Manuel d'utilisation relatif au module automatisé pour générer des

Dossiers Standardisé de demande d’Enregistrement des Dispositifs Médicaux sur support électronique
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(DES-DM)

PRE-REQUIS DU SYSTEME

Une Plateforme Microsoft Windows

Un Framework .net 3.5 ou supérieur

Un répertoire d’installation qui doit étre directement installé surlelecteur C: ou D :
Une Résolution d’affichage minimum : 1024 x 768

DEMARCHES D’INSTALLATION DE L’APPLICATION DES-DM

2

Le téléchargement de « L’application » se fait a partir du site Web de
I’AMMPS (www.ammps.gov.ma), puis 'opérateur clique sur le bouton « Install ». Dans le cas ot le
"Framework .net 3.5" n’existe pas sur l'ordinateur concerné, l'opérateur doit l'installer avant
d’effectuer cette premiere étape.

|5 DSE-DM.msi

Bienvenue dans I"Assistant Installation de
E-CTD_DM

Le programme d'ingtallation wa wous guider tout au lorng des étapes néceszailes a linstallation de
E-CTD_DtM sur woltre ordinateur.

AHWERTISSERMEMT © o= kogiciel est protéage par |a lai relative au droit d'auteur =t par les corventions
internationales. T oute reproduction ou distribution partielle ou totale du logiciel. par guelques moyen
que ce soit, est strictement interdite, Toute personne ne respectant pas ces dispositions se rendra
coupable du délit de contrefagon et zera passible des sanctions pénales préwuss par [a loi.

Le démarrage l'installation s’effectue a I'aide du bouton | Suivant>

L’'identification d’un répertoire se fait dans la racine du lecteur

Sélectionner le dossier d'installation

Le programme d'inztallation wa installer E-CTD_DM dans le dossier suivant.

Pour linstaller dans ce dossier, cliquez sur "Suivant''. Pour linstaller dans un autre dossier, entrez
zoh hom ci-dessous ou cliquez sur "Parcourir'.

Parcourir...

Ezpace requis...

Installer E-CTD_DM pour vous ou pour toute personne qui utilise cet ordinateur -

() Tout le monde

(®) Seulement moi

Annuler < Précédent




-

4- L’icéne qui prouve 'installation de 'application '®8= ke

bureau de I'ordinateur en question.

estvisualisée au niveau de la partie

III. PROCEDURE D’UTILISATION
1. L’'opérateur doit mentionner toutes les informations afférentes a I’établissement, puis ils les valident.

IDENTIFICATION DE L'ETABLISSEMENT

Etablissement demandeur “

Adresse du siége social

Adresse du ou des sites de
I'établissement

Nom du représentant légal

Numeéro de téléphone

Adresse mail |

| VALIDER

2. L’opérateur doit créer une nouvelle liste de dépot et peut renommer cette liste. Pour cette étape,

il clique sur le bouton droit de la souris informatique au niveau de la partie sélectionnée.

N°  Nbre Nomliste [Objet de de
Classe de r
Créer une nouvelle liste de dépot |
Renommer la liste E
Supprimer la liste
Générer le dossier de dépot ;
< ? || Liste des a

3. L’opérateur sélectionne un nouveau produit dans la partie « liste des produit par liste de dép6t ».

| | Podut Dumse de validit

Mouveau produit

Enregistrer les modification
Afficher les pigces jointes
Valider la saisie

Supprimer le produit

Transferer le produit 8 une autre liste

4. L’opérateur est tenu de remplir toutes les informations relatives au Dispositif Médical



Infos société [Mom ETABLISSEMNT [ Type demande | ® Nouvel enregi s} i

Objet de demande. ~ [ statut om v v
. :

Désignation ‘PHODU\TW LISTE1 HoDmmimn ‘
[Numéro(s)de référence(s) ou de série(s) |

Nom(s) commercial (aux)
Liste des accessoires Indications
Domaine thérapeutique v || Présentations du conditionnement
Durée de validité (en mois) Conditions de conservation
Epggo%ﬁg”ﬂAT\ERE [] EQUIFEMENT NEUF [] APPAREILLAGE L] IMPLANTABLE 1 AUTRE DM
[ LOGICIEL L] INSTRUMENT [ DM* SURMESURE [] IMPLANTABLE ACTIF [] PRODUITS STERILES
INFORMATIONS SUR LA COMPOSITION DU DM
Dispositif contenant un médicament [Joui |Dispositif contenant un composant sanguin [ ou
Dispositif un produit d'origine animale [Jou |Dispositf des nano-¢léments [ ou ’m‘
Dispositif contenant un radio-nucléide artificiel [Jou |Dispositif émettant des rayonnements ionisants | [ ] Oui
Dispositif contenant du latex [Jou |Dispositif contenant des phtalates [ 0w

SITUATION JURIDIQUE DU DISPOSITIF MEDICAL DANS LE PAYS D'ORIGINE :

® Disposilifs marqués CE N° du certificat de marquage CE
( Dispositifs non marqués CE | Date du certificat de marquage CE | 13/02/2017 [E)d
Code de I'organisme notifié

5. Apresavoir rempli toutes les informations surle DM en question, 'opérateur doit enregistrer les
modifications apportées au produit. Soit par le biais du menu :

Liste des produits par liste de dépot D ine thérapeutique

Poduit

Durée de validité {en n

MNouveau produit

| Enregistrer les modification

Afficher les pigces jointes
Yalider la saisie
Supprimer le produit

Transferer le produit 3 une autre liste

Enregistrer
Ou avec le bouton : en bas du formulaire .

6. Sile DM en question contenant une composition spécifique :

INFORMATIONS SUR LA COMPOSITION DU DM

Dispositif contenant un médicament Oui | Dispositif contenant un composant sanguin Oui
Oui |Délai| composition

Dispositif contenant un produit d'ongine animale Oui | Dispositif contenant des nano-éléments

Le détail de la composition doit étre introduit dans la fenétre qui s’ouvre automatiquement apres le
choix (check) de I'élément concerné (figure ci-dessus)



Dispositif contenant un médicament

| Nature de la substance médicamenteuse

| Organisme réglementairement compétent ayant autorisé le

| Description de I'utilité de I'sjout de la substance

Dispositif contenant un produit d'origine animale

| Description de I'utilité de I'ajout de la substance

Dispositif contenant un composant sanguin

Nature du composant

Organisme réglementairement compétent ayant autorisé le

Description de I'utilité de I'ajout du composant

Dispositif contenant des nano-éléments

MNature

Description de I'utilité du recours a des nano-éléments

VALIDER

Statut DM

[mporté semiin o]

- En cas d’'un DM ayant le statut : « importé semi-fini » .
L’'operateur doit obligatoirement remplir les informations relatives au nature des opérations
supplémentaire de fabrication locale dans la fenétre qui s’ouvre automatiquement (apres choix

du statut importé semi-fini )

Mature des opérations supplémentaire de fabrication locale

Lieu o+ MAJ

W

Conditionnement primaire
Conditionnement secondaire
Sterilisation

Mise en kit

Autres a préciser

7. Afin d’'insérer des pieces jointes, l'utilisateur doit cliquer sur la partie « Afficher les pieces points »

puis il sélectionne les documents de « 1 a 16 »

Liste des produits par liste de dépot

Domaine théapeutigque

Poduit

Mouveau produit

Enregistrer les modification

Durée de valhdité {en moi

Afficher les piéces jointes |l
Valider la saisie
Supprimer le produit

Transferer le produit 8 une autre liste I




1-Lefre de demande, précisantla désignation du produit son nom commexcial (effou nom de marque) et son intérét médical en 3 exemplaires ;
2-Fiche signalétique en 3 exemplaires ;

3 Atiestation de ¢ fabric: d d é le lefab demandeur;

4- Certiicat de marquage CE ou Atiestation « FDA » ou Autorisation de mise en vente (CVL) ou équivalent déivrée par | g é du pays d'origine (pt
5-Ceriificat SO 13485 ou équivalent pour les DM de classe A, IB et

6- Déclaration de conformité du DM 0 établie par le fabricant:

7-Projet d'étiquetage :

& Projet de notice dutlisation, le cas échéant:

9 Un échantillon modéle vente ou le prototype (?)+ photo en couleurs ;

lesDMappa

10- Documentation technique nformité du DM aux exigences que laréférence
11- Une note descriptive de ['équi médical concemé: gle type (annexe VI|.

12- Le mode d'emploi ou le manue! d utlisation(?);

13-D technique é de laricle 5 de Famété N'2855-15()

14- Catalogue en couleur():

15- Cerificat de bonnes pratiq délivré parla directi delaph

16- Certficat d' ¢ déle (A | de lamété N'2855-15)

Ajout de la piéce sélectionnée

Supprimer une piece jointe

Fermeture de la fenétre des piéces

Z
b

E0- 0

Cas de pieces Non Appliquées
“ Télécharger tous les documents d'un répertoire

Pour télécharger tous les documents d'un répertoire bien défini et d’'un seul clic

1- Lettre de demande, précisant la désignz

Numéroter les fichiers du répertoire concerné

2- Fiche signalétigue en 3 exemplaires ;

d’'une maniére

claire « de 1 a 16 » pour le nouvel enregistrement et de « 1 a 10 » pour le renouvellement (comme

décrit en image ci-dessous).

- Cliquer sur le bouton et indiquer le chemin du répertoire des documents concernés.

Piéces jointes

1- Lettre de demande, précisant la désignation du produit, son nom commercial {et/ou nom de margue) et son intérét meédical en 3 exemplaires ;

2- Fiche signalétique en 3 exemplaires ;

3- Attestation de |'établissement de fabrication ou de son mandataire démontrant le lien entre le fabricant et |'établissement demandeur ;

4- Certificat de marguage CE ou Attestation « FDA » ou Autorisation de mise en vente {CVL0) ou équivalent délivrée par les autorités compétentes au niveau du pays d'origir]

5 Certificat 150 13485 ou équivalent pour les DM de classe IA, 1B &t 11l

&~ Déclaration de conformité du DM awux exigences essentielles établie par le fabricarnt ;

7- Projet d'étiquetage ;

8- Projet de notice d'utilisation, le cas échéant ;

A
qumm&-mmr

5- Un échantillon modéle vente ou le prototype (3 + photo en couleurs ;

10- Documentation technique comportant une checkdist démontrant la conformité du DM aux exigences essentielles, ainsi que les nomes comespondantes et la référence

11 | 11- Une note descriptive de |'équipement médical concemé corformément au modéle type (annexe V)

12 |12- Le mode d'emploi ou le manuel d'utiisation®) ;

13 | 13- Documentation technique corformément awx dispositions de |'article 5 de 'amété N°2855-15¢) ;

14 | 14-Catalogue en couleur( ;

15 | 15- Certificat de bonnes pratiques de fabrication délivré par la direction du médi

it et de la pt

16 | 16- Cerificat d'enregistrement rempli corformément au modéle (Annexe |l de |'amété N°2855-15) ;

9. Vous pouvez visualiser les documents téléchargés avec un double clic

sur la colonne « piéce

jointe » de la liste des piéces jointes (voir image ci-dessus).

10. Une documentation et support de travail sont disponibles sur le bouton

4

DOCUMENTATION




11. Pour agrandir les zones de texte multi-ligne (pour insérer des textes longues) : double clique sur

n'importe quel zone de texte multi-ligne

modifications)

Enregistrer

)

une fenétre
d’agrandissement de la zone de texte concerné sera afficher (image ci-dessous) (valider apres

12. Les informations des établissements concernés par le DM doivent étres saisies au tableau (image

ci-dessous)

INFORMATIONS SUR LES ETABLISSEMENTS CONCERNES PAR LE DISPOSITIF MEDICAL -

Etablissem

Adresse Pays

Tel

Fax

Email

Etablissement d importation

Etablissement de fabrication

Sous-traitant

Site(s) de fabrication et de contrile

13. L'opérateur doit obligatoirement valider tout le processus de la saisie des données afin de

poursuivre la création d’'un nouveau produit.

Liste des produits par liste de dépdt D e et e

1. Pour rajouter un autre produit a la liste il suffit de cliquer sur: Nouveau produit (du menu

Poduit

Durée de walidité {(en n

Mouveau produit
Enregistrer les modification

Afficher les pigces jointes

Valider la saisie

Supprimer le produit

Transferer le produit 3 une autre liste

clique droit sur le liste des produits )

2. Apres saisie de tous les dossiers de la liste, La derniére étape d’utilisation de cette application,
consiste a générer un module automatisé comportant toutes les pieces constitutives du dossier de
demande d’enregistrement des DM qui doit étre transmis a la DMP sur un CD-ROM .



i o

N° | Move| Mombiste e e
4 |I'_|. 4 |r ﬂﬂd&rﬁq"'&

Créer une nouvelle liste de dépot

Renomrmer la liste

Supprimer la liste

Générer le dossier de dépdt ;

£ # || Liste des accesso
1 —

3. Lors dela génération du dossier de dépdt, 'operateur doit cliquer sur: créer un nouveau dossier
( voir figure ci-dessous) et le renommer librement, ce répertoire doit étres graver est transmis a la
DMP.

B Bureau

I #dy Groupe résidentiel

& elmouns

(M CePC

I | Bibliothégques

I ?j Réseau

i [B Panneau de configuration
& Corbeille

i . BD CPS

Créer un nouveau dossier |

NB : Toutes les données doivent étre saisies au niveau des rubriques correspondantes, toutefois, lorsqu’une
rubrique est non applicable, I’établissement doit mentionner clairement : « Non Applicable ». Exemple :
Accessoires : non applicable "NA"

Tous les fichiers doivent étre numérotés et clairement identifiés « de 1 a 16 » pour le nouvel enregistrement et
de « 1 a 10 » pour le renouvellement. Lorsqu’un fichier est non applicable, I'établissement doit mentionner
clairement : « non applicable ». Exemple : 14- Catalogue en couleur(3) : non applicable

» Dans le cas ou un opérateur souhaite modifier les informations relatives a son établissement :

Infos societe MA SQCIETE




IDENTIFICATION DE L'ETABLISSEMENT

Etablissement demandeur “

Adresse du siége social

Adresse du ou des sites de
I'établissement

Nom du représentant légal

Numéro de téléphone

VALIDER ‘




