si prega di provvedere allinserimento del relativo RO
richiamando il CUS indicato.

Figura 25 - Pannello Centro Notifiche

Il pannello é strutturato per fornire una vista rapida e aggiornata sugli eventi recenti che richiedono I'attenzione
del RLV e le azioni disponibili per la gestione delle notifiche. Per ogni notifica dell’elenco e disponibile il comando
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“Segna come lette” (accessibile da - ) che consente di marcare come lette tutte le notifiche visualizzate,
spostandole nell’archivio.

Nella parte superiore del pannello notifiche sono presenti:
e il numero delle nuove notifiche, non ancora lette (es. “4 nuove”),

e il pulsante Vai all’archivio notifiche, per accedere allo storico completo dove sono presenti tutte le
notifiche contrassegnate come lette
e il pulsante Apri filtri, che consente di filtrare le notifiche visualizzate in elenco per tipologia tra urgente,

critico e comunicazione (di default impostata su “Tutte”).

La finestra dei filtri consente di selezionare la tipologia di notifica (es. Tutte) e applicare o rimuovere i filtri tramite
i comandi:

e Elimina filtri: che ripristina la visualizzazione completa;

e Applica: che confermai filtri selezionati

Chiudi filtri

Tipologia

Tutte e

Urgente
cr ﬂ ico Elimina filtri APPLICA

Comunicazione

Figura 26 - Finestra dei filtri del Centro notifiche
Nel caso in cui il centro notifiche non contenga alcuna notifica, il sistema visualizza il messaggio: “Nessuna notifica

disponibile”.

Notifiche X

Vai all'archivio notifiche (0)

= Apri filtri

Nessuna notifica disponibile

Non ci sono ancora notifiche. Le riceverai non
appena saranno presenti nuove attivita o
segnalazioni da validare.

Figura 27 - Nessuna notifica disponibile nel Centro notifiche
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6.5.2 Archivio notifiche

Accedendo al comando “Vai all’archivio notifiche”, il sistema apre la sezione Archivio notifiche, in cui sono
riportate tutte le notifiche precedentemente ricevute e contrassegnate come lette.

Archivio notifiche X

Torna al pannello notifiche (4 nuove)

X Chiudi filtri
¢, Esporta
cus Tipologia
Cerca per CUS Tutte A4
Data ricezione notifica
Da | 12/06/2025 a | 10/07/2025 &
Elimina filtri APPLICA J
:
Segnalazione grave da validare (25-21987)
Un operatore sanitario ha inserito un Rapporto Operatore per un caso di decesso, evento inatteso o
grave minaccia. La segnalazione deve essere validata entro 3 giorni
B >
o MIR critico senza rapporto operatore (25-87321 — CUS: IT-123456)
E stato validato un MIR critico (decesso, evento inatteso o grave minaccia), ma non risulta ancora 1 Azioni

inserito il Rapporto Operatore dell'0S

Rapporto invalidato (25-99042)

Il Rapporto Operatore relativo a questa segnalazione & stato invalidato dal Ministero della Salute

Devi fornire un rapporto corretto o rispondere entro 24 ore.

Figura 28 - Archivio notifiche

Rispetto al pannello rapido, I’Archivio notifiche offre funzionalita estese di consultazione e gestione, quali:
e visualizzazione completa delle notifiche ricevute dall’'utente e che non sono state eliminate;

e possibilita di eliminare singole notifiche tramite il comando “Elimina”;
e possibilita di esportare I'elenco tramite il pulsante “Esporta”;
e indicatore di eventuali filtri attivi.

E inoltre & sempre presente il comando “Torna al pannello notifiche”, che consente tornare al pannello principale
delle notifiche recenti e non contrassegnate come lette.

Anche in questa sezione & disponibile il pulsante Apri filtri & possibile affinare la ricerca utilizzando i seguenti criteri:
Aprendo la sezione dei filtri, tramite il pulsante “Apri filtri”, & possibile affinare la ricerca delle notifiche archiviate
ricerca utilizzando i seguenti criteri:
e CUS, che permette di cercare notifiche associate a uno specifico codice;
e Tipologia, che consente di selezionare il tipo di notifica da visualizzare (di default impostato su “Tutte”);
e Data ricezione notifica, che offre la possibilita di impostare un intervallo di date tramite due campi
calendario (dal 12/06/2025 al 10/07/2025 nell’esempio).
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X Chiudi filtri
cus Tipologia:
‘ Cerca per CUS Tutte A4

Data ricezione notifica

Da ‘ 12/06/2025 ‘a 10/07/2025

Elimina filtri APPLICA

Figura 29 - Finestra dei filtri delle notifiche archiviate

| filtri possono essere gestiti tramite:
e Elimina filtri che consente di ripristinare la visualizzazione completa;
e Applica che consente di confermare i criteri impostati e aggiornare |'elenco delle notifiche.

Nel caso in cui vengano eliminate tutte le notifiche dall’archivio, il sistema mostra la schermata con I'archivio
notifiche vuoto e il messaggio “Nessuna notifica in archivio”.
L'utente pud comungue tornare al pannello notifiche tramite il link “Torna al pannello notifiche”.

Archivio notifiche X

Torna al pannello notifiche (4 nuove

= Apri filtri

Nessuna notifica in archivio

Non sono ancora presenti notifiche registrate

Figura 30 - Nessuna notifica disponibile in Archivio

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1 - CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
31di32



Finanziato . . /
n dall’Unione europea l I ILall‘ddOlIlanl
i . PIAI AZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA 7. . w CPp
NextGenerationEU NENAZIONALELIRIBRESAERESIEENZ . /////A(()/(W() /é/%e (////Kn

Manuale Utente

7 INDICE DELLE FIGURE

Figura 1 - Layout INTeIfattia UTENTE.....c.uviiieiiee ettt ettt e et e e et e e s et te e e e e aabeeesensaaeeeensbaeesensaeeeannseeesennsens 10
FISUIQ 2 - HOMEPAGE RLV ....cevveiiieiiiiiiiiieetieetreteeeseeeeeseseseeeseseseseseseaesesseeseeseeeeeeeatee....................—......... 13
Figura 3 - Strutture sanitarie della REZIONE..........vvii i e e e e e be e e s e b e e e e enabaee s eeanees 14
Figura 4 - Strutture sanitarie della Regione — Filtri disponibili ..........ccccvviiiiiiiii i 15
Figura 5 - Strutture sanitarie della Regione - Nessun risultato trovato.........cccceeecieieiciiiie e e 16
Figura 6 - SegNalazioni di INCIAENTE ...icuiiii it e e e s st e e e s be e e s s abee e s eabeeesenabeeesenanees 16
Figura 7 - Segnalazioni di incidente - Funzioni di esportazione e inserimento nuova segnalazione........c.cccccceeennuee. 18
Figura 8 - Segnalazioni di incidente — Filtri diSponibili ........cc.uviiiiiiiiiiice e 19
Figura 9 - Segnalazioni di incidente - Nessun risultato trovato........coociiiiiiciiie e 19
Figura 10 - Segnalazione diincidente - Ricerca per codice CUS .......ooiiiiiiiiiiiiie it sree e s e 19
Figura 11 - AvViso filtro COdICE CUS INSEITLO ...uiiiiiiiiieiiiiii ettt e e s e e et e e s sbae e e e s abeeessnbaeeeenaseeesenanens 20
Figura 12 - Esempio di fascicolo di una segnalazione con RO da validare .......cccocuveeiiciieiiccieee e 20
Figura 13 - Intestazione della Pagina di Dettaglio del fascicolo in stato “Validato”.........cccccoveeeiieiiiiciee e, 21
Figura 14 - Intestazione della Pagina di Dettaglio del fascicolo in stato “Da validare” ........cccccceeeveeeivcieeeiceciiee e, 22
Figura 15 - Operazioni disponibili per un fascicolo in stato “Da validare” ..........ccceceerrieinieeniiienie e 23
Figura 16 - Interfaccia del fascicolo con funzione “Aggiungi rapporto operatore” disponibile............ccccceeeevieeennneen. 23
Figura 17 - Interfaccia di modifica del Rapporto Operatore (procedura a Step).....ccceecueeeeecieeeeciiieee e eeeeee e 24
Figura 18 - Modifica RO - Messaggio di avviso per abbandono procedura.......ccccuueeeeieieeccieee e 25
Figura 19 - Ultimo step della procedura di modifica del RO con funzione “Valida” disponibile..........cc.ccccceuvneenne.n. 25
Figura 20 - Finestra di conferma della validazione del Rapporto OpPeratore ........cccceeecveeeeecieeeeeciiee e e eeeee e 26
Figura 21 - Messaggio di conferma validazione del Rapporto OpPeratore........cccocueeeeecieeeeecieeeeeceee e e 26
Figura 22 - Funzionalita di eliminazione del RO .......cccuuiiii ittt et e e e e e e et e e s et e e e e enabae e e eennees 27
Figura 23 - Finestra di conferma per I'eliminazione del Rapporto Operatore .........cccccceeeeeciieeeeciiee e 27
Figura 24 - Messaggio di conferma eliminazione del Rapporto OPeratore .........cccceeeecveeeeecieeeeeciieee e eeeee e 27
Figura 25 - Pannello Centro NOTITICNE .....uii i e s e e e e b e e e e b ae e e e eanees 28
Figura 26 - Finestra dei filtri del Centro NOLIfiCNE.......ccviii i e e 29
Figura 27 - Nessuna notifica disponibile nel Centro Notifiche.........oooiiiiiicii e 29
Figura 28 - Archivio NOTIFICRE . ....c. e e et e e e st e e e st e e e e snbae e e enbaeesennrees 30
Figura 29 - Finestra dei filtri delle notifiche archiviate........cc..eoe i 31
Figura 30 - Nessuna notifica disponibile in ArChIVIO........ciiiiiiii e e e 31

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1 - CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
32di32



Finanziato als. .
dall’Unione europea l I Itallddomanl
NextGenerationEU . PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA

-,/// N //y//

Manuale Utente

Accordo Quadro per I'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi
di PMO per le Pubbliche Amministrazioni

Grandi contratti Pubblica Amministrazione centrale - LOTTO 1- CIG 8962658B59
- CUP J87H21013490006

REFACT_DISPOVIG_LO2
Re-factoring sistemi gestionali (Dispovigilance) - Realizzazione

Re-factoring sistemi gestionali -

Dispovigilance - Realizzazione
(PNRR - obiettivo M6C2 — sub-investimento 1.3.2 — Potenziamento

dell'infrastruttura tecnologica e applicativa del Ministero della Salute)

Manuale Utente
Responsabile Regionale della Vigilanza (RRV)

SAC_SISN_SSW_REFACT_DISPOVIG_L02_MTR_RRV_2.0.pdf del 02/03/2026



Finanziato alle . I~
dall’Unione europea :'.l . Itahddomanl
NextGenerationEU ¢ PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA % Srt ;1 % yé 2

Manuale Utente

Compilato Federica Bonsegna
Rivisto Angelo Simione
Approvato Benedetta Luigetti
Versione 2.0
Classificazione Interna
Distribuito a MdS, RTI

REVISIONI
Versione Descrizione Modifiche Cap./Sez. modificati
1.0 28/11/2025 Prima emissione
2.0 02/03/2026 Seconda emissione

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1- CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
1di29



Finanziato . .
m e S l J Italiadomani
: . PIA AZIONA! | RIP A E RESILI A . » 7 - Z
NextGenerationEU NONAZIO . RESA ERESILIEN . ///////(}/f’fﬂ /M e /(//////'

Manuale Utente

INDICE
1 INTRODUZIONE 3
2 STRUTTURA DEL DOCUMENTO 4
3 ACRONIMI E DEFINIZIONI 5
4 PROFILO UTENTE — RUOLO E AMBITO DI COMPETENZA 6
5 REQUISITI TECNICI E MODALITA DI ACCESSO 7
51 Requisiti tecnici della postazione di [aVoro.....eeveeeeeeeeeeeeeenes 7
5.2 Accesso al sistema e instradamento delle funzioni........necnnnee. 7
5.3 Struttura generale dell'interfaccia utente ... 7
531 Barra di navigazione del browser 8
532 Layout interfaccia utente 8
6 FUNZIONI APPLICATIVE 1L
B.1  HOMEPAGE . ...eereeeeteesteresresessesessesessesssessesesssssssessssestsssssssessessssasessessssessssensssessssens 1
6.2 Strutture sanitarie della REGIONE ...ttt eaesesesenns 12
6.2.1 Visualizzazione e navigazione della tabella 13
6.2.2 Funzionalita di esportazione 13
6.2.3 Filtri di ricerca 14
6.3 Segnalazioni di INCIAENTE ...ttt eaesesesssseseees 14
6.3.1 Visualizzazione e navigazione della tabella 15
6.3.2 Funzionalita di esportazione 16
6.3.3 Filtri di ricerca 17
6.3.4 Ricerca per codice CUS 18
6.3.5 Pagina di dettaglio di un incidente 18
6.4 GESHLIONE ULENZE RLV ..eeeeeesessesssssesssesesesesesesesesessssssssssssssssasens 21
6.4.1 Visualizzazione e navigazione della tabella 21
6.4.2 Funzionalita di esportazione 22
6.4.3 Funzionalita di abilitazione utenze 22
6.4.4  Funzionalita di disabilitazione utenze 22
6.4.5 Filtri di ricerca 23
6.4.6 Ricerca per utenza RLV 24
6.5  CeNtro NOLIFICNE ettt sssss s sssssssasssssssssssaees 25
6.5.1 Pannello notifiche 25
6.5.2 Archivio notifiche 26
7 INDICE DELLE FIGURE 29

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1- CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
2di29



Finanziato . . /
n dall’Unione europea l . Il'ahad()lnanl
; . PIAI AZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA 7. . v CP o
NextGenerationEU e e ////IJI(}/(W(/ /M e /,,/,(,

Manuale Utente

1 INTRODUZIONE

Il presente documento costituisce il Manuale Utente dedicato al Responsabile Regionale della Vigilanza (RRV) per
I’utilizzo del nuovo sistema Dispovigilance.

Il nuovo sistema Dispovigilance e stato progettato per supportare in modo strutturato, integrato e interoperabile
le attivita di vigilanza sui dispositivi medici e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro, garantendo la corretta
gestione delle segnalazioni, la tracciabilita delle informazioni, la trasparenza dei flussi procedurali e il
coordinamento tra i soggetti coinvolti, nel rispetto dei rispettivi ruoli, responsabilita e livelli di competenza.

Il sistema si configura come strumento centrale a supporto dei processi di segnalazione, monitoraggio e gestione
degli incidenti sui dispositivi, favorendo un presidio uniforme delle attivita di vigilanza sull’intero territorio
nazionale.

Il presente manuale ha 'obiettivo di fornire al Responsabile Regionale di Vigilanza un riferimento operativo e
funzionale per I'utilizzo del sistema, descrivendo le principali funzionalita a sua disposizione e le modalita attraverso
cui svolgere le attivita di propria competenza, con riferimento in particolare a:

e monitoraggio delle strutture sanitarie afferenti al proprio ambito territoriale;

e monitoraggio e consultazione delle segnalazioni di incidente di competenza dell’utente in relazione al
perimetro di visibilita assegnato;

e visualizzazione del fascicolo dell’incidente e dei documenti associati;

e monitoraggio e gestione della disponibilita operativa dei Responsabili Locali di Vigilanza (RLV) che operano
nella Regione di competenza, con possibilita di abilitare o disabilitare ogni utente alla ricezione di nuove
notifiche e di Rapporto Operatore (RO) da validare;

e ricezione e gestione delle notifiche e delle comunicazioni di sistema.

Il sistema Dispovigilance prevede funzionalita differenziate in funzione del profilo utente autenticato, consentendo
I'accesso alle sole informazioni e operazioni coerenti con le competenze assegnate.

Nel presente manuale sono descritte esclusivamente le funzionalita e le operazioni disponibili per il seguente profilo
utente:

e Responsabile Regionale della Vigilanza (RRV)
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2 STRUTTURA DEL DOCUMENTO

Il presente documento é strutturato per accompagnare progressivamente il Responsabile Regionale della Vigilanza
(RRV) nell’utilizzo del sistema Dispovigilance, passando da una descrizione generale del profilo utente fino al
dettaglio operativo delle funzionalita applicative.

Il manuale si articola nelle seguenti sezioni:

e Capitolo 3 — Acronimi e definizioni
Riporta il Glossario e I'elenco degli acronimi utilizzati nel documento, al fine di fornire un riferimento
univoco per la comprensione dei termini specialistici e delle principali denominazioni richiamate nei capitoli
successivi;

e Capitolo 4 - Profilo utente: ruolo e ambito di competenza
Descrive il profilo del RRYV, il suo ruolo all'interno del processo di vigilanza e il perimetro di operativita
assegnato nel sistema Dispovigilance;

e Capitolo 5 — Requisiti tecnici e modalita di accesso
Riporta le informazioni relative ai requisiti minimi della postazione di lavoro, alle modalita di accesso al
sistema, all'instradamento delle funzioni e alla struttura generale dell’interfaccia utente;

e Capitolo 6 — Funzioni applicative
Contiene la descrizione dettagliata delle funzionalita messe a disposizione del profilo RRV, organizzate per
aree tematiche e corredate da schermate esplicative, con riferimento alle maschere applicative, alle
informazioni visualizzate e ai flussi di navigazione attraverso cui l'utente interagisce con il sistema.
In particolare, all’interno del capitolo vengono approfondite:
- laHomepage e le principali aree di navigazione;
- la gestione delle strutture sanitarie;
- la consultazione delle segnalazioni di incidente;
- la gestione delle utenze RLV;
- il Centro notifiche.

La struttura del documento segue un approccio progressivo, orientato a facilitare la comprensione dei flussi
operativi e a supportare l'utente nelle attivita quotidiane attraverso una descrizione coerente delle funzionalita
disponibili.
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3 ACRONIMI E DEFINIZIONI

Nella tabella riportata di seguito sono elencati tutti gli acronimi e le definizioni che saranno adottate nel presente

documento.

Acronimo Definizione

CuUs Codice Univoco della Segnalazione

DM Dispositivo medici

IVD Dispositivo medico-diagnostici in vitro

CND Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici
EMDN European Medical Device Nomenclature

HTML HyperText Markup Language

RO Rapporto Operatore

MIR Manufacturer Incident Report

MdS Ministero della Salute

0sS Operatore Sanitario

RLV Responsabile Locale della Vigilanza

RRV Responsabile Regionale della Vigilanza

SRLV Super Responsabile Locale della Vigilanza
UDI-DI Unique Device Identifier — Device Identifier
UDI-PI Unique Device Identifier — Production Identifier
PC Personal Computer
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4 PROFILO UTENTE — RUOLO E AMBITO DI COMPETENZA

Il Responsabile Regionale della Vigilanza (RRV) e il soggetto individuato a livello regionale per il presidio e il
coordinamento delle attivita di vigilanza sui dispositivi medici e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro nell’ambito
delle strutture sanitarie che rientrano nella Regione di propria competenza. Opera come punto di riferimento per
le strutture sanitarie del territorio e per i Responsabili Locali della Vigilanza (RLV), garantendo un monitoraggio
costante dei flussi di segnalazione e dello stato operativo delle utenze afferenti alla propria Regione.

All'interno del sistema Dispovigilance, il profilo RRV opera con un perimetro di visibilita e di operativita esteso
all'intero territorio regionale, con accesso alle informazioni e alle funzioni coerenti alle attribuzioni assegnate dal
Ministero della Salute.
In particolare, il profilo RRV & abilitato a:
e consultare e monitorare le strutture sanitarie della Regione;
e consultare e monitorare le segnalazioni di incidente afferenti alle strutture sanitarie della Regione;
accedere al fascicolo dell’incidente, consultandone lo stato e la documentazione associata;
e gestire lo stato operativo delle utenze RLV all’interno nella Regione di propria competenza,
monitorandone la disponibilita e I'operativita. Per ciascun RLV, puo:
- avere visibilita sulla numerosita delle segnalazioni assegnate e validate e sullo stato di
disponibilita
- gestire il carico di lavoro modificando la disponibilita operativa dell’'utente, rendendolo
disponibile o non disponibile alla ricezione di nuove notifiche e di segnalazioni con RO da validare;
e ricevere e gestire le notifiche generate dal sistema relativamente alle segnalazioni di propria competenza.

Il sistema consente al profilo RRV di operare esclusivamente sulle informazioni e sui processi per i quali & stato
autorizzato, garantendo il rispetto del principio di segregazione dei ruoli e la corretta gestione delle responsabilita
all’interno del processo di vigilanza.
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5 REQUISITI TECNICI E MODALITA DI ACCESSO

In questa sezione vengono riportate le principali informazioni relative all’ambiente operativo di riferimento, ai
requisiti tecnici minimi per operare sul sistema Dispovigilance, alle modalita di accesso al sistema e le principali
convenzioni di utilizzo dell’interfaccia.

5.1 REQUISITI TECNICI DELLA POSTAZIONE DI LAVORO

L'applicazione e stata progettata con componenti HTML responsive, in grado di adattarsi dinamicamente ai
dispositivi PC, garantendo una corretta visualizzazione dell’interfaccia e un’adeguata fruibilita delle funzionalita.

Si raccomanda I'utilizzo dei principali browser supportati (ad es. Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox)
nelle versioni pil recenti e una risoluzione video adeguata a garantire una corretta visualizzazione delle maschere
applicative.

L’utilizzo del sistema presuppone inoltre il rispetto delle regole di sicurezza previste, con particolare riferimento
alla tutela delle credenziali di accesso personali e alla corretta gestione della sessione di lavoro.

5.2 ACCESSO AL SISTEMA E INSTRADAMENTO DELLE FUNZIONI

Per il profilo di Responsabile Regionale della Vigilanza (RRV), I'accesso al sistema Dispovigilance avviene tramite un
link dedicato pubblicato sul sito istituzionale del Ministero della Salute.

L'autenticazione al sistema & consentita mediante I'utilizzo di credenziali -mi personali (username e password),
assegnate e gestite dal Ministero, nel rispetto delle politiche di sicurezza e protezione dei dati previste.

A seguito dell’inserimento delle credenziali e del completamento con esito positivo della procedura di
autenticazione, l'utente viene indirizzato alla propria area riservata, all’interno della quale sono rese disponibili
esclusivamente le funzionalita coerenti con il ruolo RRV e con il perimetro di competenza assegnato.
L'ambiente di lavoro presenta una struttura personalizzata in funzione del profilo autenticato, consentendo
all’utente di:

e consultare le informazioni di propria competenza;

e accedere alle principali aree funzionali tramite la Homepage;

e visualizzare notifiche e comunicazioni generate dal sistema;

e navigare tra le sezioni disponibili attraverso i percorsi guidati previsti dall’interfaccia.

La Homepage rappresenta il punto di accesso principale alle funzionalita operative e consente all’'utente di essere
instradato in modo immediato verso le sezioni di interesse, quali, a titolo esemplificativo:

e consultazione delle strutture sanitarie della Regione;

e monitoraggio delle segnalazioni di incidente visibili al profilo RRV;

e gestione delle utenze RLV.

Ogni sezione e accessibile attraverso specifici pulsanti e collegamenti presenti nell’'interfaccia, progettati per
guidare 'utente nelle attivita quotidiane e garantire una fruizione coerente con i flussi operativi previsti dal sistema.
L'instradamento alle diverse funzionalita avviene quindi in modo automatico e contestuale al ruolo dell’utente,
assicurando che ciascun profilo possa operare esclusivamente sulle informazioni e sui processi per i quali & stato
abilitato.

5.3 STRUTTURA GENERALE DELL’INTERFACCIA UTENTE

Di seguito sono fornite le informazioni relative alle principali convenzioni di utilizzo e alla struttura generale
dell’interfaccia grafica del sistema Dispovigilance, al fine di agevolare I'orientamento dell’'utente e rendere piu
efficiente I'interazione con la piattaforma.
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5.3.1 Barra di navigazione del browser

La presenza e la modalita di visualizzazione della barra di navigazione del browser dipendono dalle impostazioni del
dispositivo e del software utilizzato dall’'utente e non influiscono sulla corretta fruizione dell’applicazione.

Si raccomanda di non utilizzare i comandi di navigazione del browser (avanti, indietro, ricarica pagina) per spostarsi
tra le diverse schermate del sistema, in quanto tale modalita potrebbe compromettere la corretta gestione delle
operazioni e dei dati visualizzati. Si consiglia di effettuare la navigazione preferibilmente tramite i comandi e i
pulsanti messi a disposizione dall’interfaccia applicativa.

5.3.2 Layout interfaccia utente

L'interfaccia del sistema Dispovigilance & strutturata secondo un modello grafico uniforme, comune a tutte le
sezioni dell’applicazione, al fine di garantire coerenza, riconoscibilita e semplicita di utilizzo durante la navigazione.
Indipendentemente dalla funzione o dal processo che I'utente sta svolgendo, la struttura della schermata mantiene
un’impostazione uniforme, articolata in due aree principali:
e unasezione diintestazione, sempre visibile nella parte superiore della schermata, che contiene gli elementi
di controllo della sessione e le funzionalita di supporto (accesso alle notifiche e ai manuali utente);
e una sezione centrale operativa, collocata nella parte sottostante, all'interno della quale vengono
visualizzate di volta in volta le maschere, i contenuti e le funzionalita specifiche relative all’area selezionata.
La Figura 1 riporta un esempio della struttura dell’interfaccia applicativa riferita alla Homepage, che costituisce il
modello di layout adottato per tutte le sezioni del sistema.

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1 - CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
8 di29



Finanziato o, . I~
m dall’Unione europea l Itdllddomanl . yZ
NextGenerationEU . PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA . ///4'7,4'4/(‘”1) a,é% Q_%%/é

Manuale Utente

Manuale utente O @ rev

Dispovigilance
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VISUALIZZA —

VISUALIZZA —

0o Gestione RLV
Monitora lo operativo, assegna le di: ilita @ gestisci gii i doi bili di Vigilanza.
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Privacy policy ~ Cookie policy

Figura 1 — Layout interfaccia utente
A. Sezione Intestazione
La Sezione Intestazione, posizionata nella parte superiore della pagina, & sempre presente e visibile durante la
navigazione all'interno del sistema. Indipendentemente dalla schermata in uso, in tale sezione sono presenti in
modo stabile:

- icona profilo utente , tramite la quale € possibile visualizzare le informazioni relative all’utente
autenticato (nome e cognome, nell’esempio: Mario Rossi);

- icona notifiche , che consente I'accesso al Centro notifiche, all’interno del quale I'utente puo consultare,
gestire ed esportare le notifiche generate automaticamente dal sistema relativamente alle segnalazioni di
incidente (vedi Capitolo 6.5);

- link di acceso ai manuali utente m, tramite il quale I'utente viene reindirizzato al repository centrale
nel Portale Istituzionale, contenente I'insieme completo dei manuali disponibili nel sistema; da tale sezione
ciascun utente puo scaricare la documentazione dedicata al proprio profilo di utilizzo.

B. Area operativa centrale
L’area operativa centrale, collocata nella parte inferiore della schermata, € dinamica e varia in funzione dell’azione
che l'utente intende svolgere.
In tale area vengono visualizzati:
e jcontenuti informativi;

e le maschere applicative;
Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
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e idettagli e i moduli relativi alle funzionalita disponibili per il profilo RRV.
Come riportato in Figura 1, nel caso della Homepage |'area operativa centrale presenta le principali aree disponibili
per I'utente RRV. Il dettaglio delle singole funzionalita e delle modalita operative & descritto nel capitolo 6 dedicato
alle Funzioni applicative.
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6 FUNZIONI APPLICATIVE

La sezione “Funzioni applicative” & dedicata alla descrizione dettagliata delle funzionalita messe a disposizione del
profilo RRV all'interno del sistema Dispovigilance.

In questo capitolo sono illustrate le principali aree funzionali accessibili all’'utente, con riferimento alle maschere
applicative, alle informazioni visualizzate e ai flussi di navigazione attraverso i quali I'utente interagisce con la
piattaforma, svolgendo le attivita operative di competenza.

La descrizione € accompagnata da riferimenti grafici e schermate esemplificative, con I'obiettivo di supportare
I'utente nella comprensione dell’interfaccia e nell’utilizzo corretto delle funzionalita.

Nei paragrafi seguenti sono riportatii dettagli delle principali funzionalita operative, organizzate per aree tematiche
e correlate alle rispettive schermate applicative.

6.1 HOMEPAGE

A seguito dell’autenticazione (vedi paragrafo 5.2), 'utente visualizza la schermata Homepage, come illustrato in
Figura 2. La Homepage rappresenta l'interfaccia iniziale del sistema Dispovigilance e costituisce il punto di accesso
alle principali funzionalita disponibili per il profilo RRV.

— o~

Dispovigilance

Ciao Mario Rossi
ti trovi nella piattaforma Dispovigilance

Gestione segnalazioni, utenze e strutture

@ Segnalazioni di incidenti
Gestisci @ monitora le segnalazioni ricevute

VISUALIZZA —

|  Strutture sanitarie della regione
%2 consualek jometo dell irario attive noll &

VISUALIZZA -

OO Gestione RLV
onitora lo opiv, & Bt o gestioci g i doi bili i Vigil
VISUALIZZA —

Finanziato i Italiadomani
dall'Unione europea PAND NAZIONALE Df RIPRESA E RESUIENZA

Dichiarazione di Accessibilita

Privacy policy ~ Cookie policy

Figura 2 - Homepage RRV
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Tale schermata consente all’utente di raggiungere in modo semplice e immediato le principali aree operative, in
coerenza con il proprio perimetro di competenza e con le abilitazioni associate al profilo.

All'interno della Homepage sono presenti le principali macro-aree funzionali, attraverso le quali I'utente puo essere
instradato verso le sezioni operative dedicate.

In particolare, la schermata consente I'accesso alle seguenti funzionalita:

e Strutture sanitarie della Regione: permette all’utente di consultare, filtrare e monitorare le informazioni
anagrafiche e gestionali delle strutture sanitarie censite nel sistema, aggiornate in tempo reale, e che
ricadono all'interno dell’ambito di competenza territoriale dell’utente. Il dettaglio delle funzionalita e
descritto nel capitolo 6.2;

e Segnalazione diincidente: permette all’'utente di consultare e filtrare le segnalazioni di incidente registrate
nel sistema in coerenza con il livello di visibilita previsto per I'utente autenticato, visualizzandone lo stato
e le principali informazioni di classificazione. Da questa sezione & possibile accedere al fascicolo della singola
segnalazione e consultare la documentazione associata, compreso il relativo RO. Il dettaglio delle
funzionalita & descritto nel capitolo 6.3.

e Gestione RLV: consente di monitorare lo stato operativo delle utenze RLV all’interno nella Regione di
propria competenza, visualizzando lo stato di disponibilita e la numerosita delle segnalazioni assegnate e
validate. Permette inoltre di abilitare o disabilitare un’utenza alla ricezione di notifiche e di segnalazioni
aventi un RO in stato “Da validare”. Il dettaglio delle funzionalita e descritto nel capitolo 6.4.

L'accesso alle diverse sezioni avviene tramite gli appositi pulsanti “Visualizza”, che indirizzano I'utente alla
corrispondente area operativa.

Le modalita di utilizzo, le operazioni disponibili e le schermate di dettaglio associate a ciascuna funzionalita sono
illustrate nei paragrafi successivi del presente capitolo.

6.2 STRUTTURE SANITARIE DELLA REGIONE

Accedendo alla sezione “Strutture sanitarie della Regione” tramite I'apposito pulsante “Visualizza” presente nella
Homepage, |'utente pud consultare I'elenco delle strutture sanitarie afferenti al proprio ambito territoriale di
competenza.

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
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Figura 3 - Strutture sanitarie della Regione

6.2.1 Visualizzazione e navigazione della tabella

La sezione presenta una tabella che riporta le principali informazioni anagrafiche e gestionali delle strutture
sanitarie di competenza censite nel sistema, consentendo un monitoraggio puntuale e aggiornato delle stesse.

In particolare, per ciascuna struttura sono visualizzati i seguenti campi: Regione, Provincia, Codice struttura, Nome
struttura sanitaria, Struttura competente sul territorio, RLV (nome e cognome), RRV (nome e cognome), Numero
totale segnalazioni validate.

Per ciascun elemento nelle colonne "RLV" e "RRV", il sistema permette di visualizzare, ove disponibili, i relativi
contatti (e-mail, recapito telefonico). Nella colonna RLV, sono inoltre indicati sia il Responsabile Locale della
Vigilanza titolare sia I'eventuale RLV di seconda nomina (sostituto), qualora previsto.

L'interfaccia consente di configurare il numero di elementi da visualizzare all’'interno di una singola pagina tramite

10 per pagina v

un’apposita lista a discesa
dell’'utente.

, migliorando la leggibilita e adattando la consultazione alle esigenze

. . e . . . 16 .. . . .
Inoltre, & disponibile la navigazione paginata per scorrere i risultati qualora il numero di strutture
visualizzate superi quelle contenute in una singola pagina.

6.2.2 Funzionalita di esportazione

La sezione mette a disposizione la funzionalita di esportazione dei dati, attivabile tramite il pulsante “Esporta”
presente nella parte superiore della pagina. In particolare, I'utente puo esportare esclusivamente i dati visualizzati
in tabella, nel rispetto delle colonne visibili e degli eventuali filtri applicati. Il file generato viene scaricato in formato
Excel (.xIsx), cosi da consentire un’agevole consultazione, modifica ed eventuale rielaborazione dei dati esportati.
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6.2.3 Filtri di ricerca

Per agevolare la consultazione e la ricerca mirata delle strutture sanitarie, il sistema consente I'applicazione di filtri
dinamici. Dopo aver selezionato il pulsante “Apri filtri”, la sezione si espande mostrando numerosi campi che
consentono di affinare la ricerca delle segnalazioni. E possibile valorizzare i seguenti filtri:

e Provincia: consente di selezionare una provincia alla volta per limitare la visualizzazione alle strutture
appartenenti al territorio selezionato (limitata alla localita di competenze dell’'utente);

e Nome struttura sanitaria: consente la ricerca testuale di una struttura specifica tramite il relativo
nominativo;

e Codice struttura sanitaria: permette l'individuazione diretta di una struttura attraverso il suo codice
identificativo univoco;

e Struttura competente sul territorio: consente di filtrare le strutture in base all’ente territorialmente
competente.

| filtri possono essere combinati tra loro per ottenere un risultato piu puntuale e coerente con le esigenze di
consultazione. A supporto della gestione dei filtri sono disponibili i comandi:
e Applica, per avviare la ricerca in base ai criteri selezionati;
e Elimina filtri, per rimuovere in un’unica operazione tutti i filtri attivi e ripristinare la visualizzazione
completa delle strutture sanitarie;
e  Chiudi filtri, per chiudere la sezione relativa all’applicazione dei filtri.

Strutture sanitarie della regione &, Esporia

Chiudi fitri

| seleziona provincia

Struttura competente sul teritorio

|| seteziona remte o suurura terroriaimente compstente v

Elimina fitri APPLICA l

Figura 4 — Strutture sanitarie della Regione - Filtri disponibili

Una volta applicati i filtri di interesse, il sistema restituisce in tabella, in forma paginata, I’'elenco delle strutture
sanitarie che corrispondono ai criteri di ricerca applicati.

Nel caso in cui non vi siano segnalazioni corrispondenti ai criteri di ricerca impostati, il sistema restituisce la tabella
vuota e visualizza il messaggio: “Nessun dato trovato” (Figura 5) suggerendo all’'utente di modificare i filtri per
ampliare i risultati visualizzati.

Nessun dato trovato

Non sono presenti voci che corrispondono ai
criteri di ricerca selezionati. Modifica i filtri per
visualizzare i risultati.

Figura 5 - Strutture sanitarie della Regione - Nessun risultato trovato

6.3 SEGNALAZIONI DI INCIDENTE

Accedendo alla sezione “Segnalazioni di incidente” tramite I'apposito pulsante “Visualizza” presente nella
Homepage, I'utente puo consultare e gestire I'elenco delle segnalazioni di incidente che rientrano all’interno della
Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
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propria competenza territoriale. Se le informazioni non vengono filtrate diversamente, si riferiscono all’anno in
corso.

Segnalazioni di incidente o Eseacts
o per
CERCA |
2P0m
s (AR
T
10 per pagina < >
as:  ows ONE  Owih:  Chesfomond  Omncdemed  Dipostivod Proinci & wo s o pervoe & P s s aow
CUS-
26 Grave Decesso 04/01/2026 MR 5000 Series MATERA 00384338112841 NO NO NO HO @
19653
cus
. o oSPEDALE :
, o359 " No Mo -
ToRNO | MARTII @
CUS- VENTILATORE AC.OBA.
. ; 5 : on- OSPEDALE
26 1203010502 Grav eCeS50 06/02/202¢ PER NIV ICBIS- VCVDSP NO NO NO NO
: 212030 e Decesso 6/02/2026 o BVCVDSP © = e 0 o @
pyen 20 o
Us-
s 030172026 MR 5000 Seies MaATERA onssasaB11zsan WO No Wo no ®
we
(L1 EVOLUT FX Medtronic 001 OSPEDALE
26 T020699 Grav Decesso 04/02/202¢ ! - - N 0763000370621 1 NO NO s
076 o= ¢ et =3 CoreVaive, LLC TORING MARTIN - <2l |k ‘ @
cus Tumi gli a:
5 \cdentida 030172025 MR 5000 Seies MaATERA onssasaB1izsan WO No Wo no ®
seonalare
AVEMIAL,
CUs- Grave minaccia EMAL DATEEWM
o o = (GAMBE EDEM: i 001 - OSPEDALE
b M09 Grav 4 lute 05/02/2021 IINFFH W I o 0 k]
= 0 ave per k3 saluts 2026 EVARIH i JNVF W TORINO MARTINI E Ll NO @
66750 pubbiica N EPDBAF
INSUFFICIENZA
veNosA
Ome | perlasauie | 08/0/2028 MR S000Series MaTERA oossasse1rzeat Mo o Ho N ®
puttiica

Figura 6 - Segnalazioni di incidente

6.3.1 Visualizzazione e navigazione della tabella

La sezione presenta una tabella che riporta le principaliinformazioni relative alle segnalazioni registrate nel sistema,
consentendo all’'utente di monitorare lo stato delle segnalazioni e di operare sui relativi RO secondo il proprio
profilo e le abilitazioni assegnate.

In tabella sono presenti le segnalazioni aventi MIR validati senza un RO e segnalazioni aventi RO sia validati che da
validare.

Per ciascuna segnalazione sono riportati i seguenti campi informativi:

e CUS
e CND
e EMDN

e Gravita

e Classificazione

e Dataincidente

e Dispositivo

e Fabbricante

e Provincia

e Luogo dell’incidente

e UDI-DI

e Rapporto Operatore

e Rapporto fabbricante iniziale
e Rapporto fabbricante finale
e Stato validazione RO

e Termine validazione RO

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
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Nell’'ultima colonna della tabella & presente I'icona <, che consente di accedere al dettaglio della segnalazione
per visualizzare, modificare o validare i dati relativi alla segnalazione, in base alle abilitazioni assegnate al profilo. Il
dettaglio delle funzionalita & descritto nel paragrafo 6.3.5.

La consultazione delle segnalazioni pud essere ulteriormente organizzata attraverso apposite schede, riportate
all'interno della tabella:

e Tutte, per visualizzare tutte le segnalazioni presenti nel sistema;

e Validate, per visualizzare esclusivamente le segnalazioni gia validate;

e Davalidare, per visualizzare le segnalazioni in attesa di validazione.

L'interfaccia consente di configurare il numero di elementi da visualizzare all’interno di una singola pagina tramite

10 per pagina

un’apposita lista a discesa , migliorando la leggibilita e adattando la consultazione alle esigenze
dell’'utente.
Inoltre, & disponibile la navigazione paginata ~ ' ° ’ per scorrere i risultati qualora il numero di segnalazioni

d’incidente superi quelle contenute in una singola pagina.

6.3.2 Funzionalita di esportazione

La sezione mette a disposizione la funzionalita di esportazione dei dati, attivabile tramite il pulsante “Esporta”
presente nella parte superiore della pagina. In particolare, I'utente pud procedere all’esportazione dell’intero set
informativo relativo alle segnalazioni accessibili in base al proprio profilo, indipendentemente dalle colonne
visualizzate a schermo.
Il set di dati esportato comprende tutte le informazioni presenti nel sistema, incluse sia le colonne visibili nella
tabella sia ulteriori campi ritenuti prioritari dal Ministero. Tra questi rientrano le descrizioni dell’incidente estratte
dal RO e dai MIR validati eventualmente associati al CUS, con particolare riferimento ai seguenti campi del MIR:

e Nature of incident (3.1a);

e Medical device problem information (3.2a);

e (linical information (3.3a);

e (Cause investigation and conclusion (4.2a);

e Description of remedial action / corrective action / preventive action / field safety corrective action (FSCA)

(4.2g).

In presenza di piu MIR validati associati al medesimo CUS, la selezione delle informazioni da riportare nel file
esportato avviene secondo il seguente ordine di priorita:

e in caso di piu Final validati, viene selezionato I'ultimo Final validato;

e in assenza di Final validati, viene selezionato il Combined validato;

e qualora non siano presenti Final o Combined validati, viene selezionato I'ultimo Follow-up validato;

e nel caso in cui sia presente esclusivamente un Initial validato, viene selezionato quest’ultimo.

Il file generato viene scaricato in formato Excel (.xlsx), cosi da consentire un’agevole consultazione, modifica ed
eventuale rielaborazione dei dati esportati.

Dispovigilance
Home > Segnalazioni di incidente
Segnalazioni di incidente A, Esporta

Figura 7 - Segnalazioni di incidente - Funzioni di esportazione e inserimento nuova segnalazione
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6.3.3 Filtri di ricerca

Per agevolare la consultazione e la ricerca mirata delle segnalazioni, il sistema consente I'applicazione di filtri
dinamici. Dopo aver selezionato il pulsante “Apri filtri”, la sezione si espande mostrando numerosi campi che
consentono di affinare la ricerca delle segnalazioni. E possibile valorizzare i seguenti filtri:

e Intervallo temporale della data di incidente

e Intervallo temporale della data di validazione del Rapporto Operatore

e Tipo diincidente (possibili valori: grave, diverso da grave)

e Classificazione (possibili valori: grave minaccia per la salute pubblica, decesso, inaspettato serio

peggioramento dello stato di salute, tutti gli altri incidenti)

e Segnalazione validata (possibili valori: si, no)

e Codice CND

e Nome Fabbricante

e Nome commerciale

¢ Numero di repertorio

e UDI-DI
e Lotto
e UDI-PI

e Numero di serie
e Provincia (limitata alla localita di competenze dell’'utente)

. N 2 AR
Chiudi fiteri APPLICATI

Selezlona gl intervalli temporali di interassa per visuallzzare le segnalazloni

Dea inciderne da Dammincidente a

01/01/2026 B x| | oo B x|

Deta validazione RO da Data vaiiazione RO &

2 ﬁ‘j‘

dat

o]l

Tipo di incideme Segnalazione validata Classificazione delfincidente EMDN Codice CHD

) G () Divereodegrave ENOL Classificazione dellincidente ~ | ‘ Inserisc I EMDN Inserisci if codice CND (es. A-00-0000000)

Fabbricante Home commerciale Numero di repertorin

fabbricame ||| serisci nome commerciate || [ iserisci umero i repertoio

U] Lo upipl

Provincia

nero df serie Seleziona provincia v

Elimina filtri APPLICA

Figura 8 - Segnalazioni di incidente — Filtri disponibili

| filtri possono essere combinati tra loro per ottenere un risultato piu puntuale e coerente con le esigenze di
consultazione. A supporto della gestione dei filtri sono disponibili i comandi:

e Applica, per avviare la ricerca in base ai criteri selezionati;

e Elimina filtri, per rimuovere in un’unica operazione tutti i filtri attivi e ripristinare la visualizzazione

completa delle strutture sanitarie;

e Chiudi filtri, per chiudere la sezione relativa all’applicazione dei filtri.
Una volta applicati i filtri di interesse, il sistema restituisce in tabella, in forma paginata, I'elenco delle segnalazioni
di incidente che corrispondono ai criteri di ricerca applicati.
Nel caso in cui non vi siano segnalazioni corrispondenti ai criteri di ricerca impostati, il sistema restituisce la tabella
vuota e visualizza il messaggio: “Nessun dato trovato” (Figura 9) suggerendo all’'utente di modificare i filtri per
ampliare i risultati visualizzati.
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Nessun dato trovato

Non sono presenti voci che corrispondono ai
criteri di ricerca selezionati. Modifica i filtri per
visualizzare i risultati.

Figura 9 - Segnalazioni di incidente - Nessun risultato trovato

6.3.4 Ricerca per codice CUS

All'interno della pagina “Segnalazioni d’incidente”, nella parte superiore della schermata, € presente un campo di
ricerca che consente l'inserimento di uno specifico CUS, in modo da agevolare |'utente ad individuare rapidamente
la segnalazione d’interesse.

Segnalazioni di incidente o, Esporta

Carca par CUE

CERCA

Figura 10 — Segnalazione di incidente - Ricerca per codice CUS

La ricerca tramite CUS ¢ indipendente dagli altri filtri: qualora venga valorizzato tale campo, il sistema disabilita
automaticamente tutti i filtri presenti in pagina e riporta in tabella esclusivamente la segnalazione con CUS
corrispondente al codice inserito.

Inoltre, all’'interno della schermata viene visualizzato un messaggio informativo che segnala I’attivazione della

modalita di ricerca per CUS (
Figura 11)

@ Iiilro CUS disabilita tutti gli altri filtri. Per riattivarli, pulisci il campo

Figura 11 - Avviso filtro codice CUS inserito

Una volta applicati i filtri di interesse, il sistema restituisce, in forma paginata, I’elenco delle segnalazioni d’incidente
che corrispondono ai criteri di ricerca applicati.

In assenza di corrispondenze, il sistema visualizza un messaggio informativo con il suggerimento di modificare i filtri
(vedi Figura 9) e restituisce la tabella vuota.

6.3.5 Pagina di dettaglio di un incidente

Accedendo alla sezione “Segnalazioni di incidente” e selezionando una specifica segnalazione in tabella tramite
I'icona “Apri dettaglio” (<), il sistema apre la pagina di dettaglio dell’incidente, all’interno della quale I'utente
puo consultare il fascicolo completo della segnalazione, identificato dal relativo CUS.

La pagina di dettaglio di una segnalazione (fascicolo) consente al RRV di visualizzare le principali informazioni
relative alla segnalazione, lo stato di avanzamento del processo di gestione e la documentazione associata,
compreso il RO.
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CUS-26-42976 © Validato

Incidenie segnalato il 23/02/2026 alle 11:56
Dettagli Riuci sezione

Gravita Classificazione Dispasitivo Luoga dellincidente  Scadenza validazione
G D EVOLUT FX VALYE QSPEDALE MARTI o226

Documenti disponibili

23/02/2026
Rapporto operatore

Prima segnalazione inviata dopo Midentificazione dellincidente. Potrebbe essere incompleta o in fase di indagine.

VEDI RAPPORTO (PDF) 3

23/02/2026
Rapporto fabbricante niziale

Prima comunicazione del fabbricante refativa allincidente, inviata anche in assenza di informazioni complete o in fase di avio dellindagine.

VEDI RAPPORTO (PDF) 3

23/02/2026
Rapporte fabbricante finale (incidenta segnalabile)

Inviato al termine dellindagine per trasmettere gl esiti conclusivi relativi a un incidente segnalabile (Reportable incidert)

VEDI RAPPORTO (POF) —»

Figura 12 — Esempio di fascicolo di una segnalazione con RO validato
La pagina di dettaglio dell’incidente € articolata in piu sezioni, come illustrato in Figura 12:

¢ Intestazione del fascicolo
Sezione superiore, che riporta:
- il CUS della segnalazione;
- lo stato corrente di validazione (ad esempio “Da validare” o “Validato”);
- ladatael'orain cuil'incidente & stato segnalato.
All'interno dell’intestazione, inoltre, & presente il pulsante “Torna alla lista” che permette di ritornare alla
tabella delle segnalazioni visualizzata nella pagina “Segnalazioni di incidente”.

e Sezione “Dettagli”
Sezione centrale che riporta una sintesi delle principali informazioni relative all’incidente, quali:
- gravita;
- classificazione;
- dispositivo;
- luogo dell'incidente;
- scadenza per la validazione del RO, ove prevista.

e Sezione “Documenti disponibili”
Sezione inferiore che elenca i documenti associati al fascicolo sui quali I'utente ha visibilita, se presenti a
sistema. Per ogni documento sono indicati:
- latipologia;
- una breve descrizione;
- icomandi per la visualizzazione in formato PDF.

Per ciascun documento presente in questa sezione, il sistema mette a disposizione il comando “Vedi rapporto
(PDF)”, che consente all’utente di visualizzare il documento in formato PDF.
In particolare:

e il Rapporto Operatore ¢ visualizzabile integralmente dal profilo RRV;
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e i Rapporti del fabbricante sono visualizzabili in modo parziale, limitatamente ai soli rapporti iniziali e finali
e ai campi resi disponibili per il profilo RRV, in conformita alle politiche di visibilita definite dal Ministero
della Salute.

Ogni sezione della pagina di dettaglio pud essere ridotta tramite il comando “Riduci sezione” consentendo una
visualizzazione piu compatta del fascicolo.

In funzione dello stato del RO, il sistema presenta all’utente RRV informazioni differenti all’interno della pagina di
dettaglio dell’incidente.

Nel caso in cui il RO risulti gia validato, lo stato della segnalazione viene visualizzato come “Validato”
nell’intestazione del fascicolo, accompagnato da un indicatore verde.

& Torna alla lista

CUS-26-42976 © Validato

Incidente segnalato il 23/02/2026 alle 11:56

Figura 13 - Intestazione della Pagina di Dettaglio del fascicolo in stato “Validato”

Nel caso in cui il RO sia stato inserito ma non risulti ancora validato (da SRLV o RLV di competenza), lo stato della
segnalazione viene visualizzato come “Da validare” nell’'intestazione del fascicolo, accompagnato da un indicatore
giallo.

Tale stato puo verificarsi anche nel caso in cui un RO precedentemente validato venga successivamente invalidato
dal Ministero della Salute, nell’ambito delle attivita di controllo e supervisione centrale, comportando
I’'aggiornamento dello stato della segnalazione (il RO passa dallo stato “Validato” a “Da validare”).

¢~ Torna alla lista

CUS-26-87128 Da validare

Incidente segnalato il 04/02/2026 alle 00:00

Figura 14 - Intestazione della Pagina di Dettaglio del fascicolo in stato “Da validare”
In tutti i casi:
e il RO e presente nella sezione “Documenti disponibili”;
e il documento & consultabile esclusivamente in modalita di sola lettura;
e non sono consentite operazioni di modifica.
Il profilo RRV utilizza pertanto il fascicolo in un’ottica di monitoraggio e consultazione, potendo:
e consultare le informazioni di dettaglio dell’incidente;
e visualizzare, in formato PDF, il RO ed eventuali Rapporti del fabbricante iniziale e finale presenti nel
fascicolo, tramite il comando “Vedi rapporto (PDF)”;

A seguito della validazione del RO da parte del RLV o SRLV di competenza, 'utenza RRV avra visibilita sulle
informazioni aggiornate:
e o stato del fascicolo della segnalazione viene aggiornato da “Da validare” a “Validato”;
e viene aggiornata I'eventuale scadenza associata alla validazione;
e vengono aggiornate le informazioni relative alla segnalazione, visualizzate nella pagina “Segnalazioni di
incidente”.

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche
Amministrazioni - LOTTO 1 - CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
20 di29



Finanziato . L . /
i " I [taliadomani
dall’Unione europea p o
) . V4 4 4
NextGenerationEU PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA ) //éymﬁ L SHoin

Manuale Utente

6.4 GESTIONE UTENZE RLV

Accedendo alla sezione “Gestione utenze RLV” tramite I'apposito pulsante “Visualizza” presente nella Homepage,
I'utente possiede un controllo completo e centralizzato delle attivita legate alla supervisione degli accessi e alla
disponibilita operativa degli utenti. In particolare, I'utente pud monitorare lo stato operativo delle utenze RLV,
visualizzando i dati relativi alle segnalazioni assegnate, validate e allo stato di disponibilita.

Home > Gestione utenze RLV

Gestione utenze RLV &, Esporta
Cerca per utenza RLV
Inserisci il nome o il codice utenza (es. MI-000123) CERCA
= Apri filtri
Tutti Disponibil Non disponibili
VISUALIZZA | 10perpagina \/ | RISULTATI: 30 SU 30 117 4
Nome completo * UtenzaRLV * RO assegnati < RO validate < Stato * Azioni
Laura Bianchi MI-000101 12 10 Disponibile
Marco Esposito MI-000203 8 8

@ Rendi disponibile

Chiara De Angelis MI-000327 15 14 Disponibile

Lt Fe MI-000412 1 5
uca Ferrara 0 ® Rendi non disponibile

Silvia Conti MI-000590 4 4 Non disponibile
Federica Romano MI-000671 7 6 Disponibile
Alessandro Greco MI-000782 1 2 Non disponibile
1 Tornasu

Figura 15 - Gestione Utenze RLV

6.4.1 Visualizzazione e navigazione della tabella

La sezione presenta una tabella che riporta le principali informazioni relative alle utenze RLV che operano all’interno
della Regione, offrendo una visione chiara e aggiornata sul loro stato operativo e sulla numerosita delle segnalazioni
assegnate e validate. Se le informazioni non vengono filtrate diversamente, si riferiscono all’anno in corso.

In particolare, il sistema permette all’'utente di visualizzare le seguenti informazioni: Nome completo, Utenza M,
RO assegnati, RO validati, Stato (Disponibile/Non disponibile).

La consultazione delle utenze puo essere ulteriormente organizzata attraverso apposite schede, riportate
all’interno della tabella:

e Tutte, per visualizzare tutte le utenze presenti nel sistema;

e Disponibili, per visualizzare esclusivamente le utenze in stato “Disponibile”;

¢ Non disponibili, per visualizzare esclusivamente le utenze in stato “Non disponibile”.
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L'interfaccia consente di configurare il numero di elementi da visualizzare all’interno di una singola pagina tramite

10 per pagina

un’apposita lista a discesa , migliorando la leggibilita e adattando la consultazione alle esigenze

dell’utente.

. . oL . . . 1/ 6 > .. . . .
Inoltre, & disponibile la navigazione paginata per scorrere i risultati qualora il numero di strutture
visualizzate superi quelle contenute in una singola pagina.

6.4.2 Funzionalita di esportazione

La sezione mette a disposizione la funzionalita di esportazione dei dati, attivabile tramite il pulsante “Esporta”
presente nella parte superiore della pagina. In particolare, I'utente puo esportare esclusivamente i dati visualizzati
in tabella, nel rispetto delle colonne visibili e degli eventuali filtri applicati. Il file generato viene scaricato in formato
Excel (.xlsx), cosi da consentire un’agevole consultazione, modifica ed eventuale rielaborazione dei dati esportati.

6.4.3 Funzionalita di abilitazione utenze

La funzione di abilitazione di un’utenza, tramite la selezione del pulsante “Rendi disponibile”, consente di rendere
nuovamente operativa un’utenza RLV precedentemente disabilitata, rendendola cosi disponibile alla ricezione di
notifiche e delle segnalazioni con RO in stato “Da validare” in base alla competenza territoriale.

Selezionando “Rendi disponibile”, il sistema mostra una finestra per richiedere conferma dell’operazione di
riabilitazione dell’utenza RLV selezionata.

©

VUOI RENDERE DISPONIBILE L'UTENZA RLV?

Stai per rendere nuovamente disponibile questa utenza. Sei sicuro di voler procedere?

‘ ANNULLA RENDI DISPONIBILE

Figura 16 - Finestra di conferma abilitazione utenza RLV
Le opzioni disponibili sono:
e “Annulla”: consente di mantenere lo stato attuale, senza confermare I'abilitazione;
e “Rendi disponibile”: consente di confermare I'abilitazione; il sistema registra |'operazione e aggiorna lo
stato dell’'utenza RLV coinvolta.

6.4.4 Funzionalita di disabilitazione utenze

La funzione di disabilitazione di un’utenza, tramite la selezione del pulsante “Rendi non disponibile”, consente di
disabilitare temporaneamente I'utenza RLV alla ricezione di notifiche e assegnazione di nuovi RO da validare.
Selezionando “Rendi non disponibile”, il sistema mostra una finestra per richiedere conferma dell’operazione di
disabilitazione dell’'utenza RLV selezionata, informando che la redistribuzione delle segnalazioni avverra tra gli altri
RLV attivi.
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O]

VUOI RENDERE NON DISPONIBILE L'UTENZA RLV?

Stai per disattivare temporaneamente questa utenza. Sei sicuro di voler procedere?

ANNULLA RENDI NON DISPONIBILE

Figura 17 - Finestra di conferma disabilitazione utenza RLV

Le opzioni disponibili sono:
e “Annulla”: consente di mantenere lo stato attuale, senza confermare la disattivazione;
e “Rendi non disponibile”: consente di confermare la disabilitazione; il sistema registra I'operazione e
aggiorna lo stato dell’RLV coinvolto come Non disponibile, sospendendo la ricezione di notifiche e di
segnalazioni aventi un RO in stato “Da validare”.

6.4.5 Filtri di ricerca

Per agevolare la consultazione e la ricerca mirata delle strutture sanitarie, il sistema consente I'applicazione di filtri
dinamici. Dopo aver selezionato il pulsante “Apri filtri”, la sezione si espande mostrando i campi che consentono
di affinare la ricerca delle segnalazioni. E possibile valorizzare il seguente filtro:

e Periodo (Data validazione Da — Data validazione A).

A supporto della gestione del filtro sono disponibili i comandi:
e Applica, per avviare la ricerca in base ai criteri selezionati;
e Elimina filtri, per rimuovere in un’unica operazione i filtri attivi e ripristinare la visualizzazione completa
delle strutture sanitarie;
e Chiudi filtri, per chiudere la sezione relativa all’applicazione dei filtri.

X Chiudi filtri

Seleziona un intervallo per visualizzare gli utenti Ml in base alle attivita di validazione svolte

Data validazione RO

Da | 12/06/2025 a | 10/07/2025

Elimina filtri APPLICA

Figura 18 - Gestione Utenze RLV - Filtri disponibili

Una volta filtrati i risultati, il sistema restituisce in tabella, in forma paginata, I'elenco degli utenti che corrispondono
ai criteri di ricerca applicati.

Nel caso in cui non vi siano utenti corrispondenti ai criteri di ricerca impostati, il sistema restituisce la tabella vuota
e visualizza il messaggio: “Nessun dato trovato” suggerendo all’utente di modificare i filtri per ampliare i risultati
visualizzati.
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Nessun dato trovato

Nan sono presenti voci che corrispondono ai
criteri di ricerca selezionati. Modifica i filtri per
visualizzare i risultati.

Figura 19 - Gestione Utenze RLV - Nessun dato trovato

6.4.6 Ricerca per utenza RLV

All'interno della pagina “Gestione Utenze RLV”, nella parte superiore della schermata, & presente un campo di
ricerca che consente l'inserimento del nome o del codice utenza (es. MI-000123), in modo da individuare
rapidamente |'utente RLV d’interesse.

Cerca per utenza RLV

MI000101 | [ CERCA

Figura 20 - Gestione Utenze RLV - Ricerca per nome o codice utenza

La ricerca tramite nome o codice utenza & indipendente dagli altri filtri: qualora venga valorizzato tale campo, il
sistema disabilita automaticamente tutti i filtri presenti in pagina e riporta in tabella esclusivamente |'utenza con il
nome o codice corrispondente a cid che é stato inserito.

In assenza di corrispondenza, il sistema visualizza un messaggio informativo con il suggerimento di modificare i filtri
(vedi Figura 19) e restituisce la tabella vuota.

Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi in ottica cloud e di servizi di PMO per le Pubbliche

Amministrazioni - LOTTO 1- CIG 8962658B59 - CUP J87H21013490006
24di 29



Finanziato . * )
Uni - ] [taliadomani
dall’Unione europea . ' o
; - V4 4 72
NextGenerationEU PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA ) ////41/4/?»11 Ll Gl

Manuale Utente

6.5 CENTRO NOTIFICHE

L’area funzionale “Centro notifiche” ha |'obiettivo di consentire agli utenti di accedere, ricevere, consultare, gestire
ed esportare le notifiche generate automaticamente dal sistema Dispovigilance in relazione alle segnalazioni di
incidente di propria competenza.

Le notifiche rappresentano eventirilevanti che richiedono attenzione operativa, quali ad esempio segnalazioni gravi
da validare, rapporti invalidati dal Ministero della Salute o aggiornamenti sui dati delle segnalazioni.

Ciascuna notifica riporta un titolo e una descrizione sintetica accompagnata dal codice CUS della segnalazione.
Inoltre, e identificata da un indicatore cromatico che ne facilita interpretazione:

e colore giallo per eventi urgenti o che richiedono verifica;

e colore rosso per eventi critici,

e colore blu per comunicazioni che non prevedono azioni operative.

6.5.1 Pannello notifiche

Il pannello Centro notifiche & accessibile tramite I'icona posizionata in alto a destra, sempre visibile all’utente
nella parte superiore della schermata, che riporta un contatore numerico indicante il numero di notifiche non
ancora lette.

Cliccando sull’icona, si apre il pannello delle notifiche piu recenti come finestra laterale sovrapposta all’interfaccia.

Notifiche X

m Segna come lette Vai allarchivio (3)
Apri filtri

Segnalazione grave da vali (CUS-26-34265) .

Un operatore sanitano ha inserito un Rapporto Operatore relativo a una segnalazione ¢i incicente
grave. La segnalazione deve essere validata entro 3 giomi.

° MIR critico senza rapporto operatore (CUS-26-14653) . m

Il Ministero cella Salute ha validato un MIR reélativo a una segnalazione dincidente grave, ma non
risulta ancora rasmesso il Rapporto Operatore. Si prega di provvedere allinserimento del relativo RO
richiamando il CUS indicato.

o MIR critico senza rapporto operatore (CUS-26-81166) .

' Aros

11 Ministero della Salute ha validato un MIR relativo a una segnalazione dincidente grave, ma non
risulta ancora rasmesso il Rapporto Operatore. Si prega di provvedere allinserimento del relativo RO
richiamando il CUS indicato.

Figura 21 - Pannello Centro Notifiche

Il pannello é strutturato per fornire una vista rapida e aggiornata sugli eventi recenti che richiedono I'attenzione
del RRV e le azioni disponibili per la gestione delle notifiche. Per ogni notifica dell’elenco & disponibile il comando

“Segna come lette” (accessibile da : ) che consente di marcare come lette tutte le notifiche visualizzate,

spostandole nell’archivio.
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Nella parte superiore del pannello notifiche sono presenti:
e il numero delle nuove notifiche, non ancora lette (es. “4 nuove”),
e il pulsante Vai all’archivio notifiche, per accedere allo storico completo dove sono presenti tutte le
notifiche contrassegnate come lette
e il pulsante Apri filtri, che consente di filtrare le notifiche visualizzate in elenco per tipologia tra urgente,
critico e comunicazione (di default impostata su “Tutte”).

La finestra dei filtri consente di selezionare la tipologia di notifica (es. Tutte) e applicare o rimuovere i filtri tramite
i comandi:

e Elimina filtri: che ripristina la visualizzazione completa;

e Applica: che confermai filtri selezionati

Chiudi filtri

Tipologia

Tutte -~

Urgente
Cr?tico Elimina filtri APPLICA

Comunicazione

Figura 22 - Finestra dei filtri del Centro notifiche

Nel caso in cui il centro notifiche non contenga alcuna notifica, il sistema visualizza il messaggio: “Nessuna notifica
disponibile”.

Notifiche X

Vai all'archivio notifiche (0)

= Apri filtri

Nessuna notifica disponibile

Non ci sono ancora notifiche. Le riceverai non
appena saranno presenti nuove attivita o
segnalazioni da validare

Figura 23 - Nessuna notifica disponibile nel Centro notifiche

6.5.2 Archivio notifiche

Accedendo al comando “Vai all’archivio notifiche”, il sistema apre la sezione Archivio notifiche, in cui sono
riportate tutte le notifiche precedentemente ricevute e contrassegnate come lette.
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Archivio notifiche X

Torna al pannella notifiche (4 nuove)

¢ Chiudi filtri
«, Esporta
cus Tipologia:
Cerca per CUS Tutte A
Data ricezione notifica
Da | 12/06/2025 a | 10/07/2025

Elimina filtri APPLICA
| |

Segnalazione grave da validare (25-21987)
Un operatore sanitario ha inserito un Rapporto Operatore per un caso di decesso, evento inatteso o
grave minaccia. La segnalazione deve essere validata entro 3 giorni.
0 MIR critico senza rapporto operatore (25-87321 - CUS: 1T-123456)

E s1ato validato un MIR critice (decesso, evento inatteso o grave minaccia), ma non risulta ancora 1 Azioni

inserito il Rapperto Operatore dell 08,

Rapporto invalidato (25-99042)

Il Rapporto Operatore relative a questa ne @ stato invalidato dal Ministero della Salute.

Devi fornire un rapporto correlto o rispondere entro 24 ore.

Figura 24 - Archivio notifiche

Rispetto al pannello rapido, I’Archivio notifiche offre funzionalita estese di consultazione e gestione, quali:
e visualizzazione completa delle notifiche ricevute dall’'utente e che non sono state eliminate;

e possibilita di eliminare singole notifiche tramite il comando “Elimina”;
e possibilita di esportare I'elenco tramite il pulsante “Esporta”;
e indicatore di eventuali filtri attivi.

E inoltre & sempre presente il comando “Torna al pannello notifiche”, che consente tornare al pannello principale
delle notifiche recenti e non contrassegnate come lette.

Anche in questa sezione ¢ disponibile il pulsante Apri filtri € possibile affinare la ricerca utilizzando i seguenti criteri:
Aprendo la sezione dei filtri, tramite il pulsante “Apri filtri”, & possibile affinare la ricerca delle notifiche archiviate
ricerca utilizzando i seguenti criteri:
e CUS, che permette di cercare notifiche associate a uno specifico codice;
e Tipologia, che consente di selezionare il tipo di notifica da visualizzare (di default impostato su “Tutte”);
e Data ricezione notifica, che offre la possibilita di impostare un intervallo di date tramite due campi
calendario (dal 12/06/2025 al 10/07/2025 nell’esempio).
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X Chiudi filtri
cus Tipologia:
‘ Cerca per CUS Tutte A4

Data ricezione notifica

Da ‘ 12/06/2025 ‘a 10/07/2025

Elimina filtri APPLICA

Figura 25 - Finestra dei filtri delle notifiche archiviate

| filtri possono essere gestiti tramite:
e Elimina filtri che consente di ripristinare la visualizzazione completa;
e Applica che consente di confermare i criteri impostati e aggiornare |'elenco delle notifiche.

Nel caso in cui vengano eliminate tutte le notifiche dall’archivio, il sistema mostra la schermata con I'archivio
notifiche vuoto e il messaggio “Nessuna notifica in archivio”.
L'utente pud comungue tornare al pannello notifiche tramite il link “Torna al pannello notifiche”.

Archivio notifiche X

Torna al pannello notifiche (4 nuove)

= Apri filtri

Nessuna netifica in archivio

Non sono ancora presenti notifiche registrate

Figura 26 - Nessuna notifica disponibile in Archivio
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