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Introduzione &

Ai sensi del Decreto 11 maggio 23-GU n.160 del 11-7-2023, sono stati rilasciati i programmi con cui dal 15 gennaio 2024 adempiere
all'obbligo di registrazione e conservazione in modalita elettronica dei movimenti di carico/scarico per i dispositivi medici e diagnostici in vitro
tramite il codice Identificativo Unico del Dispositivo (UDI). Il codice UDI e stampato in formato barcode o QRcode sulla confezione del

dispositivo.
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Sono coinvolti nella registrazione i dispositivi medico/diagnostici in vitro con le seguenti caratteristiche:
« UD = dispositivi medici (movimenti di carico e di scarico)
o UV = carico diagnostici in vitro (solo movimenti di carico)

« Ul = dispositivo medico classe 3 non impiantabile (solo movimenti di carico)

La procedura di rilevazione e conservazione dei codici UDI pud essere attiva, disattiva o posticipata.

L’attivazione viene eseguita in automatico quando, in vendita o in carico merce, viene rilevato e memorizzato il primo codice UDI.
Opzioni tabellari

In Opzioni — Opzioni Varie viene aggiunto il menu a tendina Identificativo unico dispositivi medici e diagnostici in vitro (UDI) che pud
essere valorizzato a:

« Attiva registrazione codici UDI

« Non attiva registrazione codici UDI



* Posponi registrazione codici UDI
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Identificativo unico dispositivi medici e diagnostici in vitro (UDI)
-Posponi registrazione codici UDI

S-Attiva registrazione codici UDI

N-Non attiva registrazione codici UDI

-Posponi registrazione codici UDI

", il blocco delle

vendite varie impedira’ I'applicazione dell'arrotondamento in eccesso.

Funzione nel menu principale &

Nel menu principale del gestionale viene aggiunta la funzione Conservazione codici UDI, come da immagine.
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Cliccandolo viene mostrata I'informativa della funzionalita.

Statistiche




@ Conservazione codici UDI

ATTEMNZIONE!
Dal 15 Gennaio 2024, per i dispositivi medico-diagnostici,
e' previsto l'obbligo di registrazione e conservazione dell'UDI

in modalita’ elettronica.

L'UDI e' I'identificativo unico del dispositivo.
E' stampato in modalita' barcode o QRCode sulla confezione

del dispositivo stesso.

(Decreto 11 Maggio 2023 - GU n. 160 del 11-7-2023)
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Vendita al banco &

Se nella vendita sono presenti dispositivi medici con caratteristica UD (per cui & prevista la registrazione anche dei movimenti di scarico,
quindi in uscita dalla farmacia) nelle Informazioni di Banca Dati viene mostrata la dicitura "Obbligo rilevazione codice UDI".

Anche in caso di reso & necessario procedere alla rilevazione codice UDI, trattandosi di un movimento di carico in entrata nella farmacia.

Dopo aver permuto F1 la prima volta, viene emesso il messaggio mostrato nellimmagine seguente.
La dicitura in grassetto “Al termine della vendita dopo la stampa scontrino & possibile rilevare i codici dei dispositivi UDI* viene mostrata
soltanto se la funzione € in stato Attivo o Posticipato.

¥

@ Rilevamento codici UDI

Sono present in vendita dispositivi medico-diagnostici per i quali,
dal 15 Gennaio 2024, &' previsto I'Obbligo di registrazione e
conservazione dell'UDI in modalita’ elettronica.

L'UDI ¢' l'identificative unico del dispositivo.
E' stampato in modalita’ barcode o QRcode sulla confezione
del dispositivo stesso.

(Decreto 11 Maggio 2023 - GU n.160 del 11-7-2023)

Al termine della vendita, dopo la stampa dello scontrino,
sara’ possibile rilevare i codici dei dispositivi UDI.

OK

In chiusura vendita, quindi dopo aver premuto F1 la seconda volta, se la conservazione codici UDI € Disattiva viene mostrato nuovamente il

messaggio che riporta la normativa.

Se invece la conservazione € Attiva o Posticipata, per ciascun prodotto coinvolto, viene mostrata la funzione per rilevare il codice UDI.

Il barcode/QRcode € in formato alfanumerico (tipicamente una concatenazione di EAN, lotto e scadenza) che non prevede controlli validita.



] Ritevamento codici UDI X

Rilevamento codici UDI

Movimentazione di CARICO

N B e Y

| Codice minsan Codice EAN Quantita'

Inserire il codice UDI di ogni singola confezione del prodotto corrente

Codice UDI non rilevabile

Elenco codici UDI inseriti per il prodotto corrente
[ Codice UDI

Conferma

Se lo stato € impostato Posponi, la finestra riporta nella parte inferiore; anche 2 bottoni:

« “Non attivare”: cliccando richiede una seconda conferma. Il rilevamento non viene piu chiesto alle vendite successive.

* “Posponi gestione”: per i prodotti di questa vendita non viene richiesto il rilevamento. Viene chiesto di nuovo dalla vendita successiva.

Dopo aver rilevato un prodotto, lo Stato passa in automatico su Attivo e non puo essere disabilitato.



Rilevamento codici UDI

Movimentazione di SCARICO

Codice minsan Codice EAN Quantita'

- 2

Inserire il codice UDI di ogni singola confezione del prodotto corrente

A Rilevamento codici UDI
ATTENZIONE! CODICE MON RILEVABILE.

Elenco codici UDI inseriti per

Prodotto:
Hai scelto di non rilevare il codice UDI.
Confermi?
Ep No
Conferma

Se non e possibile leggere il codice & possibile cliccare su “codice non rilevabile”: viene chiesta una conferma.
E possibile uscire dalla finestra di rilevamento senza salvare i codici rilevati.

/\ Rilevamento codici UDI

ATTENZIONE! USCITA SENZA CONFERMA.

Prodotto:

| codici UDI gia' inseriti non verranno salvati.

Confermi?

Si No

Carico merce &

L'inserimento nel carico merce di una quantita in consegna di dispositivi medico-diagnostici, per i quali & previsto I'obbligo di registrazione e
conservazione del codice UDI, mostra in elenco un’operazione aggiuntiva di ricerca dei prodotti UDI



— Operazione in corso...
Salvataggio dettaglio ordine
Ricalcolo totali

Salvataggio testata ordine

Crea bolla e aggiorna magazzino
Separazione bolla in base ai DDT
Monitor dei prezzi

Sospesi - Invio messaggi

Reintegro al banco

Aggiornamento Barcode e Bollini
Aggiornamento Scadenze
Aggiornamento sospesi e impegnato
HACCP

Restituzione prodotti

Rilevazione codici UDI

QO LLL L Lo

Chiusura archivi ed uscita

A parte questo, la rilevazione dei prodotti UDI segue la procedura gia riportata per la Vendita al banco.
Tra gli avvisi gia presenti nella procedura di carico per i quali di seguito mostriamo degli esempi si aggiunge I'avviso riguardante I'obbligo di
rilevazione codice UDI.
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Confermando il carico inoltre, se sono presenti prodotti soggetti a registrazione UDI con almeno 1 quantita caricata, viene mostrato il
seguente avviso.



Sono presenti nel carico dispositivi medico-diagnostici per i quali,
dal 15 Gennaio 2024, e' previsto I'obbligo di registrazione e

conservazione dell’UDI in modalita' elettronica.

L'UDI &' I'identificative unico del dispositivo.
E' stampato in modalita’ Barcode o QRCode sulla confezione
del dispositivo stesso.

(Decreto 11 Maggio 2023 - GU n.160 del 11-7-2023)

Al termine del carico merce sara’ possibile rilevare i codici
dei dispositivi UDI.

OK

Con l'applicazione dell’aggiornamento, se la visualizzazione degli avvisi sui prodotti non € gia attiva, viene attivata di default.

Se invece gli avvisi sono gia attivi, le impostazioni rimangono invariate.

Per quanto riguarda invece lo specifico avviso sull'obbligo di registrazione UDI, viene attivato di default con I'opzione “Emette messaggio sul
primo pezzo”.

Di seguito riepiloghiamo con un immagine le impostazioni coinvolte nell’laggiornamento, presenti in Opzioni — Opzioni Varie — scheda

Carico Bolla — Bottone Configurazione — scheda Altri dati.

ﬁ Visualizza avvisi su prodottil

T
Awvisi disponibili Selezione 2
Variazioni di prezzo ﬂ Nessun controllo
SOP/OTC: controllo bollino ® Nessun controllo
Lotti invendibili @ Emette messaggio su tutti | pezzi

Prodotto senza prezzo alternativo |89 Nessun controllo

Note su prodotto ordine dirette | @] Visualizza in basso senza messaggio

Prenotazione prodotto ﬁﬂ Nessun controllo

Ma Ay A A AR AL a4 M

E)bbiigo registrazione UDI 8 Emette messaggio sul primo pezzo ] e

Bh b s i B h B hab b b a B s b b b B P P g i b e

L

Registro UDI - Magazzino &

Tra le funzioni di Magazzino e stato aggiunto il Registro delle rilevazioni dei dispositivi soggetti a UDI.
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Aprendo la funzione viene mostrato I'elenco delle rilevazioni.
Per ciascuna sono indicate le principali informazioni:

¢ Minsan

« Descrizione del prodotto

o Quantita

¢ Codice UDI

o Tipo rilevazione

« Data inserimento

» Operazione (carico/scarico)
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Frodatiy Misgass,  coruplet e
[ lofs Minsan Deserizione Quantita’ Codice UDI Tipo rilevazione * Data inserimento
O 962050163 - - 1 0426050801006202509000365 Rilevato 17/01/2024 - 15:03:49.67
u| 962050163 1 0426050801006202611090826 Rilevato 17/01/2024 - 15:03:49.65
O 962050151 - - — - 1 0426050801037203001000111 Rilevato 17/01/2024 - 15:02:45.74
O 962050148 - — 1 0426050801020202504115793  Rilevato 17/01/2024 - 15:02:27.51
| 952050136 - - — — 1 0426050801013202706000283 Rilevato 17/01/2024 - 15:02:04.41
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Tramite le funzioni presenti nella barra superiore € possibile, per ciascuna rilevazione, consultare:
« il dettaglio anagrafica prodotto
« il dettaglio di magazzino

« i dati completi inerenti la rilevazione
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? Registro rilevazioni cedici UD
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Dettaglio Dettaglic  Dati

Prodotto Magazz. completi PDF colonne
[lofs Minsan Descrizione Quantita’ Codice UDI Tipo rilevazione “ Data inserin
O 962050163 .. - - 1 0426050801006202509000365 Rilevato 17/01/2024 - 15:0
O 962050163 - - 1 0426050801006202611090826 Rilevato 17/01/2024 - 15:0
O GE2050151 s e . 1 0426050801037203001000111 Rilevato 17/01/2024 - 15:0
O 962050148 - . — - 1 0426050801020202504115793  Rilevato 17/01/2024 - 15:0
O GE2050136 & e o S — 1 0426050801013202706000283 Rilevato 17/01/2024 - 15:0
W Dati relativi alla rilevazione UDI ]

Dati relativi alla rilevazione UDI

Dato Valore %
GUID locale 3¢701ff2-b541-11ee-a58b-34f64b37e603

Station 01

User

Tipo up

Stato Da inviare

GUID remoto
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