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REGISTRI REGIONALI E NAZIONALE DEGLI
IMPIANTI PROTESICI MAMMARI

Direzione generale dei Dispositivi Medici e del Servizio Farmaceutico

AOOGRT/PD Prot. 0440939 Data 27/04

Questo documento e copia dell'origi

REGISTRAZIONE DISPOSITIVI
IMPIANTATI



SINTESI DEL FLUSSO DATI NEI REGISTRI REGIONALI E NAZIONALE

OBBLIGHI DI TUTTI GLI ATTORI COINVOLTI

INSERISCONO E VALIDANO LE
PROCEDURE DI IMPIANTO O RIMOZIONE
DELLE PROTESI MAMMARIE ENTRO 3

GIORNI DALL’ INTERVENTO

REGISTRO SOGGETTI AUTORIZZATI AL
REGIONALE TRATTAMENTO DEI DATI

OPERATORI SANITARI

CON LA VALIDAZIONE DELL'INTERVENTO |
DATI VENGONO TRASMESSI, OLTRE CHE AL
REGISTRO REGIONALE, AL REGISTRO
NAZIONALE

OGNI 30 GIORNI REGISTRO SOGGETTI AUTORIZZATI AL
SISTRIBUTOR! D) NAZIONALE TRATTAMENTO DE| DATI PER
PROTES! MAMMARIE IL MINISTERO DELLA SALUTE
N
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REGISTRAZIONE DISPOSITIVI IMPIANTATI

OGNI 30 GIORNI | DISTRIBUTORI DI PROTESI MAMMARIE TRASMETTONO | DATI RELATIVI AD OGNI SINGOLO DISPOSITIVO DESTINATO AD
ESSERE IMPIANTATO IN ITALIA, COMPRESO LA SEDE OVE E” ALLOCATA LA PROTESI AL MOMENTO DELLA TRASMISSIONE DEI DATI E, NEL

RISPETTO DELLA NORMATIVA PRIVACY VIGENTE, IN CASO DI VENDITA, A CHI E’ STATO VENDUTA

Al FINI DELLA REGISTRAZIONE DELLINTERVENTO, NELLA SEZIONE RELATIVA Al DISPOSITIVI IMPIANTATI, IL CHIRURGO DEVE INSERIRE:

- SERIALE DEL DISPOSITIVO, SE GIA’ TRASMESSO AL REGISTRO, SELEZIONANDOLO DALLA LISTA DEI SERIALI DISPONIBILI;

- SERIALE E LOTTO DEL DISPOSITIVO, SE IL SERIALE NON E’ STATO ANCORA TRASMESSO DAI DISTRIBUTORI AL REGISTRO.

N.B: IL CODICE DELLA PROTESI (REF. CODE) IMPIANTATA DEVE SEMPRE

ESSERE SOLO SELEZIONATA TRA QUELLI PRESENTI NEL REGISTRO
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REGISTRAZIONE DISPOSITIVI IMPIANTATI

SCHERMATA VISUALIZZATA DAL CHIRURGO

Informazioni sui Dispositivi Medici Impiantati

Ll DATI CHE IL CHIRURGO DEVE INSERIRE
— DATI LEGATI AL CODICE DEL DISPOSITIVO ED
e s— INSERITI DAL DISTRIBUTORE DI PROTESI
— MAMMARIE
s TALI DATI VENGONO RECUPERATI IN
Pt | AUTOMATICO DAL SISTEMA

IL CHIRURGO NON DEVE INSERIRLI
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REGISTRAZIONE DISPOSITIVI IMPIANTATI

VEDIAMO COSA ACCADE QUANDO IL NUMERO SERIALE
DEL DISPOSITIVO IMPIANTATO E’ PRESENTE NEL REGISTRO

IN QUANTO GIA’ TRASMESSO DAL DISTRIBUTORE
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REGISTRAZIONE DISPOSITIVI IMPIANTATI

SCHERMATA VISUALIZZATA DAL CHIRURGO

Dispositivi Medici

Informazioni sui Dispositivi Medici Impiantati

Lato Destro

SCRIVENDO LE PRIME CIFRE DEL SERIALE, IL
SISTEMA RESTITUISCE UNA LISTA DI SERIALI
TRA QUELLI PRECARICATI DAL DISTRIBUTORE

1004078 | 30756150 | REPLICON, s 11 NEL REGISTRO

Seriale Dispositivo

91q|

19}%230681 | 20724-165 | MEME, TLS, LOW
K\ S

7622591028 | 3240955 | SILTEX BECKER 35 CONTOUR PROFILE ...

1910080743 | 30727-215 | MEME, MXS, EXTRA HIGH -
Fabbricante

IL SERIALE COMPARE TRA QUELLI PROPOSTI

Profl SELEZIONARLO
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REGISTRAZIONE DISPOSITIVI IMPIANTATI

SCHERMATA VISUALIZZATA DAL CHIRURGO

Informazioni sui Dispositivi Medici Impiantati

[_L LA SELEZIONE DEL SERIALE TRA QUELLI PROPOSTI
—— COMPORTA LA COMPILAZIONE AUTOMATICA DI
[ TUTTI GLI ALTRI CAMPI RELATIVI ALLE
s CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO

POLYTECH HEALTH & AESTHETICS GMBH
Nome Commerciale ‘
MEME, TLS, LOW

Riempimento

Siucone IL CHIRURGO NON DEVE INSERIRE ALTRO

Superficie

MICROTESTURIZZATA
Profile

TONDO [:
Base
TONDA

Velume

165

WA
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REGISTRAZIONE DISPOSITIVI IMPIANTATI

VEDIAMO COSA ACCADE QUANDO IL NUMERO SERIALE
DEL DISPOSITIVO IMPIANTATO NON E’ PRESENTE NEL REGISTRO

IN QUANTO NON ANCORA TRASMESSO DAL DISTRIBUTORE
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REGISTRAZIONE DISPOSITIVI IMPIANTATI

SCHERMATA VISUALIZZATA DAL CHIRURGO

Informazioni sui Dispositivi Medici Impiantati

Lato Destro

— SE INSERENDO LE PRIME CIFRE DEL SERIALE, IL
set — SISTEMA NON RESTITUISCE ALCUNA LISTA DI
SR SERIALI DISPONIBILI, IL CHIRURGO DEVE DIGITARE
TUTTE LE CIFRE

Profile
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REGISTRAZIONE DISPOSITIVI IMPIANTATI

SCHERMATA VISUALIZZATA DAL CHIRURGO

Dispositivi Medici

Informazioni sui Dispositivi Medici Impiantati

Lato Destro

A DOPO AVER INSERITO TUTTE LE CIFRE DEL SERIALE,
1234567 DIGITARE LE PRIME CIFRE/LETTERE DEL CODICE E

C“*Tta'c@" ATTENDERE LA LISTA DEI CODICI PROPOSTI DAL SISTEMA
33

3340951 | CPG; 313-BASSA, PROFILO ALTO
3340959 | c@.@ 332-ALTA, PROFILO MODERATO PLUS ‘
3340906 | CPG; 321-MEDIA, PROFILO MODERATO

SR R S SELEZIONARE IL CODICE CORRETTO SOLO DALLA LISTA
PROPOSTA

Nome Commerciale

Riempimento

NB: NON DIGITARE MANUALMENTE IL CODICE CATALOGO
(REF CODE)
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REGISTRAZIONE DISPOSITIVI IMPIANTATI

SCHERMATA VISUALIZZATA DAL CHIRURGO

Dispositivi Medici

Informazioni sui Dispositivi Medici Impiantati

Lato Destro

Seriale Dispositivo

1234567

SELEZIONANDO IL CODICE DAL MENU’ A TENDINA,
TUTTE LE INFORMAZIONI AD ESSO LEGATE Sl
AUTOCOMPILANO

Codice Catalogo

3340959

Lotto

Scadenza

Fabbricante

MENTOR MEDICAL SYSTEMS B.V.

DATI LEGATI AL CODICE DEL DISPOSITIVO CHE Sl
AUTOCOMPILANO

Nome Commerciale

CPG; 332-ALTA, PROFILO MODERATO PLUS

Riempimento
SILICONE
Superficie

MICROTESTURIZZATA
Profilo

TATAR ALm M

S
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REGISTRAZIONE DISPOSITIVI IMPIANTATI

SCHERMATA VISUALIZZATA DAL CHIRURGO

Dispositivi Medici

Informazioni sui Dispositivi Medici Impiantati

Lato Destro

Seriale Dispositivo

1234567

Codice Catalogo

3340959

SE IL SERIALE NON E’ ANCORA PRESENTE NEL
REGISTRO ED E’ STATO INSERITO MANUALMENTE
Nessun risultato trovato DAL CHIRU RGO

Fabbricante
MENTOR MEDICAL SYSTEMS B.V.

Nome Commerciale

CPG; 332-ALTA, PROFILO MODERATO PLUS INSERIRE ANCHE TUTTE LE CIFRE DEL LOTTO

Riempimento

Lotto

12345 l

SILICONE

Superficie

MICROTESTURIZZATA
Profilo

AT AL,/
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