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Mdr, gestire la transizione dei dispositivi medici al nuovo
regolamento tramite un'unica piattaforma
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Hps-Aboutpharma IN COLLABORAZIONE CON REVORG N
Radiofarmaci e cancro per cure sempre Cosi aumenta in Europa I'uso delle

piu selettive cellule staminali
Il ciclo di vita dei dispositivi medici coinvolge pit funzioni aziendali e richiede la gestione delle informazioni in ogni fase del processo.
OneMed, la
dalle diverse aree aziendali, anche da filiali presenti in altri Paesi e da fornitori esterni. La soluzione garantisce l'inteqrita, la disponibilita e

la riservatezza dei dati sui dispositivi medici. ABBONATI

Conforme al regolamento europeo Mdr

(Eurcpean databank medical devices) per 'identificazione univoca dei dispositivi (es. Gtin,

forma onlin @, concentra in un unico repository documenti e dati sui dispositivi medici provenienti

OneMed & conforme alle lin

o

Gmdn, UDI-DI) e alle disposizioni delle Autorita sanitarie nazionali, come il Registro nazionale dei dispositivi medici, in cui vengono BOUTPH A RM A

registrati | dispositivi medici autorizzati per la commercializzazione in Italia /\

L'adeguamento al regolamento Mdr (Medical device regulation) dell'Unione Europea richiede I'implementazione di una serie di misure per
. . . . ABBONATI ALLA RIVISTA

garantire |a sicurezza e l'efficacia dei dispositivi medici disponibili sul mercato europeo. Insieme alla tracciabilita, con Iimplementazione

di un sistema di codifica univoco per ciascun dispositivo medico, e alla gestione delle informazioni, la normativa impone anche sistemi di

vigilanza post marketing per garantire la segnalazione tempestiva delle eventuali reazioni avverse

Un database centrale dell'Unione europea

Introdotto dal regolamento Mdr, Eudamed (European database on medical device) & il database centrale dell'Unione europea, creato per
consentire una maggicre trasparenza e tracciabilita dei dispositivi medici commercializzati nell'Ue e per facilitare la cooperazione tra le CON N ETTlTl
autorita regolatorie europee. Eudamed raccoglie e gestisce le informazioni relative ai dispositivi medici, ai produttori, agli organismi CO N | |_ TU O
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notificati, ai professicnisti sanitari e ai pazienti che possono accedere al sistema per consultare e informazioni. PU B B LI CO
i aae n Affidati a degli esperti digitali
| requisiti della piattaforma per comunicare nellHealthcare
e nel Pharma.

OneMed & conforme alla base dati europea e consente di raccogliere la documentazione richiesta dal regolamento Mdr, mettendo a
disposizione degli utenti tutta una serie di campi per l'inserimento delle informazioni richieste da Eudamed per l'identificazione univoca
dei dispositivi commercializzati all'interno dell'Unione Europea (tipo di dispositivo, produttore, classe di rischio, numero di registrazione e
altre informazioni pertinenti)

Collaborazione e vantaggi per le funzioni aziendali

OneMed valorizza al meglio il workflow operativo e |a collaborazione tra le diverse funzioni aziendali coinvolte, al fine di creare e gestire la
“carta d'identita completa” di ogni dispositivo medico. La piattaforma organizza i flussi interni ed esterni di caricamento e verifica di dati e
documentazione, notifiche e suggerimenti, scambio delle informazioni e tracciatura delliter di validazione e della gestione successiva

mPsoriasi, si punta alla scomparsa del W Revisionata |a linea guida sui cambiamenti
prurito e a una migliore qualita di vita “significativi’ apportati ai dispositivi medici

Il software sviluppato da Revorg offre vantaggi per tutte le aree aziendali che hanno l'opportunita di accedere a dati univoci, corretti e ben

strutturati

Lufficio gare ha a disposizione un repository all'interno del quale puo identificare e ritrovare un codice specifico o una famiglia di prodotti, accedendo

alla relativa documentazione aggiornata in tempo reale, per partecipare alle gare, comunicare con gli enti, condividere le informazioni con le altre C
funzioni aziendali i : :
. W Perché il Distretto sanitario diventaunc  m Medical device, come gestire e

I regolatorio fruisce di uno strumento per seguire l'iter di validazione del dispositivo medico presso 'Autorita sanitaria nazionale ed europea per la snodo importante per i farmaci della primary documentare le non conformita rilevate ai
care fornitori
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sua commercializzazione e durante tutto il ciclo di vita.

Il reparto marketing pud avvalersi delle molteplici funzionalitd offerte dalla soluzione per gestire listini, cataloghi, prodotti e famiglie di prodotti
dichiarazioni a corredo

La direzione commerciale pud procedere in tempo reale e senza errore allapprovazione di listini e cataloghi aggiornati.

| product specialist hanno un canale di accesso unico alla documentazione sui prodotti (schede tecniche, certificati, classe di rischio, istruzioni per

I'uso, etichette, immagini} = Come |a telemedicina Ia - & alcuna criticita




« LIt pud migliorare l'efficienza dei software e delle applicazioni aziendali, avvalendosi di un unico applicativo per raccogliere tutte le informazioni dei gestione delle malatie croniche e rare ?;t‘:cai\:mc\;ruu\o dellindustria
d

ispositivi medici

Le caratteristiche tecniche del gestionale per i dispositivi medici

OneMed permette di monitorare il dispositivo lungo il suo ciclo di vita, attivando tutta una serie di controlli automatici. Ogni stato &

validato dal sistema stesso o dagli utenti a cui € riconosciuto il potere di approvazione. E una piattaforma web responsive, accessibile
online da pc,

ablet e smartphone, integrabile con software aziendali ed esterni. Prevede regole di accesso, sicurezza e integrita dei dati. Il

suo utilizzo & semplificato da percorsi che guidano I'utente passo dopo passo attraverso una serie di schermate che mostrano le opzion /\BO U ACADEMY
disponibili e le informazioni richieste
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