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2 INTRODUCCION

2.1 OBJETO

Este Manual tiene como objetivo facilitar a usuarios con perfil de Solicitante, un procedimiento
telematico para llevar a cabo su inscripcion en el Registro de Responsables de productos
sanitarios de la AEMPS, asi como la comunicacion de los productos que ponen en el mercado
o0 comercializan, a fin de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 24 del Real Decreto
1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, el articulo 14 del
Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos, y el articulo 9 del Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre sobre
productos sanitarios para diagnéstico in Vitro”.

De acuerdo con la normativa citada, la aplicacion va dirigida a:

A. Fabricantes de productos sanitarios establecidos en Espafia, que pongan en el
mercado productos de clase | y productos a medida (incluidos los productos
sanitarios implantables activos a medida)

B. Agrupadores de productos sanitarios que lleven el marcado CE, conforme a su
finalidad y dentro de los limites de utilizacién previstos por sus fabricantes, con el fin
de ponerlos en el mercado como sistemas, conjuntos 0 equipos para procedimientos
médicos o quirdrgicos.

C. Persona fisica o juridica que esterilice para su puesta en el mercado sistemas,
conjuntos o0 equipos para procedimientos médicos o quirdrgicos, asi como otros
productos que ostenten el marcado CE y que hayan sido destinados por sus
fabricantes a ser esterilizados antes de su uso.

D. Fabricantes de productos sanitarios para diagnostico in Vitro establecidos en
Espafia, que comercialicen este tipo de productos en su propio nombre ”

E. Representantes autorizados establecidos en Espafia que pongan en el mercado o
comercialicen los productos mencionados en los apartados anteriores.

3 PROCEDIMIENTO TELEMATICO
El procedimiento se ha desarrollado con los siguientes apartados:

3.1 ACCESO A LA APLICACION

3.2 REGISTRO DE RESPONSABLES Y DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS PUESTOS
EN EL MERCADO

3.3 FIRMA Y ENVIO NOTIFICACION. ACUSE DE RECIBO

3.4 COMUNICACION DE MODIFICACIONES

(1*) Se ha previsto una sola Base de datos para el Registro de Responsables, por lo que los Fabricantes y Representantes
autorizados de PS IVD, IVD Evaluacion de Funcionamiento, pueden utilizar esta aplicacion para su inscripcion en el Registro de
Responsables, estando en este caso exentos de hacer la comunicacion correspondiente a su Comunidad Auténoma
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3.1 ACCESO A LA APLICACION

La aplicacion solo es accesible a las empresas autorizadas por la AEMPS para las actividades
de Fabricante, Importador (en caso de ser Representante Autorizado), Agrupador y
Esterilizador de productos sanitarios, en los términos definidos en el punto 2.1.

Por tanto las empresas autorizadas que comuniquen sus datos telematicamente a través de
este procedimiento, para su inscripcion en el Registro de Responsables de la puesta en el
mercado de productos sanitarios de la AEMPS, deberan disponer previamente de un certificado
electrénico o digital, y solicitar credenciales de acceso (usuario y contrasefia) mediante el
envio de un correo electrénico a la direccidn alta_rps@aemps.es, en el que se proporcionaran
los siguientes datos :

« Nombre, CIF o NIF y domicilio social de la entidad

e Actividad (Fabricante, Representante Autorizado, Agrupador y/o Esterilizador,
establecidos en Espaiia)

« Nombre y apellidos del solicitante (1)

« Direccion de correo electronico desde la que se gestionaran todas las acciones referidas
en el apartado anterior.

« Teléfono de contacto

« Numero de licencia como Fabricante, Importador (para el Representante autorizado),
Agrupador o Esterilizador de productos sanitarios

(1) Debera ser el Responsable Técnico 6 Representante Legal

Para poder acceder a la aplicacion, se ha de abrir un navegador web con la direccion:
https://sinaem4.agemed.es/enviotelematico/solicitante.do?metodo=detallelnicialSolicitante  alli
habra de validar primeramente su certificado digital y validarse con el usuario y contrasefa que
previamente habra recibido via email desde la AEMPS.

En caso de no disponer de certificado digital debe obtenerlo en la siguiente direccién:
http://www.mityc.es/es-ES/OficinaVirtual/Paginas/solicitud _certificado.aspx

Una vez obtenidas las claves de usuario y contrasefia, la via de acceso a la aplicacion se
realiza a través de la Oficina virtual de la AEMPS,
http://www.aemps.es/aplicaciones/listaProceTelema/home.htm#productoSanitarios,

Si ha realizado el login o inicio de sesion correctamente (llustracion 1), se mostrara la pantalla
inicial (llustracion 2). Pinchando sobre Registro de Responsables de productos sanitarios le
apareceran las dos opciones para acceder a los formularios disponibles (llustracion 3).
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medicamentos y Envios Telematicos pesarrollo Versién 2011021

productos sanitarios

&0 Acceso Usuarios Autorizados

123456787

Contrasefin: [ ]

Cambiar contraseiia

He olvidado mi contrasefia

Identificarse

Agencia Espaiicla de Medicamentos v Productos Sanitarios

Cf Campezo 1 - Edificio 8 - 28022 MADRID | e-Mail: ayuda usuaric ssmps@aemps.ss

llustracién 1 — Pantalla de acceso

dicamentos y Envios Telematicos pesarrolio Versién 20110211

productos sanitarios

: Solicitante RPS @ Desconectar

Mis Expedientes Most

: 78 filas, mostrando desde 1 a3 20.
i[<<f<] 1, 2, 3, 4 [2/=>>]

Usuari

Ft Registro de
Responsables de
Productos Sanitarios

igo Registro Telema o Fecha Entrada|Situacion Exp. Ir al Expediente|

Tipo Expediente

Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/17/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 15/02/2011 Recepcién y Validacidn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/16/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 15/02/2011 Recepcion y Validacidn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/15/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 10/02/2011 Recepcion y Validacién
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/14/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/02/2011 Recepcién y Validacién
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/13/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/02/2011 Recepcitn y Validacion
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/10/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/02/2011 Recepcién y Validacién
Registro de Responsables de Broductos Sanitarios RPS/9/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 07/02/2011 Recepcién y Validacién
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/8/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 07/02/2011 Recepcion y Validacién
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/7/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 07/02/2011 Recepcion y Validacién
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/6/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 04/02/2011 Recepcién y Validacién
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/5/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 26/01/2011 Recepcitn y Validacion
Registro de Responsables de Broductos Sanitarios RPS/4/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 26/01/2011 Recepcién y Validacién
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/3/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 26/01/2011 Recepcion y Validacién
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/2/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 25/01/2011 Recepcién y Validacién
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/1/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 24/01/2011 Recepcion y Validacién Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/192/2010 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 12/11/2010 Recepcion y Validacion
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/191/2010 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/11/2010 Recepcién y Validacion
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/130/2010 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 02/11/2010 Recepcién y Validacidn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/189/2010 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 02/11/2010 Recepcion y Validacién Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/188/2010 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 29/10/2010 Recepcion y Validacién Ver

Comunicaciones Pendientes

No hay comunicaciones pendientes

Agencis Espaficls de Medicamentos v Productos Sanitarios

Cf Campezo 1 - Edificio 8 - 28022 MADRID | e-Mail: ayuda usuaric aempsfaemps.es

llustracién 2 — Pantalla de inicio
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medicamentos y Envios Telematicos pesarrollo Versién 2011021

productos sanitarios

Usuario: Solicitante RPS @ Desconectar

[= Registro de

Responsables de Mis Expedientes [l Mosi iltro
Productos Sanitarios

[ Productos 78 filas, mostrando desde 1 a 20.

anteriores [<<i<]1, 2, 3. 4 [2/==]

21/03/2010

® Productes Tipo Expediente

posteriores Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/17/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 15/02/2011 Recapcisn y Validacidn Ver

21/03/2010 Reqistro de Responsablas de Productos Sanitarios RPS/16/2011 Registro de Responsables da Productos Sanitarios. 15/02/2011 Recapcisn y Validacidn Ver

Productos posteriores 21,/03/2010 Lmnsables de Productos Sanitarios RPS/15/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitaries. 10/02/2011 Recepcién y Validacidn Ver

Fe=gistro d= Responszbles de Productos Sanitarios RPS/14/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/02/2011 Recepcion y Validacisn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/13/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/02/2011 Recepcién y Validacidn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/10/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/02/2011 Recepcion y Validacion Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/9/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 07/02/2011 Recapcién y Validacidn ver
Registro de Responsables da Productos Sanitarios RPS/8/2011 Registro de Responsables da Productos Sanitarios. 07/02/2011 Recapcidn y Validacidn ver
Registro de Responsablas de Productos Sanitarios RPS/7/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 07/02/2011 Recapcisn y Validacidn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/6/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 04/02/2011 Recepcién y Validacisn Ver
Registro de Responszbles de Productos Sanitarios RPS/5/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 26/01/2011 Recepcidn y Validacisn Ver
Registro de Responszbles de Productos Sanitarios RPS/4/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 26/01/2011 Recepcidn y Validacidn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/3/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 26/01/2011 Recepcion y Validacion Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/2/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 25/01/2011 Recepcitn y Validacidn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/1/2011 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 24/01/2011 Recapcién y Validacidn ver
Registro de Responsablas de Productos Sanitarios RPS/192/2010 Registro de Responsables da Productos Sanitarios. 12/11/2010 Recapcisn y Validacidn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/191/2010 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 08/11/2010 Recapcisn y Validacidn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/190/2010 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 02/11/2010 Recepcién y Validacisn Ver
Registro de Responszbles de Productos Sanitarios RPS/183/2010 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 02/11/2010 Recepcidn y Validacidn Ver
Registro de Responsables de Productos Sanitarios RPS/188/2010 Registro de Responsables de Productos Sanitarios. 25/10/2010 Recepcién y Validacidn Ver

Comunicaciones Pendientes

No hay comunicaciones pendientes

~ HTML } Agencia Espsfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
~ C/ Campezo 1 - Edificio 8 - 28022 MADRID | e-Mail: ayuda usuaric asmps@asmps.as

llustracién 3 — Acceso a formularios electrénicos

3.2 REGISTRO DE RESPONSABLES Y DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS PUESTOS EN EL
MERCADO

La empresa solicitante se valida en la aplicacion con su certificado, usuario y contrasefia, como
se explicé en el apartado de acceso.

A continuacion se pincha en el mena lateral izquierdo, la opcidon que corresponda entre las
siguientes:
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- - IJeEncia espanola
"y ® compno | emaTIG :

L ‘?‘1:: BESIMANA | BE TANADAD POLTICA SOCUAL medicame |t_u‘=~_ ¥
& I s productos sanitarios

[ @ [+][A]

= Registro de

Responsables de Mis Expedientes [M Mostrar filtro
Productos Sanitarios
[=] Productos 78 filas, mostrando desde 1 a 20.
anteriores [<=f<] 1, 2, 2, 4 [2/==]
21/03/2010
[« Productos Tipo Expediente
posteriores Registro de Responsables de Productos Sal
21/03/2010 Registro de Responsables de Productos Sal

[ Productos posteriores 21,/03,/2010 L}unSEblEﬁ de Productos Sal
Fegistro de Responsables de Productos Sal

Registro de Responsables de Productos Sal
Registro de Responsables de Productos Sal
Registro de Responsables de Productos Sal
Registro de Responsables de Productos Sal

Detalle Menu Registro Regpo'n'sabies_

e Productos anteriores a 21/03/2010, para la comunicacion de datos de los productos
sanitarios cuya fecha de puesta en el mercado fue anterior a 21/03/2010.

e Productos Posteriores a 21/03/2010, para la comunicacién de datos de los productos
sanitarios cuya puesta en el mercado se realice a partir del 21/03/2010.

Al pulsar la opcion correspondiente, aparece el formulario de notificacién (llustracién 4), con
los campos que debera introducir el Responsable de la puesta en el mercado de los productos.

Si el Responsable de la puesta en el mercado estuviera ya incluido en el Registro de
Responsables creado a partir del 21 de marzo de 2010, y quiere comunicar la puesta
en el mercado de nuevos productos, seleccionara la opcion de productos
posteriores a 2010 y dentro de la misma, podré utilizar el buscador de Responsables
para, una vez cargados los datos, introducir los nuevos productos.

Si por el contrario el Responsable no estuviera dado de alta en la nueva base de
datos, tendria que introducir sus datos en el formulario de productos posteriores a
21/03/2010 y comunicar los nuevos productos que pone en el mercado

También existe un acceso directo a los formularios mediante la URL:

http://sinaem4.agemed.es/enviotelematico/rps/solicitud.do?metodo=detalleSolicitud
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http://sinaem4.agemed.es/enviotelematico/rps/solicitud.do?metodo=detalleSolicitud

I:l *_’,‘ ; & Usuario: Solicitante RPS @ Desconect:
Registo de Responsables de Productos Sanitarios

Datos de la notificacion

Datos de registro {(los campos N° y fecha de registro se reflenaran automaticamente)
N© de registro [ ] rechakegisbo [ ]

Datos del Responsable

Tipo de Entidad

Direccidn(*)

|
Localidad(*) [
Provincia(*) | | Pais(*) cP(*)
Teléfono (*) | | Fax | |
e-mail (*) | | Web | |
| Anadir Bezponzable |
Tipo de Responsable(*) | Seleccione.. W

llustracién 4 — Formulario de Registro de Responsables de la puesta en el mercado de productos
sanitarios.

Los campos marcados con asterisco (*) son de cumplimentacion obligatoria.

Los campos no obligatorios, aunque no tengan este caracter, se aconseja también su
cumplimentacién para una mejor identificacion del producto

El formulario de registro se compone de varios subapartados que vamos a detallar a
continuacion:

3.2.1 Datos de registro

No hay que rellenar los dos primeros campos ya que se rellenaran automaticamente por el
sistema; indican el niumero de registro del expediente y la fecha en que se realiza dicho
registro.

3.2.2 Datos del Responsable

Los datos del Responsable presentan una serie de campos identificativos del Responsable de
la Puesta en el Mercado de los productos sanitarios objeto de notificacién (llustracion 4).
Indicar que se han contemplado cuatro figuras distintas de Responsable: Fabricante,
Representante Autorizado, Agrupador y Esterilizador. Se ha de seleccionar del desplegable
el Tipo de Responsable adecuado de los indicados (llustracion 5)
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Tipo de Responsable(*) E Seleccione.. iw

Selecciane..

Fabricante

Rep, Autorizado
Datos de Productos | v pador

Ezterilizador

llustracién 5 — Detalle Tipo de Responsable

A continuacion se habra de pulsar el boton de Afadir Responsable y se mostrard una
subpantalla (llustracion 6a) en la cual se podra dar de alta al Responsable o bien se podra
buscar si ha introducido sus datos en anteriores comunicaciones.

La forma de proceder es la siguiente:

- Si no se ha introducido el Responsable anteriormente, introducir los campos identificativos
correspondientes. Sefalar que en el campo Tipo de Entidad debe elegirse entre Empresa
o0 Persona (Autdbnomo); Dependiendo de la opcién elegida, se activar4d, como dato
obligatorio a cumplimentar, el CIF, NIF u otros , como se detalla mas adelante.

- Si se ha introducido en comunicaciones anteriores, siempre posteriores a 21/03/2010, se
buscara en la base de datos del sistema desde el buscador de Responsables, identificado
en la parte inmediata inferior del formulario (llustracion 6a)

O e [2] A Usuario: Solicitante RPS @ pesconectar
Registro de Responsables de Productos Sanitarios
Formulario de busqueda y/o alta de Responsables
Responsable

Datos del Responsable

Tipo de Entidad Empresa -

CIF(¥) Nombre {*) |
Direccién(*) [ |
Localidad(*) [ |
Provincia(*) v~ cem 1

Teléfono(*) L ] rax L 1

e-mail(*) [ ] web L 1

Buscador de Responsables

Tipo de Entidad Empresa -

Nombre o Razon Social|

el ]

Direccion |

Buscar Responsable Limpiar

Volver

7~ HTML
- .01

llustracién 6a — Formulario de blisqueda y/o alta de Responsables como empresa

Referencia: Manual para Empresa - Procedimientos Agregador Telematico - Reg Resp PS v3.0.doc

Fecha: 15 de febrero de 2011
Pagina 9 de 57

F-PCA-05-PR.03.v0



En caso de dar de alta al Responsable como Empresa los campos obligatorios son:

- CIF

- Nombre o Raz6n Social

- Direccion

- Localidad

- Provincia

- CP

- Teléfono

- Emalil

- Faxy web son sélo datos opcionales.

I:I U_J) ; A Usuario: Solicitante RPS @ Desconectar
Registro de Responsables de Productos Sanitarios
Formulario de busqueda y/o alta de Responsables
Responsable
Datos del Responsable

Tipo de Entidad Persona -

Tipo de Documento (*) Tipo Identf.: - NIF (*)

Nombre (*) [ 1 terapelido(® L 1 29 Apellido L 1
Direccién(*) [ |
Localidad(*) [ |
Provincia(*) v ce(m) 1

Teléfono(*) L 1 rFax L 1

e-mail(*) L 1 we L 1

Buscador de Responsables

Tipo de Entidad Empresa -

Nombre o Razon Socla\l

arl ]

Direccion |

Buscar Responsable

Volver

 HTML
- 4.01

llustracién 6b — Formulario de busqueda y/o alta de Responsables como Persona

En caso de dar de alta al Responsable como Persona (Auténomo), los campos obligatorios
son:

- Tipo de Documento (Escoja NIF u otros)

- NIF (Este campo admite también la introduccion de otro tipo de documento

diferente al NIF)

- Nombre

- ler Apellido

- 2° Apellido (opcional)

- Direccion

Referencia: Manual para Empresa - Procedimientos Agregador Telematico - Reg Resp PS v3.0.doc
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Localidad

Provincia

CP

Teléfono

Email

Fax y web son solo datos opcionales.

Si ha introducido anteriormente sus datos, se buscaré introduciendo algunos de los campos de
busqueda que se encuentran en el buscador de Responsables, por ejemplo, el nombre o
razén social o el CIF; en la pantalla siguiente (llustracion 7), podemos ver un ejemplo:

mEOAENIEY

Usuario: Solicitante RPS @ Desconectar

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de busqueda y/o alta de Responsables

Responsable

Datos del Responsable

Tipo de Entidad Empresa -

CIF(*)
Direccidén(*)
Localidad(*)
Provincia(*)
Teléfono(*)

e-mail(*)

Nombre (*) |

- e L ]
L ] e L ]
L ] we L ]

Buscador de Responsables

Tipo de Entidad Emprasa -

~ HTML r
%' 4.01

Nombre o Razon Social |BEAUTY|

ar[ ]

Direccion

Buscar Responsable

Volver

llustracién 7 — Formulario de blsqueda y/o alta de Responsables. Detalle Buscador de Responsables.

Se pulsaria Buscar Responsable y en el listado de resultados apareceria la empresa buscada

con sus datos:

Referencia: Manual para Empresa - Procedimientos Agregador Telematico - Reg Resp PS v3.0.doc
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O @ [~ Al Usuario: Solicitante RPS @ pesconectar

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de busqueda y/o alta de Responsables

Responsable
Datos del Responsable
Tipo de Entidad Empresa -
CIF(*) Nombre (*) BEAUTY |
Direccién(*) [ |
Localidad(*) [ |
Provinda(*) < e —
Teléfono(*) L 1 rax L 1
o mai) 1 we —
Buscador de Responsables
Tipo de Entidad Empresa -
Nombre o Razon Social [BEAUTY
arf[ ]
Direccion |
Buscar Respensable Limpiar
[B] [Todos]

Una fila encontrada.
1

Lista de Responsables encontrados

[Nombre _____<lcIF pirecéiégp ] |
BEAUTY S.L. B30388474 AVDA. BAIX LLOBREGAT, 45 Anadir
Volver

WaC it

llustracién 8 — Formulario de busqueda y/o alta de Responsables. Afladir Responsable

Se pulsa Afadir en la fila de la empresa seleccionada y dichos datos ya quedarian cargados
como los datos del Responsable de la puesta en el mercado de los productos sanitarios que se
indicaran en la comunicacion.

Los importadores no tienen obligacion legal de inscribirse en el Registro de
Responsables de la AEMPS, a no ser que sean Representantes Autorizados y estén
establecidos en Espaiia
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O e [<[A Usuario: Solicitante RPS B pesconectar
Registro de Responsables de Productos Sanitarios
Formulario de busqueda y/o alta de Responsables
Responsable
Datos del Responsable
Tipo de Entidad Empresa -
CIF(*) B30388474 Nombre (*) BEAUTY S.L. |
Direccién(*) [AvDA. BAIX LLOBREGAT, 45 |
Localidad(*) [eARCELONA |
Provincia(*) Barcelona - cP(*) 08415
Teléfono(*) —
emai(s) mgranadosgasmp=ez]  Web I
Buscador de Responsables
Tipo de Entidad Empresa -
Nombre o Razon Social [BEAUTY 5.L.
Direccion [AVDA. BAIX LLOBREGAT, 45
Buscar Responsable Limpiar
[B] [Todos]

Una fila encontrada.
1

Lista de Responsables encontrados

Nombre __________<cIF Direccion |
BEAUTY S.L. B20388474 AVDA. BAIX LLOBREGAT, 45 Anadir
Volver
wsr‘ HTML
- 4.01

llustracién 9 — Formulario de busqueda y/o alta de Responsables. Carga automatica datos del Responsable

A continuacién se ha de pulsar Volver para volver al formulario inicial de la comunicacion.

Si el Responsable fuera un Representante Autorizado, ademas de los campos indicados
anteriormente del Responsable (el Representante Autorizado en este caso), se han de
rellenar los datos del Fabricante del/de los producto(s) sanitario(s) objeto de comunicacion
(llustraciones 10y 11).

En este caso, el unico campo obligatorio es el Nombre o Razon Social. El resto de campos son
opcionales (Direccion CIF, Localidad, Pais, CP, Teléfono, Fax, Email, Web)

En el caso de que el Responsable ponga en el mercado productos procedentes de
distintos fabricantes, debera hacer una comunicacién por cada fabricante y por cada
tipo de producto.
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[ @ [=] 4] Usuario: Solicitante RPS @ pesconec
Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Datos de la notificacién

Datos de registro {los campos N° y fecha de registro se reflenaran automaticamente)
N° de registro L 1 Fecha Registro L 1

Datos del Responsable

Nombre o Razdn Social (*) |

CIF(Y) [aoassars ]

Direccion(*) | |
Localidad(*) [ |
Provincia(*) CP(*) l:l

Teléfono(*) Boztoozoo ] kax L ]

e-mail(*) [norenados@aempses|  web L ]

Anadir Responzable |

Tipo de Responsable(*) | Rep, Autarizado w

Datos del Fabricante

Nombre o Razdn Social (*) |

Direccidn | |

Localidad | |
Pais cp ]
Teléfono L 1 rax L 1
e-mail [ ] web L 1
Afadir Fabricante
llustracién 10 — Formulario de registro. Datos del Responsable —Rep. Autorizado-
e [2] Al Usuario: Solicitante RPS B pecconactar

Registro de Responsables de Productos Sanitarios
Formulario de busqueda v /o alta de Fabricantes

Fabricante

Datos del Fabricante

Nombre o Razén Social (*) [

Direccién [ ]

Localidad [ |
Teléfono L 1 rax L 1
e-mail [ 1 we 1

buscador de Fabricantes

Nombre o Razon Social |

Direccion |

Buscar Fabricante Limpiar

No se han afadido datos al listado

Yolver

llustracién 11 — Detalle formulario de blsqueda y/o alta de Fabricantes

Si ya se hubieran introducido los datos del fabricante en una comunicacion anterior, se ha de
proceder igual que con el buscador de Responsables, es decir, se pulsaria el boton Buscar
fabricante, y una vez seleccionada la empresa implicada, se pulsaria el boton Afiadir y se
cargarian automaticamente los datos en la parte superior de la pantalla (llustraciones 12-13)
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[&] [A Usuario: Solicitante RPS B pecconectar
Registro de Responsablas de Productos Sanitarios

Formulario de busqueda y /o alta de Fabricantes

Fabricante

(]

Datos del Fabricante

Nombre o Razén Social (*) |

Direccién [ |
Localidad [ |
Pais cp L 1
Teléfono L 1 rax L 1
e-mail [ 1 we L 1

buscador de Fabricantes

Nombre o Razon Social |

Direccion |

Buscar Fabricante Limpiar

[EI[M] [5] [T] [Todes]

Una fila encontrada, E
1

Lista de Fabricantes encontrados

EXPECTRA Irtarnational Avd, Crescant, Anradic
Yolwer
WA Hr Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
4‘ 4.0% ¢/ Campezo 1 - Edificio & - 28022 MADRID | e-Mail: ayuda usuatio asmps@agerned.es

llustracién 12 — Formulario de busqueda y/o alta de Fabricantes.

A [Al Usuario: Solicitante RPS @ pesconectar

&€

Registro de Responsables de Productos Sanitarios
Formulario de busqueda yfo alta de Fabricantes

Fabricante

Datos del Fabricante

Nombre o Razén Social (*) [ExPECTRA International

Direccién [ud, crescent. ]
Localidad [Mew rork |
Pais e 1]

Teléfano [ L 1
e-mail L 1 we L 1

buscador de Fabricantes

Nombre o Razon Social [EXPECTRA Intemnational

Direccion [Avd, Crescant,

Buscar Fabricante Limpiar

([EJH] [£] [T] [Todes]

Una fila ancantrada.
1

Lista de Fabricantes encontrados
nowbre . <ébirecciéon [ |

EXPECTRA International Aud, Crescent. ARadir
Yolwer
W3 T Agencia Espaficls de Medicarentos y Productos Sanitsrios
~ 4.01 ¢/ Campezo 1 - Edificio 8 - 28022 MADRID | e-Mail: avuda ususric semps@agered.es

llustracién 13 — Formulario de busqueda y/o alta de Fabricantes. Carga automatica datos del fabricante

Se puede afadir mas informacion en caso de que falte algin campo y se conozca, por ejemplo,

web, email, teléfono, etc.
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A continuacion se pulsaria Volver para seguir con el formulario inicial.

Si el Responsable es el Fabricante de los productos y no ha realizado ninguna comunicaciéon
anterior, se dara de alta introduciendo los campos correspondientes:

Dichos campos del Fabricante son:

- Nombre o razo6n social si es Empresa. Nombre y Apellidos si es Persona.
- CIF para Empresa. NIF/otros si es para persona.

- Direccion

- Localidad

- CP

- Teléfono

- Fax (opcional)

- Email

- Web (opcional)

En caso de ser el Responsable un Agrupador, se han de rellenar los campos siguientes, o
bien se usara el formulario de busqueda / alta de Responsables como se indico anteriormente:

- Nombre o razén social si es Empresa. Nombre y Apellidos si es Persona.
- CIF para Empresa. NIF/otros si es para persona.

- Direccion

- Localidad

- Provincia

- CP

- Teléfono

- Fax (opcional)

- Email

- Web (opcional)

Si el Responsable es un Esterilizador, se han de rellenar los campos siguientes, o se usara el
formulario de busqueda / alta de Responsables segun el procedimiento ya descrito:

- Nombre o razén social si es Empresa. Nombre y Apellidos si es Persona.
- CIF para Empresa. NIF/otros si es para persona.

- Direccion

- Localidad

- Provincia

- CP

- Teléfono

- Fax (opcional)

- Email

- Web (opcional)
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3.2.3 Datos de los productos comunicados

Son los datos de los productos sanitarios/agrupaciones/esterilizados puestos en el mercado por
el Responsable introducido.

Primeramente se ha de escoger del desplegable el estatus de la comunicacién (hasta ahora
son todas primera comunicacion; en breve plazo se podran introducir determinadas
modificaciones en los datos comunicados); a continuacién, del desplegable tipo de productos
gue se comunican, se seleccionara el tipo al que pertenece.

Se tienen 6 tipos de productos diferentes, de los cuales, se ha de seleccionar el tipo
correspondiente a los productos objeto de notificacion. Se accede a una subpantalla diferente,
dependiendo del tipo de producto

Los tipos de productos referidos son:

- Productos de Clase |

- Productos a Medida

- In Vitro

- In Vitro evaluacion de funcionamiento
- Productos Agrupados

- Productos esterilizados

Cada comunicacion sélo admite un tipo de productos, es decir, la empresa debera
hacer tantas notificaciones como tipo de productos vaya a poner en el mercado.

3.2.3.1 PRODUCTOS DE CLASE |

Se escoge del desplegable TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN el valor Clase |
como se puede ver en la siguiente imagen (llustracion 14):
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Patos de Productos Corrunicados

Estatus(*) | Prirmera Comunicacidn Vl

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICANC*) | Clase T e

Productos a Medida

Relacion de Productos In Vitro .
In Vitra Evaluacidn de Funcionamie

Productos Agrupados

Listado de Productos Sanitaros

Mo se han anadido datos al listado

Afiadir Productos Claze |

Comentaros

Enviar firma

llustracion 14 — Tipo de productos - Clase |.

A continuacion, aparece el boton de Afiadir Productos de Clase | en el formulario de registro;
se pulsa dicho botén (llustracion 15)

Datos de Productos Corrinicados

Estatus(*) | Prirnera Cormunicacidn Vl

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) | Clase 1 v

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han afadido datos al listado

Cﬁﬁadir Productos ElaseD

Comentarios

Enviar firma

llustracién 15 — Tipo Productos. Clase .
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y aparecera la subventana con el formulario especifico para los productos de clase | que se
pueden ver en la siguiente imagen (llustracion 16):

e 2] [A] Usuario: Solicitante RPS @ pesconectar
Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de alta de Productos Clase I

Listado de Productos Sanitarios Clase I
No s& han afiadido datos al listado

Datos del Producto Clase I

Nombre Comercial (*) |

Otros Nombres Comerciales |

Tipo de Producto Clase I

Modelo |

Producto Esteril (*) O si O No
Producto con funciones de Medicion(*) (O si (O No

1-93/42/EEC

Clase
Nomenclatura(*)

Cidigo Grupo Genérico |

Nembre Grupo Genérico | ESP | ING

Categoria(*) | Seleccione.. b

Finalidad prevista

Fecha de Puesta en Mercado l:l :ﬁ X

Descripcidn en Espafiol

Descrpcidn en Inglés

llustracién 16 — Datos del formulario de Productos de Clase |

Los campos obligatorios son los siguientes:

- Nombre Comercial ¥

- Producto Estéril (Si o No); en caso afirmativo el método de esterilizacion
aplicado.

- Producto con funciones de medicion (Si o No).

- Nomenclatura utilizada

- Categoria (se escoge del desplegable).

- Fecha de puesta en el mercado (Este campo es obligatorio solo en el caso de
los productos cuya puesta en el mercado se haya realizado anterior al
21/03/2010).

El resto de campos que aparecen no son obligatorios pero se recomienda su cumplimentacion

(1) El nombre que aparezca en el etiquetado seguido de la marca comercial, de forma que quede identificado el producto
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Veamos el detalle de cada campo del formulario con el registro del siguiente apdsito clase |
tomado como ejemplo (llustracion 17):

i
O] al Usuario: Solicitante RPS @ Desconect
Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de alta de Productos Clase I

Listado de Productos Sanitarios Clase I

No se han afiadido datos al listado

Datos del Producto Clase I

Nombre Comercial (*]) |APéSITO DERMO %

Otros Nombres Comerciales |

Tipo de Producto Clase I

Modelo |

Producto Esteril (*) ® si O No Método de esterilizacion(*) | dxido de Etilena W

Producto con funciones -

de Medicién(*) O si @ Ne

Clase 15-93/42 fEEC

Nomenclatura(*) GMDN w

Cédigo Grupo Genérico [11315 |

Nombre Grupo Genérico APSSITOS | ESP DRESSINGS ING
Categorial(*) |Un solo uso w

Finalidad prevista

PROTECCION DE HERIDAS FRENTE A AGENTES EXTERNOS ‘

Fecha de Puesta en Mercado ﬁ X

Descripcion en Espafiol

LPOSITO AUTOADHESIVO ESTERIL DE POLIURETANG CON ADHESIVO HIPOALERGICO Y COMPRESL CENTRAL DE TEJIDO SIN TEJER ‘

vescrpoon en lngles

STERILE POLYURETHANE AUTOADHEIIVE DREZZING WITH AN HIPOALERGIC ADHEZIVE AND A NCN WOVEN CENTRLL COMPRESS ‘

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

Oar O ee [Jes ] cu ] ey [J ez [] pe [ ok [] Ee [] Es
O O Jee [Jer [] v [] e [] 1s [] r ] x ] ot
Ouw Ouw [Jwmr ] o e [ T[] rRo [] se [] s1
O sk

Paises candidatos

O ur [ TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [ ]

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Anadir
llustracién 17 — Datos del formulario de Productos de Clase I. Alta de un producto.
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Los pasos a seguir son los siguientes:

Se introduce el Nombre Comercial, que es obligatorio, Otros Nombres Comerciales y
Modelo si tenemos dicha informacion.

A continuacién se ha de indicar si es un Producto Estéril y en caso afirmativo se debe
seleccionar el Método de Esterilizacion usado del desplegable. (llustracion 18).

A su vez indicar si es un Producto con Funcion de Medicion. La clase del producto queda
fijada en funcién de estos dos parametros indicados anteriormente.

| & |~] A] Usuario: Solicitante RPS 9 pescon

Registro de Responsables de Productos Sanitarios
Formulario de alta de Productos Clase I

Listado de Productos Sanitarios Clase I

Mo se han afiadido datos al listado

Datos del Producto Clase I

Nombre Comercial (*) |ADOSITO DERMO ¥

Otros Nombres Comerciales |

Tipo de Producto Clase I

Modelo |

Producto Estenil (*) ® si O No Método de esterilizacion(*) | Sxido de Etileno W

Producto con funciones . (Cxido de Etileno i
de Medicién (*) O si ® no Radiacitn
Calor Himeda
Clase Is-93calor Seco
Otros
Nomenclatura(*) GMDN w

tédigo Grupo Genérico [11z15 |

llustracién 18 — Datos del formulario de Productos de Clase I. Alta de un producto.

A continuacion se ha de indicar la Nomenclatura (llustracién 19) usada entre las opciones
siguientes:

- GMDN (Si se conoce es la que deberia utilizarse)
- ECRI
- EDMS

- No Asignado. (Se ha de usar esta opcién si no tiene nomenclatura conocida asignada)
- Otras
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Datos del Producto Clase I

Nombre Comercial (*]) |APéSITO CERMC X

Otros Mombres Comerciales |

Tipo de Producto Clase I

Modeloa |

Producto Esteril (*) @ si O No Método de esterilizacién (*)
Producto con funciones q

de Medicin(*) O si @ Mo

e 1s-93/42 JEEC

Nomenclatura(*)

Cidigo Grupo Genérico

ECRI
e T EDME
Nombre Grupo Genérico APOSITOS Mo Asignade F.ESSIMGS ING
Otras
Categoral(*) Un saolo uso w

Finalidad prevista

llustracién 19 — Datos del formulario de Productos de Clase I. Alta de un producto.

Seguidamente se indicaria el Codigo Grupo Genérico (si aplica), y Nombre Grupo Genérico
en espanol e inglés.

Luego se ha de escoger obligatoriamente la Categoria del Producto Sanitario comunicado
(ilustracién n° 20).

Categoria(*) Un zolo uso w

Finalidad prevista Diagndstico "In vitra"

- Implantables Acivos

PROTECCICHN DE HERIDAZ FRENTE L AGENTES EXTERNOS Irmplantables Na-Adivaos

Dentales

Oftilrmicos y dpticos

Utilizan Radiacidn para diagndstico y terapedtica
Fecha de Puesta en Mercado Electromédicos/ Macdnicos

Instrurnentos Reutilizables

Descripcién en Espafiol

Ayudas técnicas para discapacitados

LPOSITO AUTOADHESIVO ESTERIL DE POLIURETANG CON ADHESIVO |ECluipamiento hospitalaria hIDO 3IN TEJER ‘

Descripcion en Inglés

ATERILE POLYURETHANE AUTOADHESIVE DREIIING WITH AN HIPOALERGIC ADHESIVE AND A NON WCOVEN CENTRAL COMPRESS ‘

llustracién 20 — Datos del formulario de Productos de Clase I. Alta de un producto.

Si dos de las categorias resultaran aplicables, se seleccionara aquella situada en el
orden superior del listado (Este criterio se aplicara a todos los tipos de productos
comunicados en su correspondiente apartado).
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A continuaciéon se deben rellenar los campos referidos a la Finalidad prevista para dicho
producto y la Fecha de Puesta en el Mercado (obligatoria para los productos cuya puesta en
el mercado haya sido anterior al 21/03/2010), asi como una Descripcion del mismo en espafol
e inglés (llustracion 21).

Fecha de Puesta en Mercado 2e/01/2011 :ﬁ x

Descripcién en Espafiol E Enero, 2011 *

LPOSITO AUTOADHESIVO ESTERIL DE POLIURETA|sem|Lun Mar Mié Jue Vie 53b Comp ¥ COMPRESA CENTRAL DE TEJIDO SIN TEJER
i 1 2

. i 1 2 4 s & 7 &8 3

Descripcidn en Inglés 2| 10 11 12 13 14 15 1e

STERILE POLYURETHANE AUTOADHESIVE DREgsIN| °| *7 9 212 20 21 22 23 hyp uND & NON WOVEN CENTRAL COMPRESS
4| za 25[26] 27 28 23 30
5] =1

Paises donde se comercializa: Seleccionar facha

En el EEE y Suiza

=l = =l =l =l = ) ) =l )

llustracion 21— Datos del formulario de Productos de Clase I. Alta de un producto.

Por dltimo indicar los paises en los que se comercializa (llustracion 22):

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

OdarOee [Jec [J]cn ] ey [Jcz []ee ] ek ] eEe []Es
Ofr Ok Jee [Jer ] Hu ] e [] 1s ] T[] ]
OwJuw Jwr ]~ Jwo []pee[] er[]ro []se ] sI
[ sx

Paises candidatos

[ wr [] TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Yolver

llustracién 22 — Datos del formulario de Productos de Clase I. Alta de un producto.

Se pulsaria el boton Afadir y dicho producto apareceria en el listado superior (llustracion 23)..
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Listado de Productos Sanitarios Clase I

| Una fila encontrada,
1

Listado de Productos Sanitarios

Nombre Comercial|Tipo de Producté]Accidn]

APGSITO DERMO ¥ 1 Pidlbs
Datos del Producto Clase I
Nombre Comercial (*) |
Otros Nombres Comerciales |
Tipo de Producto Clase I
Modelo |
Producto Esteril(*) ® si QO Mo Método de esterilizacién(*)
Producto con funciones -
de Medicién(*) O si @ Ne
. Is-93/42 fEEC
Nomenclatura(*) GMDN w
Cédigo Grupo Genérico [11z15
Nombre Grupe Genérico APGSITOS | ESP [cRESSINGS ING
Categoria(*) | Un salo usa w

Finalidad prevista

|PROTECCION DE HERIDAS FRENTE A AGENTES EXTERNOS |

Fecha de Puesta en Mercado 26f01/2011 :ﬁ X

Descripcidn en Espafiol

LPOZITO AUTOADHESIVO ESTERIL DE POLIURETANGO COM ADHESIVO HIFOALERGICO ¥ COMPRESL CENTRLL DE TEJIDO SIN TEJER |

Descripcién en Inglés

STERILE POLYURETHANE AUTOADHEIIVE DEESZING WITH AN HIPOALERGIC ADHESIVE AND A NCN WCVEN CENTRALL CCOHMFRESS |

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

[Dar[0ee [Jees [Jcu [] ey []cz []oe [] ok []EE []ES
Ofr Ok Jee Jer ] e ] e [] 1s [ 1T [] 1 [ T
Ow [Jw 0w O O wo Oee [ et 0 ro [] s [ s
[ sk

Paises candidatos

O wr [ ™R

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [ |

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Modificar

Yolver

llustracién 23 — Datos del formulario de Productos de Clase I. Alta de un producto.

Se pulsaria el botdn Volver y se retornaria al formulario inicial, apareciendo en la parte inferior
el listado de los productos comunicados (llustracion 24) Se pueden afiadir tantos productos
como se deseen en una comunicacion, siempre que sean del mismo tipo
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Usuario: Solicitante RPS i pesconec

C
&€
E
[=

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Datos de la notificacidn

Datos de registro {los campos N° y fecha de registro se rellenaran automaticamente)

N deregot e e ey
Datos del Responsable
Nombre o Razén Social (*) [o1apHARM
CIF(*) B2E049583
Direccién(*) [avDa. BaI LLoBREGAT 25-27 |
Localidad(*) [eaRcELONA |
Provincia(*) CP(*) 0243
Teléfono ) —
e-mail (*) rmgranados@asmps. es Web l:l
Anadir Responzable
Tipo de Responsable(*) | Fabricante w

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primera Comunicacion %

TIPD DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) | Clase I

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Una fila encontrada,
1

Listado de Productos Sanitarios
Nombre ComerciallTipo de Producté][accidn]
1

APOSITO DERMO X

Afiadir Productos Clase |

llustracién 24 — Datos del formulario de Productos de Clase I. Alta de un producto.

Finalmente Enviar firma y aparecera la pantalla con la comunicacion de insercion en el
registro realizada correctamente (llustracion 52), si se han seguido todos los pasos

indicados.

Si la comunicacion se ha efectuado correctamente, se recibira por correo electronico el acuse
de recibo automatico de haber realizado la comunicacion (llustracién 53)
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3.2.3.2 PRODUCTOS A MEDIDA

Se escoge del desplegable TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN, el valor Productos
a Medida, como se puede ver en la imagen:

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*)
TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*)

. Selacdione,,
Fecha de Comunicacion(*)[ clase I

In Witro

Relacion de Productos In Witro Evaluacidn de Funcionamienta
Productos Agrupados —_—

Listado de Productos Sanitarios

No se han afiadido dates al listado

Comentaros

Enviar

llustracién 24a — Tipo Productos. Productos a Medida.

A continuacién aparece el botéon de Afiadir Productos a Medida en el formulario de registro.
Se pulsa dicho botdon y aparecera la subventana con el formulario especifico de productos a
medida; una vez cumplimentado se pulsa el boton Afiadir (parte inferior del cuestionario)

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*]) | Primmera Comunicacidn W

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAMN(*) | Produckos & Medida W

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han afiadido datos al listado

@?II Productos a Medida D

Comentarios

Enviar firma

llustracién 24b — Tipo Productos. Productos a Medida.

Nos aparecera el formulario de edicién de productos a medida con los datos del producto
introducido que aparece listado en la parte superior, como se puede ver en la siguiente imagen
una vez cumplimentado con el ejemplo seleccionado (llustracién 25):
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Formulario de edicidén de Productos a Medida

Listado de Productos Sanitarios a Medida

Listado de Productos Sanitarios
Nombre Comercial +Tipo de Producté

PROTESIS DENTAL DENTALAID 2
Datos del Producto a Medida
Nombre Comercial (*]) | |
Tipo de Producto a Medida
Modelo | |
Clase €9
Nomenclatura(*)
tédigo Grupo Genérico [t7a4s |
Mombre Grupo Genérico PROTESIS PARCIAL | ESP DEMTURE PARTIAL IMNG
Categoria(*) | Dentales 4

Finalidad prevista

SUSTITUCION PARCIAL DE LOS DIENTES NATURALES ‘

Fecha de Puesta en Mercado ﬁ X

Descripcion en Espafiol

PROTESIS PARCIAL REMOVIBLE POR EL PACIENTE QUE SUSTITUYE A UNO O MAS DIENTES DE UNAL MANDIBULL. ESTL FABRICADL POR G
UNL ESTRUCTURL DE METAL REVESTIDAL CON ACRILICO W

Descripcion en Inglés

METALL FRAMEWORE COVERLAID WITH ACRYLIC w

Paises donde se comercializa:

DENTAL PROSTHE3IIZ REMCVAEBLE BY THE PATIENT REPLACING COWE OR MORE OF THE NATURALL TEETH IN OME JAW. iT I3 MADE ON A ’:‘

En el EEE y Suiza

[0 ar [Jee [0ee []cu [ cy [] cz [] peE ] pk [] EE [v] ES
Ofrm OO [Jer [] Ho [] 1 [] 1s [] Im ] 1 [] o1
0w Jw Jwmr ]~ [Jno e ] pr [ rRo [] s [] sI
[ sk

Paises candidatos

[0 ur ] TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [ |

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Modificar

Vaolver

llustracién 25 — Datos del formulario de Productos a Medida.
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Los campos obligatorios son los siguientes:

- Nombre Comercial ¥

- Clase (se escoge del desplegable)

- Nomenclatura utilizada (se escoge del desplegable)
- Categoria (se escoge del desplegable)

El resto de campos que aparecen no son obligatorios pero se recomienda su cumplimentacion.

(1) El nombre que aparezca en el etiquetado seguido de la marca comercial, de forma que quede identificado el producto

Una vez cumplimentado el formulario se pulsaria el botén Volver y aparece la siguiente pantalla
con el listado de productos comunicados en la parte inferior (llustracion 25b).

[ =] Al Usuario: Solicitante RPS @ pescon

Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Datos de la notificacién

Datos de registro {(los campos N° y fecha de registro se reffenaran automaticamente)

No de registro L ] Fecha Registro L ]
Datos del Responsable
Nombre o Razdn Social (*) |Denta|aid Sl
e
Direccidon(*) |auda. Baix Llobregat 25-27 |
Localidad(*) |Barce|0na |
Provincia(") ot
Teléfono() —
e-maic) web —
Anadir Rezponsable
Tipo de Rasponsable(*) | Fabricante L'

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primera Cormunicacidn %

TIPD DE PRODUCTOS QUE S5E COMUNICAN(*) | Produdtas a Medida

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Una fila encontrada.
1

Listado de Productos Sanitarios
Nombre Comercial +[Tipo de Producté[Accian|
z

PROTESIS DENTAL DENTALAID

Afiadir Productos a Medida

llustracion 25b — Tipo Productos. Productos a Medida.

Si hubiera mas productos que registrar, se pulsaria el botén Afadir productos a medida para
ir ahadiendo cada producto, los cuales aparecerian reflejados en la parte inferior (llustracion

25h).
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Una vez introducidos todos los productos de la forma indicada pulsar Enviar firma.de la
pantalla inicial y aparecera la pantalla con la comunicacion de insercion en el registro
realizada correctamente (llustracion n° 52), si se han seguido todos los pasos indicados.

Finalmente si la comunicacion se ha hecho correctamente, se recibira por correo electrénico el
acuse de recibo automatico de haber realizado la comunicacion (llustracion n° 53)

3.2.3.3. PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Como en casos anteriores, se escoge del desplegable TIPO DE PRODUCTOS QUE SE
COMUNICAN, el valor In Vitro como se puede ver en la imagen:

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Prirnera Comunicacidn %

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) | In Vitra b

Clase I

Productas a Medida

Relacion de Productos .
In YWitra Evaluacidn de Funcianarnie

Productos Agrupadeos

Listado de Productos Sanitarios
llustracién 26a — Tipo Productos. Productos in Vitro.

A continuacion aparece el boton de Afadir Productos in Vitro en el formulario de registro. Se
pulsa dicho botén

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primera Comunicacidn %

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(Y) | In Vitro b

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han anadido datos al listado

c Anadir Productos In vitro :

Comentarios

Enviar firma

llustracién 26b — Tipo Productos. Productos in Vitro.
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y aparecerd la subventana con el formulario especifico para los productos de diagnéstico in
Vitro mostrado en la siguiente imagen ((llustracion 27)

Los campos obligatorios son los siguientes:

- Nombre Comercial @

- Nomenclatura (se escoge del desplegable)

- Si se trata de un producto nuevo segun el RD 1662/2000 art. 3.3
- Clase (Se escoge del desplegable) )

El resto de campos que aparecen no son obligatorios pero se recomienda su cumplimentacion
para una mejor identificacion del producto.

(1) ) El nombre que aparezca en el etiquetado seguido de la marca comercial, de forma que quede identificado el producto

(2) Del desplegable referido a la clase de producto se elegird una de las siguientes opciones: 1VD-98/79/EC (para todos lo
productos excepto los del Anexo Il y los de autodiagnoéstico), LA-98/79/EC (productos de la Lista A del Anexo 1), LB-98/79/EC
(productos de la lista B del Anexo 1), y ST-98/79/EC (productos de autodiagndstico).

Se pulsaria el boton Afladir una vez cumplimentado y nos apareceria la pantalla de edicion del
producto de diagnéstico in Vitro introducido, con el producto listado en la parte superior del
formulario.

En la pantalla siguiente (llustracién 27b), se muestra como ejemplo, el formulario de edicién de
un suero control utilizado para controlar la funcionalidad de los reactivos usados en la
determinacion de los grupos sanguineos A, B, AB y 0.

Pulsando el botén Volver nos llevaria a la pantalla inicial con el producto listado en la parte
inferior.

Se pueden ir afladiendo todos los productos in vitro del mismo Responsable en la misma
comunicacion y apareceran listados en la parte inferior de la pantalla inicial.

Una vez se haya finalizado la introduccion de datos se pulsa Enviar firma y aparecera la
pantalla con la comunicacion de insercidn en el registro realizada correctamente (llustracion
52), si se han seguido todos los pasos indicados.

Si la comunicacion se ha efectuado correctamente, se recibir4 por correo electrénico el acuse
de recibo automatico de haber realizado la comunicacion (llustracién 53)
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Formulario de alta de Productos In Vitro

Listado de Productos Sanitarios In Witro

Mo se han afiadido datos al listado

Datos del Producto In Vitro

Nombre Comercial (*)

Dtros Nombres Comerciales

Tipo de Producto In ¥itro

Modelo |

Clase (*)

Nomenclatura (*)

I
£

Codigo Grupo Genérico

Nombre Grupo Genérico ESP ING

Categoria Diagndstico "In vitro"

Uso

&Se trata de un producto nuevo? (Segin R.D. 1662,/2000 art. 3,31 (*) O si (O No

Caracteristicas relevantes (Indicar como minimo el analito a detectar y el método analitico)

Fecha de Puesta en Mercado l:l m X

Descripcion en Espaniol

Descripcidn en Inglés

Paises donde se comercializa:

En el EEE ¥ Suiza

Odar[Iee Oee [] cu [] ey [Jcz ] ee [] ok [] EE[]ES
OnOmdcee Jer Ju JiEe[J s [ o]
dw Jw O wmr s []wo []ee O pr [ Ro [] s [] sI
1 sk

Paises candidatos

1 bk ] TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [ |

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Afadir

Yolver

llustracién 27 — Datos del formulario de productos de diagnéstico in vitro.
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Formulario de e n de Productos In Vitro

Listado de Productos Sanitarios In Vitro

Listado de Productos Sanitarios

Nombre Comercial{Tipo de Producté]Accidn]

SUERC CONTROL ABC 2 _/\r X
Datos del Producto In Vitro
Nombre Comercial (*) |
Otros Nombres Comerciales |ABO COMTROL SERUM
Tipo de Producto In ¥itro
Modelo [M-123 |
Clase (*) [La-9ss7orEc ~|
Nomenclatura (*)
tédigo Grupo Genérico [41ze8
Nombre Grupo Genérico SISTEMA ANTIGENOS GRUPOS SANGUINEDS ABD | ESP |ABD BLOOD GROUP ANTIGENS SYSTEM ING
Categoria Diagndstico “In vitro"
Uso

CONTROL DE FUMCICWMALIDAD DEL REACTIVO USADO PARL LA DETERMINACICH DE LOS GRUPOS SANGUINEOS &, B, LB ¥ O

éSe trata de un producto nueve? (Segin R.D. 1662/2000 art. 3,3) (*) (O Si (& No

Caracteristicas relevantes (Indicar como minime el analito a detectar y el método analitico)

ANTIGENOS 4, B ¥ AE

Fecha de Puesta en Mercado ﬁ X

Descripcion en Espafiol

SISTEMA DE ENSAYOS PARA VERIFICAR LAS CARACTERISTICAS DE FUNCIONALIDAD DE UN PRODUCTO USADO EN LA DETERMINACICN DEL TIiPo SaMGUINI

Descripcién en Inglés

TEST IYITEM TO VERIFY THE PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF A DEVICE USED FOR THE DETERMINATION CF ELOOD TYPE

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

[O0ar O ee W ec [] e [ ey [ cz [] pe [J] ok [] Ee [] Es
[0 FrrO0FR W e [#] R [] vu [] 1e [] 1s [] 17 [] 1 [] o7
0w O uw [Jwmr [ v o [ ee [ pr [ ro [] se [] s
[ sk

Paises candidatos

0 vk [ TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [ ]

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Yolver
llustraciéon 27b — Formulario de edicion de Productos de Diagnostico in Vitro (Ejemplo suero control ABO).
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3.2.3.4 PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA EVALUACION DE FUNCIONAMIENTO

Se escoge del desplegable TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN el valor In Vitro
Evaluacion de Funcionamiento como se puede ver en la imagen, y la forma de proceder es
analoga a la descrita en el punto 3.2.3.3 para productos de diagndstico in Vitro (llustracion 28):

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Prirnera Cormunicacidn | %

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAM(*®) | In VWitro Evaluacidn de Funcionar %

Clase I
Praductos a Medida

Relacion de Productos 1o Mitro

Productos Agrupados

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han afiadido datos al listado

llustracién 28 — Tipo Productos. Productos in Vitro Evaluacién de Funcionamiento.

A continuacion aparece el botdon de Afadir Productos in Vitro Evaluacion de
Funcionamiento en el formulario de registro. Se pulsa dicho boton (llustracion 29)

Datos de Productos Cormunicados

Estatus(*) | Prirnera Comunicacidn %

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) | In Witre Evaluacién de Funciona) |

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han anadido datos al listado

<Aﬁadil Productos In vitro E valuacion FunciunamientD

Comentaros

Enwviar firma

llustracion 29 — Tipo Productos. Productos in Vitro Evaluacion de Funcionamiento.

y aparecera la subventana con el formulario especifico para los productos in Vitro Evaluacion
de Funcionamiento, similar al general desplegado en reactivos de diagndstico in Vitro, que se
puede ver en la siguiente imagen (llustracion 30):
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Formulario de alta de Productos In ¥itro Evaluacion de Funcionamiento

Listado de Productos Sanitarios In Vitro Evaluacién de Funci

Mo se han afiadido datos al listado

Datos del Producto In Vitro Evaluacion de Funcionamiento

Nombre Comercial ()

Otros Nombres Comerciales

Tipo de Producto In ¥itro Evaluacion de Funcionamiento

Modelo | |

Clase (*])

Nomenclatura(*)

I
<

Cddigo Grupo Genérico

Nombre Grupo Genérico | ESP | ING

Categoria Diagndstico "In vitro"”

Uso

é5e trata de un producto nuevo? (Segin R.D. 1662/2000 art. 3,3(*) O s O No

Caracteristicas relevantes (Indicar como minimo el analito a detectar y el método analitico)

Fecha de Puesta en Mercado l:l m X

Descrpcidn en Espaniol

Descripcion en Inglés

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

O] ar [ ee [ ee [ cu [ ov [] cz [] oe [] ok [] ee [] es
OO [Jer [Ju e[ s ] m [Ju [
O w 0w Owr O s [ no Oec 0 et O ro [ se [ st
O s«

Paises candidatos
O ur [ TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza I:‘

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Yolver

llustracién 30 — Datos del formulario de Productos in Vitro Evaluacién de Funcionamiento.
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Los campos obligatorios son los siguientes:

- Nombre Comercial )

- Nomenclatura (se escoge del desplegable)

- Si se trata de un producto nuevo segun el RD 1662/2000 art. 3.3
- Clase @ (Se elige del desplegable)

(1) El nombre que aparezca en el etiquetado seguido de la marca comercial, de forma que quede identificado el producto

(2) Del desplegable referido a la clase de producto se elegird una de las siguientes opciones: 1VD-98/79/EC (para todos lo
productos excepto los del Anexo Il y los de autodiagnéstico), LA-98/79/EC (productos de la Lista A del Anexo Il), LB-98/79/EC
(productos de la lista B del Anexo 1), y ST-98/79/EC (productos de autodiagndstico).

El resto de campos que aparecen no son obligatorios pero se aconseja su cumplimentacion
para una mejor identificacion del producto

Una vez se haya finalizado la introduccion de datos se pulsa Enviar firma (de la pantalla
inicial) y aparecerd la pantalla con la comunicacién de insercién en el registro realizada
correctamente (llustracion 52), si se han seguido todos los pasos indicados.

Si la comunicacién se ha efectuado correctamente, se recibira por correo electrénico el acuse
de recibo automatico de haber realizado la comunicacion (llustracion 53)

Referencia: Manual para Empresa - Procedimientos Agregador Telematico - Reg Resp PS v3.0.doc
Fecha: 15 de febrero de 2011
Pagina 35 de 57

F-PCA-05-PR.03.v0



3.2.3.5 PRODUCTOS AGRUPADOS

Se entiende por productos agrupados o agrupacién, aquellos productos con marcado CE
agrupados para ser utilizados conforme a su finalidad y dentro de los limites de utilizacién
previstos por sus fabricantes, con el fin de ponerlos en el mercado como sistemas, conjuntos o
equipos para procedimientos médicos o quirdrgicos (Articulo 14 RD 1591/2009 sobre productos

sanitarios).

Para su registro se escoge del desplegable TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN, el
valor Productos Agrupados como se puede ver en la imagen (llustracion 31a):

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primera Comunicacidn | %

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) | Productos Agrupados b
Clase I
Productos a Medida
Relacion de Productos In Witro

In Witro Evaluacidn de Funcianamie

Listado de Productos Sanitarios

No se han anadido datos al listado

llustracién 31a — Tipo Productos. Productos Agrupados.

A continuacion aparece el boton de Afadir Productos Agrupados en el formulario de registro.
Se pulsa dicho boton (llustracion 31b)

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primmera Comunicacidn | %

TIPD DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICANCYY | {af=te 0 im e aNe (0] =T (=}

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

No se han afiadido datos al listado

Anadun Productos Agrupados

Comentaros

Enviar firma
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llustracién 31b — Tipo Productos. Productos Agrupados.

y aparecera la subventana con el formulario especifico para los productos agrupados que se
puede ver en la siguiente imagen (llustracion 32):

Formulario de alta de Productos Agrupados

Listado de Productos Sanitarios Agrupados

No se han afiadido datos al listado

Datos de la Agrupacion

MNombre Comercial (*) |

Dtros Nombres Comerciales |

Tipo de Producto Agrupados

5e esteriliza la -
agrupacidn (*]) O = O e

Nomenclatura

|

Cddigo Grupo Genérico

Nombre Grupo Genérico E5SP ING

<

Categora

Listado de Productos Sanitarios Individuales Agrupados

No se han afiadido datos al listado

Afadir Productos Individuales Agrupados

Finalidad prevista

Fecha de Puesta en Mercado l:l m x

Descripcidn en Espafiol

Descrpcién en Inglés

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza
Oardee Jesc ] eh ] ey [Jcez [J]oe [ ek [ ee [ Es
Or O [Je []Jer ] wu [] 1 [] 1s [] m [] o []rr
O w OJuw [ wmr ] N ]nNo [ e[ pr [ rRo [] sE [] s1
[ sk

Paises candidatos

O ur [J TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza D

Paises fuera del EEE y 5uiza donde se comercializa

Afiadir

llustracién 32 — Datos del formulario de Productos Agrupados.
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En primer lugar se debe cumplimentar los Datos de la Agrupacion y a continuacion se pulsa
el boton Anadir situado al final del formulario.

Los campos obligatorios de la Agrupacion son los siguientes:

- Nombre Comercial )
- Se esteriliza la agrupacion (Si o No)

(1) El nombre que aparezca en el etiquetado seguido de la marca comercial, de forma que quede identificado el producto

El resto de campos que aparecen no son obligatorios pero se aconseja su cumplimentacion
para mejor identificacion del producto

A continuacién se_introducen los elementos individuales de la agrupacion pinchando
sobre el icono de ediciéon de la agrupacion (llustracion 35) y se van afadiendo los distintos
productos que componen la agrupacion.

A fin de facilitar el registro de este tipo de productos, se muestra en las pantallas siguientes, un
ejemplo practico de agrupacion que consiste en un kit formado por una jeringa de acido
hialurénico y dos agujas para su inyeccién en la dermis facial

Como se ha indicado anteriormente, se rellenan primeramente los datos de la agrupaciéon y se
pulsa el boton Anadir.(llustracion 33). A continuacion nos apareceria la pantalla con los datos
de la agrupacién y el icono de edicién de la misma (llustracion 34).

Formulario de alta de Productos Agrupados

Listado de Productos Sanitarios Agrupados

Mo se han afiadide datos al listado

Datos de la Agrupacion

Nombre Comercial (*) [KIT DE ACIDG HIALURGNICO BEAUTY

Dtos Nombres Comerciales |MARCA W HYALUROMIC ACID KIT

Tipo de Producto Agrupados

ol O s ® ro

Clase w

Nomenclatura w

Cddigo Grupo Genérico

Nombre Grupo Genérico MATERIAL RECONSTRUCTIVG TISULAR ACIDS HYALURGONICO SIN'I ESP TISSUE RECOMSTRUCTIVE MATERIAL , SYNTHETIC HYALUR CNIC
Categoria -

Listada de Productos Sanitarios Individuales Agrupados

No se han afiadido datos al listado
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Finalidad prevista

AUMENTC DE TEJIDO SUAVE DE LA DERMIS FACIAL PARA CORRECCION DE ARRUGAS ¥ REMODELACION DE LOS LABIOS.

Fecha de Puesta en Mercado 08/02/2011 ﬁ X

Descripcidn en Espafiol

KIT FORMADO POR 1 JERINGAL PRECARGADA CCN 15ML DE GEL DE ACIDO HIALURONICO RETICULADO ESTERIL i CONCENTRACION DE

~
25MG/ML, Y 2z AGUJLS ESTERILES DE UN SOLO USO 27G v
Descripcidn en Inglés
EIT INCLUDING i PRE-CHARGED SYRINGE WITH 15 ML STERILE CROSS-LINKED HYALURONIC ACID GEL Z5MG/MNL CCONCENTRATED AND 2 i~
IINGLE USE STERILE NEEDLES 227G b

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

Oar[Oee [0 ee ] cu [] ey [Jcez [ ee [] ok ] Ee [] Es
Ofr O Dee Jer [ w ][] s ] 1T ] o []err
Ow[Jw O wmr s nNo Jee 0 et [ ro [ se [] s1
[ sk

Paises candidatos

[0 ur [] TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Yolver

llustracion 33 —Formulario de Productos Agrupados. Datos de la agrupacion
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Formulario de ed

Listado de Productos Sanitarios Agrupados

Datos de la Agrupacion

Listado de Productos Sanitarios

n de Productos Agrupados

Nombre Comercial ¥

KIT DE ACIDO HIALURSNICO BEAUTY

Mombre Comercial (*)

Dtros Nombres Comerciales
Tipo de Producto

Se esteriliza la
agrupacion (*)

Clase

Momenclatura

Cadigo Grupo Genérico
Nombre Grupo Genérico

Categoria

|MARCA H HVALURONIC ACID KIT

Agrupados

MATERIAL RECONSTRUCTIVG TISULAR ACIDO HYALURGONICO SIN'I ESP

Listado de Productos Sanitarios Individuales Agrupados

Finalidad prevista

v

|TISSUE RECOMSTRUCTIVE MATERIAL , SYNTHETIC HvALURONIC A{ ING

AUMENTO DE TEJIDO SUAVE DE LA DERMIS FACIAL PARA CORRECCION DE ARRUGLS ¥ REMODELACICN DE LOS LABIOS.

Descrpcion en Espaniol

Fecha de Puesta en Mercado

[earearasis ]88 %

KIT FORMADO POR 1 JERINGA PRECARGADA CON 15ML DE GEL DE ACIDO HIALURONICO RETICULADG ESTERIL 4 CONCENTRACION DE G
25MG/ML, ¥ 2 AGUJAS ESTERILES DE UN SOLO USO 276G v
Descripcion en Inglés

KIT INCLUDING A PRE-CHARGED SYRINGE WITH 15 ML STERILE CROS3-LINEED HYALURONIC ACID GEL ZS5MG/ML CONCENTRATED AMD 2 G
SJINGLE USE STERILE NEEDLES 275 v

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza
[1 at [] eE
[1 Ff1 [ Fr

BG [W] cH [ c¢v [] cz [] pe [] ok [] EE
GB [ Gr [ wu [J1e [] 1s [ 1T [] LI

[ w [Juw O M [ s []no [ ee [ pr ] rRo [ sE

1 sk

Paises candidatos

[ ur ] TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza I:‘

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

[ es
O vur
[ sz

llustracién 34 — Formulario de Productos Agrupados. Datos y edicidn de la agrupacion
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Para introducir los elementos individuales de dicha agrupacion, se ha de pinchar primero
sobre el icono _de edicion de la agrupacién que se acaba de dar de alta y que aparece
marcado con un circulo rojo (llustraciones 34 y 35), y nos aparece el formulario de productos
individuales de la agrupacion. Se van cumplimentando tantos formularios como productos
individuales contenga la agrupacion.

Listado de Productos Sanitaros Agrupados

Una fila encontrada,
1

Listado de Productos Sanitarios

Mombre Comercial =|Tipo de Product 4|Accion
ACIDGO HIALURGHICD BEAUTY 5

llustracién 35 — Datos del formulario de Productos Agrupados. . Edicién Agrupacion.

Dentro de productos individuales agrupados los campos obligatorios son:

Nombre comercial @
Producto estéril
Clase

Categoria

(1) El nombre que aparezca en el etiquetado seguido de la marca comercial, de forma que quede identificado el producto

Aunque no es un campo obligatorio, se debe indicar el fabricante de cada uno de los
productos individuales agrupados. Como en casos anteriores, se puede realizar la
biusqueda mediante el buscador de fabricantes, o introducir los datos directamente del
Nombre o Razon Social y CIF en su caso.

Fabricante

Mornbre o Razén Social [BEAUTY 5L

CIF B-30385474

Anadir Responzable

llustracién 36 — Detalle buscador de fabricantes

En caso de haber sido certificado el producto individual por un ON, debe indicarse en la casilla
situada a la altura del campo marcado CE, el n° de ON certificador

Al final de cada formulario se pulsaria el boton Afadir para cargar los datos de cada producto
gue integra la agrupacion y aparecerian en la siguiente pantalla (Pantalla de edicion del
producto individual) listados en la parte superior del formulario de productos sanitarios
individuales agrupados
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Se pulsaria el botén Volver con lo cual volveriamos al formulario de ediciéon del producto
individual (llustracion 40) y nuevamente pulsariamos el boton Volver para ir al formulario inicial
de la agrupacién (llustracion 41)

Continuando con el ejemplo, las siguientes pantallas recogen los datos introducidos de los
componentes individuales de la agrupacion seleccionada como ejemplo (llustraciones 37 y 38)

Fabricante

Narbre o Razén Social [BEAUTY 5L |
cIF B-30358474

Afadir Responsable

Datos del Producto Individual de fa Agrupacion

Mombre Comercial [*) [AciDo HIALURGNICO BEAUTY

Dt-os Nombres Comerciales |

Tipo de Producta Individuales Agrupados

Modelo |

Producto Esteril (*) @ 5i O No Método de esterilizacion (*) Calar Himedo b

Clase (*) 111-93/42/EEC v

Nomenclatura GMDH b

Marcado CE [o1zz

tédigo Grupo Genérico [1787¢

Nombre Grupo Genérco MATERIAL RECONSTRUCTIVO TISULAR, ACIDO HYALURONICO Sl ESP TISSUE RECOMSTRUCTIVE MATERIAL, SYMTHETIC HYALUROMNIC 4 ING
Categoria Implantables Mo-Activos b

Finalidad prevista

AUMENTO DE TEJIDO SULVE DE LA DERMIS FACIAL. CORRECCION DE ARRUGALS Y REMODELACION DE LABIOS

Descripcion en Espanol

JERINGAL PRECARGADA CON 15 ML DE GEL DE ACIDO HYALURCNICO RETICULADO ESTERIL, A CONCENTRACION DE 25 MG/ML, S
ESTABILIZADO PARL 31U DURABILIDAD. w

Descripcidn en Inglés

15ML IN PRECHARGED 3¥RINGE OF 3TERILE CROS3-LINKED HYALURONIC ACID-BASED GEL, 25 MG/ML CONCEMNTRATED, AND STAEILIZED A
FOR IT3 DURABILITY w

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

Oar [Jee Jee ] cu ] cv [Jcez [] ee [] ek [] EE [] ES
Ofr R [Oee ek ] w []1e [] 1s [] m ] [T
OwQuwOmwur s Quwo Jec 0 et [ ro [ se [] st
[ sk

Paises candidatos

[0 ur [] TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [ |

Paises fuera del EEE ¥ Suiza donde se comercializa

Afadir

llustracién 37 — Datos del formulario de Productos Individuales de la Agrupacion (Jeringa de acido
hialurénico).

Referencia: Manual para Empresa - Procedimientos Agregador Telematico - Reg Resp PS v3.0.doc
Fecha: 15 de febrero de 2011
Pagina 42 de 57

F-PCA-05-PR.03.v0



Fabricante

Mormbre o Razdn Sacial |NEEDLES MAK 5. L.
CIF B-30388474

Anadir Responsable

Datos del Producto Individual de la Agrupacion

Nombre Comercial (*) [MEEDLE =

Otros Mombres Comerciales |

Tipo de Producto Individuales Agrupados

Modelo |

Producto Esteril (*) ® si O No Método de esterilizacién (*)

clase

Nomenclatura

Marcado CE [0z12 |

cédigo Grupo Genérico [zoz89

Mombre Grupo Genérico AGUIA PARA INYECCION, UN SOLO USO | ESP MEEDLE, INYECTIGN, SINGLE USE ING
Categoria |Un solo uso w

Finalidad prevista

LGUJIL PARL INYECCION CON SISTEMA DE COMEXICH LUER-LOCE ‘

Descripcién en Espaiiol

AGUJA DE ACERO INOXIDABLE ESTERIL DE UN SOLO USO 27G, COMPATIELE CON JERINGA CON SISTEMA DE COMEXION LUER-LOCK ‘

Descripcion en Inglés

STERILE SINGLE USE POINTED STAINLESS STEEL MNEEDLE 277G COMPATIELE WITH SYRINGES PREOVIDED WITH LUER-LOCK CCMNEXION SYITEM ‘

Paises donde se comercializa:
Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

Oar [Jee Jee ] cu ] cv [Jcez [] ee [] ek [] EE [] ES
Ofr R [Oee ek ] w []1e [] 1s [] m ] [T
OwQuwOmwur s Quwo Jec 0 et [ ro [ se [] st
[ sk

Paises candidatos

[0 ur [] TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [ |

Paises fuera del EEE ¥ Suiza donde se comercializa

Afadir

llustracién 38 — Datos del formulario de Productos Individuales de la Agrupacion (Aguja parainyeccion de
un solo uso).

A continuacién se muestra en la pantalla siguiente el formulario de edicién de los productos
individuales agrupados que se han afiadido (llustracion 39)

Referencia: Manual para Empresa - Procedimientos Agregador Telematico - Reg Resp PS v3.0.doc
Fecha: 15 de febrero de 2011

Pagina 43 de 57

F-PCA-05-PR.03.v0



Formulario de edicion de Productos Individuales Agrupados

Listado de Productos Sanitarios Individuales Agrupados

Listado de Productos Sanitarios
Nombre Comercial +[Tipo de Producté|accidn|

ACIDO HIALURGNICO BEALTY a5 _)T b
MEEDLE ¥ a5 PP
Fabricante
Mornbre o Razdn Social |BEAUTY S L
CIF B-20328474
Afadir Regponzable
Datos del Producto Individual de la Agrupacion
Mombre Comercial (*) [A<1Do HIALURSNMICO BEAUTY
Otros Nombres Comerciales |
Tipo de Producto Individuales Agrupados

Modelo |
Producto Esteril (*+) @ si ) No Método de esterilizacién (*) Calor Hirmedo v

Clase (*) 111-93/42/EEC -
Nomenciatura

Marcado CE [o123 |

tédigo Grupo Genérico [17878

Nombre Grupo Genérico MATERIAL RECONSTRUCTIVO TISULAR, ACIDG HYALURGHICO SIN ESP TISSUE RECONSTRUCTIVE MATERIAL, STNTHETIC HYALUROMIC AJ ING
Categora Irmplantables No-Adivos L

Finalidad prevista

ALUMENTO DE TEJIDO SUAVE DE LA DERMIS FACIAL. CORRECCION DE ARRUGAS ¥ REMODELACION DE LABIOS

Descripcion en Espafiol

JERINGAL PRECARGALDL COM 15 ML DE GEL DE ACIDO HYALUROWICO RETICULADO ESTERIL, A CCNCEMNTRACION DE 25 MG/ML, ESTABILIZADO ~
PARA 30U DURABILIDAD. e

Descripcidn en Inglés

15ML IN PRECHARGED SYRINGE OF STERILE CRO3Z-LINKED HYALURONIC ACID-EASED GEL, 25 MG/ML CONCEWNTRATED, AND STAEILIZED FOR 4
ITS DURABILITY ¥

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

[0 ar []ee [v¥] BG [¥] ch [] ¢ [] cz [] pe [] ok [] EE [¥] ES
OFr JFr ¥ ee [Jer [ Hu [] 1 [] 1s [] Im [] 1 [] T
Ow Juw O wmr J w o e [ er ] ro [ se [] s
[ sk

Paises candidatos

[0 ur ] TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

llustracién 39 Formulario de edicién de productos individuales agrupados (Ej: Jeringa Ac. hialurénico)
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n de Productos Agrupados

Formulario de e

Listado de Productos Sanitarios Agrupados

Listado de Productos Sanitarios
Nombre Comercial +[Tipo de Producté]Accidn]

ACIDO HIALURSHICO BEAUTY 5 Pidlr
Datos de la Agrupacion
Nombre Comercial (*]) |
Otros Nombres Comerciales |
Agrupados

Tipo de Producto

5e esteriliza la
agrupacion [*])

Mo Asignadao w

Nomenclatura

Cidigo Grupo Genérico |

Nombre Grupo Genérico MATERIAL RECONSTRUCTIVO TISULAR. SCIDO HIALURONICO SINi E5SP

|TISSUE RECOMSTRUCTIVE MATERIAL, SYNTHETIC HYALURONIC ACI ING

Categora |

v

Listado de Productos Sanitarios Individuales Agrupados

Listado de Productos Sanitarios

Nombre Comercial 4[Tipo de Producté{Accion|

ACIDO HIALURSHICO BEAUTY 35

MEEDLE ¥ 35

Finalidad prevista

2 X
2 x

LUMENTO DE TEJIDO SULVE DE LA DERMIS FACIAL FARA CORRECCICH DE ARRUGLS ¥ REMODELACICHN DE LOS LABIOS. ‘

L JEx

Fecha de Puesta en Mercado

Descripcidon en Espaniol

KIT FORMADO FOR 1 JERINGAL PRECARGADAL COM 15SML DE GEL DE ACIDO HIALURCNICO RETICULADO ESTERIL A CONCENMTRACION DE S
ZEMG/ML, ¥ 2 AGUJTAS EITERILES DE UM SOLO US0 276G v
Descripcidn en Inglés

KIT INCLUDING & PRE-CHARGED SYRINGE WITH 15 ML STERILE CROSS-LINKED HYALURCNIC ACID GEL ZS5MG/ML CONCENTRATED AND 2 S
SIMNGLE UIE STERILE MNEEDLES 227G b

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

O ar Jee [Jes []cu [ ey [] ez [ oe [] ok [] EE [+ ES
O[O [DJee [Jer ] ve ] e ] 1s [] T [ x ] T
O w [OJuw O wmr [~ o O ee O er [ ro [ s [] s1
O sk

Paises candidatos

[0 ur ] TR

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza D

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Yolver

llustracién n° 40: Formulario de edicién de productos agrupados
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Datos del Responsable

Tipo de Entidad | Ernpreza -

CIF(*) B30388474 Nombre (*) BEALTY 5.L.

Direccién(*) [AvDa. BAIR LLOBREGAT, 45 |
Localidad(*) [BaRcELOMA ]
Provincia(*) Barcelona ¥ | Pais(*) Espafia W CP(*)
etéfona() ]

ermail () [raranadoz@zampz.az] web ]

Anadir Responszable

Tipo de Responsable(+)

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Prirnera Comunicacidn w

TIPD DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) | Productos Agrupados w

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Una fila encontrada.
1

Listado de Productos Sanitarios
Nombre Comercial Tipo de Producté]accidn|

KIT DE ACIDO HIALURGNICO BEAUTY _T X

llustracién 41 — Pantalla inicial. Datos de la notificacién del formulario de Productos Agrupados.

Una vez se haya finalizado la introduccion de datos se pulsa Enviar firma (Pantalla inicial) y
aparecera la pantalla con la comunicacidbn de insercion en el registro realizada
correctamente (llustracién n° 52), si se han seguido todos los pasos indicados.

Si la comunicacion se ha efectuado correctamente, se recibir4 por correo electrénico el acuse
de recibo automatico de haber realizado la comunicacion (llustraciéon n° 53)

En el caso de que la Agrupacién contenga otros productos que no sean
productos sanitarios (por ejemplo, un medicamento u otro tipo de producto), se
indicard en el apartado Comentarios de la agrupacion con informacion
suficiente para la identificacion de estos productos .
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3.2.3.6. PRODUCTOS ESTERILIZADOS

Se procedera de forma distinta segiin se esterilice un producto individual o una agrupacion.

3.2.3.6.1 EL PRODUCTO ESTERILIZADO ES UN PRODUCTO INDIVIDUAL

se seleccionara del desplegable TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN, el valor

Productos Esterilizados (llustracion 42)

Anadir Responzable

Tipo de Responsable(*) | Estaerilizadar 4

Datos de Productos Cormunicados

Estatus(*) | Prirmera Comunicacian »

TIPD DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN(*) | Productos Esterilizadas b

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Mo se han afiadido datos al listado

Afiadir Productos Estenlizados

Comentarios

llustracién 42 — Tipo de productos: Productos esterilizados.

Se activara el boton de Afadir Productos esterilizados; se pincha y aparecera la
subventana con el formulario especifico para el alta del producto individual esterilizado
(llustracion 43).
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Formulario de alta de Productos Esterilizado

Listado de Productos Sanitarios

No se han afiadido datos al listado

Fabricante

Mornbre o Razén Social |

CIF

Anadir Responsable

Datos del Producto Esterilizado

Nombre Comercial (*)

Tipo de Producto Esterilizado

Modelo

Producto Esteril (*) O si O No

Clase (*)

Nomenclatura (*)

Marcado CE

I
<

Cidigo Grupo Genérico

Nombre Grupo Genérico ESP ING

<

Categoria (*])

Uso

Fecha de Puesta en Mercado l:l m X

Descripcion en Espafiol

Descripcion en Inglés

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

O ar Oee [ ee ] cu [] ey [] ez [] oe [ ek ] Ee [] Es
Orf Orfr[Jes [Jer [Jwe e[ s [ m [
Ow[Ow O wmr w8 we O ee ] et 0 ro [ se [ s
[ sk

Paises candidatos

O ur O ™R

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Afiadir

Yolver

llustracién 43 — Formulario especifico de alta del producto esterilizado individual.
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En el caso del formulario de productos individuales que van a ser esterilizados antes de
su uso, de acuerdo con las indicaciones de sus fabricantes, los campos obligatorios son
los siguientes:

- Nombre comercial @

- Clase

- Nomenclatura

- Producto estéril. Método de esterilizacion
- Categoria

(1) El nombre que aparezca en el etiquetado seguido de la marca comercial, de forma que quede identificado el producto

El resto de los campos que aparecen no son obligatorios, aunque se recomienda su
cumplimentacion para mejor identificacion del producto.

Como en el caso de las Agrupaciones, se debe indicar el fabricante del producto
gue se ha esterilizado, si bien este campo no es obligatorio. Como en casos anteriores,
se puede realizar la busqueda mediante el buscador de fabricantes, introduciendo
directamente el Nombre, Razén Social o CIF en su caso, o bien se introduciran los datos
directamente en la casilla correspondiente.

También es importante aclarar que en el caso de que el producto haya sido certificado
por un ON, se indicara en la casilla situada a la altura del campo de marcado CE, el n°
de ON certificador.

En las siguientes pantallas, se ilustra como ejemplo los pasos sucesivos a seguir para la
introduccién de datos de un bisturi de un solo uso destinado por su fabricante a ser
esterilizado antes de su utilizacion (llustraciones n® 44-46).
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O @[« Usuario: Solicitants RPS
Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Formulario de alta de Productos Esterilizado
Listado de Productos Sanitarios

Mo se han afiadido datos al listado

Fabricanite
Nombre o Razén Social [sURSICAL PROCEDURES S.L.
CIF B30388474

Anadir Responsable

Datos del Producto Esterilizado

Nombre Comercial (¥) |HOJA DE BISTURI MARCA ¥

Tipo de Producto Esterilizado

Modelo [r-234

Producto Esteril (*) @ si O No Método de esterilizacion (%)

Clase (*) [112-93742/EEC v|

Nomenclatura (*)

Marcado CE [318 |

tédigo Grupo Genérico [z744s |

Nombre Grupo Genérico HOJA DE BISTURE DE UN 50LO USO | Esp SCALPEL BLADE, SINGLE USE ING

Categoria (¥) [un selo use v
Uso

CORTE ¥ DISECCISN DE TEJIDOS POR EL CIRUJANO

Fecha de Puesta en Mercado :ﬁ X

Descripcion en Espaniol

COMPONENTE INTERCAMEIAELE DE UM BEISTURI, HECHO DE ACERD IMNOXIDAELE 316 LVM QUE FUNCIONA COMO ELEMENTO CORTANTE ¥ ESTA »~
DISENADO PARA SER MOWTADO EMN UM MANGO COMPATIBLE. ES UN PRODUCTO DE UM S0LO USO A

Descripcidn en Inglés

INTERCHMIGEAELE COMPCNENT OF A JCALPEL, MADE OF 316LVHM STAINLESZ STEEL THAT FUNCTIONSI AS THE CUTTING EDGE AND DESIGNED L
TO BE MOUNTED IN A COMPATIELE HANDLE. IT IS AN 3IINGLE USE DEVICE.

Paises donde se comercializa:

En el EEE y Suiza

O ar dee [Dee [J]ch [] ey [Jcez [ oe [ ek [] EE [] ES
Ofr O ODee [Jer [JHe [J e ] 1s [ m ] w1 [] ur
Ow[Juw O wmr N o e [ et 0 ro [] se [] s1
[ sk

Paises candidatos

O ur [ ™R

Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza [ |

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Yolver

llustracién 44 — Datos del formulario de alta del producto esterilizado individual (Ejemplo: Hoja de
bisturi de un solo uso).

Al final del formulario se pulsaria el boton Afiadir y quedaria cargado en el listado de la parte
superior del formulario como se muestra en la siguiente pantalla (llustracion n° 45)
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Listado de Productos Sanitarios

Fabricante

Formulario de edicion de Productos Esterilizado

Listado de Productos Sanitarios
Nombre Comercial  #[Tipo de Producté[Accidn|

Hls DE BISTURD MARCA & Pl

Marmbre o Razén Social

|SURGICAL PROCEDURE 5.1,

CIF B-20228474

Anadir Responzable

Datos del Producto Esterilizado

Nombre Comarcial (*)
Tipo de Producto

todelo

Producto Esteril (*) ® si
tlase (+)

Nomenclatura ()

Marcado CE

tédigo Grupo Genérico

[Ho1A DE BISTURT MARCA %

Esterilizado

O Ne Método de esterilizacién (*) | Oxido de Etileno  |%

[11a-93722/EEC v

GMDM v

[o123

[37445

Nombre Grupo Genérico HOJA DE BISTURT DE UM §0LO USC ESP SCALPEL BLADE, SIMNGLE USE

catagora (*) [un sals usa v

Uso

CORTE Y DISECCICN DE TEJIDOS FOR EL CIRUJANG

Fecha de Puesta en Mercado ﬁ X

Descripcidon en Espafiol

COMPONENTE INTERCAMEIAELE DE UM BISTURI, HECHO DE ACERO IMNOXIDAELE 316 LWM QUE FUMCIONAL COMO ELEMENTO CORTANTE Y t

ESTA DISENADO PARA SER MONTADO EN UM MANGO COMPATIELE. ES UM PRODUCTO DE UM SOLO USO A

Descripcidon en Inglés

INTERCHANGEABELE COMPCNENT OF A 3CALPEL, MADE OF 316LWVM STAINLE3S STEEL THAT FUNCTICHNI AS THE CUTTING EDGE ALND e
DESIGNED TO BE MOUNTED IN A COMPATIELE HANDLE. IT IS AN SINGLE USE DEVICE. e

Paises donde se comercializa:

En el EEE y 5Suiza

[0 ar Oee []Be []cu ] cy []cz [ pE
O fr OFr ] e ] R [] Ho [] 1E [] 15
0w O uw [ wmr [ s Onwo e O pT

[ sk

Paises candidatos
O ur ]
Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza D

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

O
(]
O

pk [] EE [] ES
I [] o [] T
RO [] sE [] sI

llustracién 45 — Datos de edicion del producto esterilizado individual (Ejemplo: Hoja de bisturi de
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Se pincharia el boton Volver y volveriamos a la pantalla con los datos de la notificacion
del producto esterilizado y pulsando nuevamente el botén Volver nos llevaria al
formulario inicial, donde se pueden afiadir mas productos individuales esterilizados
(Hlustraciones n® 46 y 47)I

Datos de la notificacidn

Datos de registro (los campos N° y fecha de registro se rellenaran automaticamente)

N de registro 205466 Fecha Registro 02/11/2010

Datos del Responsable

Tipo de Entidad | Ermpresa v

CIF(*) BI0ZES4T4 Mombre (*) SURGICAL PROCEDURE 5.L.

Direccién(*) [avDa, Bax LLoBREGAT, 45 ]
Localidad(*) [BarcELOHA ]

Provincia(*) Barcelona ¥ | Pais(*) Espafia v CP(*) 03415

e-mai) maranados@asmps.az] web —

| Anadir Responsable |

Tipo de Rasponsable (+)

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primera Cornunicacidn w

TIPD DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAM(*) | Productos Esterilizados w

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Una fila encontrada.
1

Listado de Productos Sanitarios
Nombre Comercial  #[Tipo de Producté]accidn|

HOJA DE BISTURT MARCA ¥ 3 Eidlh.d

llustracién n° 46. Datos de la notificaciéon

Tipo de Responsable(*) | Esterilizador w

Datos de Productos Comunicados

Estatus(*) | Primera Comunicacion

TIPD DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAMN(*) | Productos Esterilizados b

Relacién de Productos

Listado de Productos Sanitarios

Una fila encontrada.
1

Listado de Productos Sanitarios
Nombre Comercial  #[Tipo de Producté{Accidn]

HOJA DE BISTURI MARCA X &

Afiadir Productos Esterilizados

Comentarios

Enviar firma

llustracién n° 47. Datos de la notificaciéon. Pantalla inicial
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Finalmente Enviar firma y aparecera la pantalla con la comunicacion de insercién en el
registro realizada correctamente (llustracion n°® 52), si se han seguido todos los pasos
indicados.

Si la comunicacion se ha efectuado correctamente, se recibird por correo electrénico el

acuse de recibo automatico de haber realizado la comunicacion (llustracién n° 53)

3.2.3.6.2 LOS PRODUCTOS A ESTERILIZAR FORMAN UNA AGRUPACION

Pueden presentarse dos situaciones::
El Responsable es solo ESTERILIZADOR

Se seleccionara del desplegable TIPO DE RESPONSABLE, la figura de Esterilizador, y
del campo TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN la opcién de Productos
Agrupados, y se procederd como se ha indicado en el punto 3.2.3.5 de Productos

Agrupados.

Tipo de Responsable( Esterilizadaor e

Datos de Productos Comunicados

Anadir Responszable

Estatus(*) | Primmera Comunicacidn |

TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUMICAMN(*JrFraductos Agrupadas b

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

No se han afiadido datos al listado

Aniadir Productos Agrupados

Comentaros

Enwviar firma

llustracion 48 Actividad: Esterilizador de agrupacion

Si en la agrupacién se incluyera algun producto no calificado como producto sanitario,
se hara constar en el apartado comentarios del formulario.
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En la siguiente pantalla se ha introducido como ejemplo un kit para cirugia abdominal. En este
caso, tendria que indicarse que se esteriliza la agrupacién y seleccionar el método de

esterilizacion aplicado (llustracion 49)

Listado de Productos Sanitarios Agrupados

Formulario de edicidn de Productos Agrupados

Listado de Productos Sanitarios

Nombre Comercial =|Tipo de Producté

i)
x

kit para cirugia abdorminal 5
Datos de la Agrupacion
Nombre Comercial(*) |
Otros Nombres Comerciales |
Agrupados

Tipo de Producto
| Se asterliza la -
agrupacion (*) @ 4 O to

Método de esterilizacién(*) | Sxido de Etileno w

Clase
Nomenclatura

Cédigo Grupo Genérico

[ ING

Nombre Grupo Genérico

Categoria

Listado de Productos Sanitarios Individuales Agrupados

Finalidad prevista

No se han afiadido datos al listado

Cirugia abdominal

Fecha de Puesta en Mercado

Descripcidn en Espariol

Eoroaraon ) X

CIRUGIA ABDOMINAL

EIT COMPUESTO FOR UNAL HOJAL DE BISTURI, DOS GASLS QUIRURGICLS ¥ UM CAMPO QUIRURGICO, UTILIZADO EN PROCEDIMIENTOS DE +

Descripcidn en Inglés

A COLLECTICN ©OF AN SCALPEL,

TWQ SURGICAL DRE3SINGS AND A4 SURGICALL DRAFE TO PERFCOEM FPROCEDURES CN ABDOMINAL SURGERY . ‘

Paises donde se comercializa:

En el EEE ¥ Suiza

[0 atr [Jee [Jee []cu ] cv [] cz [] pE [] ok [] EE [ Es
Orf OO Oer 0w [ s [ m[Juw
Ow [Jw [ wr ]~ wno O] ee O et [ ro [] s [] sI
[ sk

Paises candidatos
[0 ur [ R
Todo el EEE, Paises candidatos y Suiza I:‘

Paises fuera del EEE y Suiza donde se comercializa

Yolver

llustracion 49: Ejemplo de esterilizacion de agrupacién (Kit de cirugia abdominal)
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El Responsable es AGRUPADOR Y ESTERILIZADOR

En este caso se seleccionara del desplegable TIPO DE RESPONSABLE, la figura de
Agrupador, y del campo TIPO DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAN la opcion de
Productos Agrupados, y se procedera igualmente como se ha indicado en el punto
3.2.3.5 de Productos Agrupados.

%
Tipo de Responsable() | Agrupador W

Datos de Productos Comunicados

Anaair Hesponsanie

Estatus(*) | Prirnera Cormunicacién %

TIPD DE PRODUCTOS QUE SE COMUNICAM{*)rProductos Agrupadaos bl

Relacion de Productos

Listado de Productos Sanitarios

No se han afnadido datos al listado

Anadir Productos Agrupadoz

Comentarios

Enviar firma
llustraciéon 50: Actividad: Agrupador y Esterilizador

En este caso, tendria que indicar también en el formulario de la agrupacion que esta se
esteriliza y el método de esterilizacién utilizado (llustracion 49)

3.3 FIRMA Y ENViIO NOTIFICACION

Como ya se ha indicado dentro de los apartados de cada tipo de producto, después de rellenar
todos los campos pulsamos Enviar firmay se envia la notificacion.

A continuacion aparece la pantalla de firma digital para que seleccionemos nuestro certificado;
Podria suceder que dicha pantalla no aparezca, por ejemplo en el caso de haber establecido ya
previamente el certificado con el que validar.
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Solicitud de firmar texto

El sitio 'desaem’ ha solicitado que usted Firme el siguiente mensaje de
Lexto:

«pekicionregiskro > <aplicacion =&C_SaM_F¥_1</aplicacion > <tipo=E

< b

Certificada firmante

AMF Llsuario Ackiva [05:EA ]

Expedido a: C=ES,0U=Clase 2 persona fisica, E=test@prueb: »
Mamero de serie; 03:E4
yalida de 01012007 0:00:00 para 010142015 0:00:00
Propdsitos: Cliente,Firma
Itilizacian de la clave de certificado: Firmando, Mo-repudio

Zorreo eleckrdnico: test@prueba. com 7
Fwrmadida mars TRl=ARE Saruar rm 0 carialblhirmbhar—iT_ 27270110

£ *

Para confirmar que eskad de acuerdo en firmar este mensaje de texto
wsando el certificado seleccionada, por Favor, confirmelo
inkroduciendo la conkraseria maestra:

Acepkar ] [ Cancelar

llustracién 51 — Pantalla de firma

Por ultimo aparece la pantalla de insercion en el registro si se ha realizado correctamente;
también se genera automaticamente un e-mail como acuse de recibo enviado al notificador con
el n° de expediente, nombre de los productos comunicados, modelo en su caso, tipo, y fecha
de la comunicacion.

La insercion en el Registro se ha realizado correctamente.

Datos de registro

Cadigo de Expediente: RPS/Z4/2010

Fecha Registro: 1z/04/2010 12:46:04

N registo General: 114328

oficina: REGISTRO TELEMATICC (OFSAMIO000])
N© registro Oficina: 55332

llustracién 52 — Notificacion de Registro de Responsables de la puesta en el mercado de productos
sanitarios generada.
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1 Se ha recibido una nueva comuniﬁtiénfpsﬂzs_yuable: ABBOTT LABORATORIES, 5.4, de Productos Sanitarios para el expediente RP5/15/2011

:Archivo Edicién  Ver Insertar Formato Herramientas Acciones I

{ i Responder | (=4 Responder a todos | = Reenviar | = LA | v |3 K |+ -9 - A} | @ .

De: AEMPS [aplicaciones_semps @aemps.es] Envisdo l: martes 15/02/2011 17:24

Para:
cc:
Asunto: Se ha redbido una nueva comunicacidn RPS del Responsable: ABBOTT LABORATORIES, 5.A. de Productos Sanitarios para el expediente RPS/19/2011

Con fecha 15/02/2011, se ha comumnicado al Registro de Responsables de Productos Sanitarios de la AEMPS, el(los) producto(s). 1 - Tipo Producto: 1, Nombre Producto: PROD-COMERCIAL-
CLASE I - Modelo: PC-CL-L por parte de la Empresa ABBOTT LABORATORIES. S A con CIF: A08099681. Habiendo quedado registrado con el mimero de registro: RPS/19/2011

ATENCION: No responda a este cotreo electronico. Esta direccion de comreo no esta habilitada para responder alos mensajes. 5i precisa enviar una respuesta en relacion con el documento adjunto debera realizar suremision a
través del portal.

llustracion 53 — Acuse de Recibo enviado por email.

3.4 COMUNICACION DE MODIFICACIONES:

e Productos puestos en el mercado con anterioridad al 21/03/2010: Cualquier
modificacion en los datos de estos productos dard lugar a una nueva comunicacion a
través de la opcion, productos posteriores a 21 de marzo de 2010, debiéndose
cumplimentar en este caso el formulario completo como si se tratara de un producto
nuevo, incluidos los datos del Responsable de la puesta en el mercado. Si el cambio
afecta al nombre comercial, en el apartado comentarios del formulario, deber& indicarse
el nombre del producto comercializado con anterioridad afectado por el cambio.

e Productos puestos en el mercado a partir del 21/03/2010: Actualmente la posibilidad
de poder comunicar modificaciones en los productos incluidos en la nueva Base de
Datos esta en fase de desarrollo. Una vez esté operativa esta opcion, solo podran
modificarse los datos ya comunicados que afecten al Responsable (a excepcién del
nombre y razén social) y al nombre comercial del producto, en productos clase |y
productos de diagndstico in Vitro. En el resto de los casos, cualquier modificacion dara
lugar a una nueva notificacidbn como si se tratara de nuevos productos.
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