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Medical Devices Regulation (EU) 2017/745: Class IIa 
EN 62304: B 
European Medical Device Nomenclature (EMDN)/Classificazione Nazionale Dispositivi medici (CND): Z11069092 - 
STRUMENTAZIONE VARIA PER LA GESTIONE DELLE BIOIMMAGINI DIGITALI – DISPOSITIVI MEDICI 
SOFTWARE 

 

 
BASIC UDI: 805699280SYNAPSEVALUEKQ 
 
UDI-DI: 08056992800038 

 

 

 

 

Paesi dell’UE in cui si intende commercializzare il dispositivo medico: 

 Italia. 
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1. INTRODUCTION 

Il documento in oggetto contiene brevi descrizioni di nuove funzionalità e modifiche della versione 
rilasciata di SYNAPSE VALUE 2.1.6.0. 

2. SYNAPSE VALUE 

Data di rilascio: 28 novembre 2025 
 

 Argomento  Descrizione 

 1 Modifica anamnesi 
Viene introdotta la possibilità di configurare, a livello di reparto, la modifica 
e aggiunta di anamnesi nel flusso clinico a partire dall’esecuzione 

 2 
Obbligatorietà anamnesi 
strutturata 

Viene introdotto la possibilità di configurare in esecuzione l’obbligatorietà di 
inserire una anamnesi strutturata 

 3 
Arbitrato screening primo 
livello 

Viene introdotta la possibilità di configurare il terzo lettore con opzione 
arbitrato per screening di 1° livello 

 4 
Visualizzazione anamnesi in 
tab dedicato 

Viene modificata la visualizzazione dell’anamnesi in maschera di 
refertazione, ora è subito disponibile in consultazione alla refertazione 

 5 
Generazione CDA per referti 
annullativi 

Viene introdotta la possibilità di configurare la generazione di referti con 
CDA anche per i referti annullativi 

6 
Gestione doppio cieco 
screening 1° livello 

Viene introdotta la possibilità di configurare l’opzioni doppio cieco in 
refertazione screening 1° livello 

7 
Configurazione gestione 
generazione PDF su definitivo 

Viene introdotta la possibilità di disabilitare la generazione del PDF in 
refertazioni a DEFINITIVO 
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