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Ambito di Applicazione

e Dispositivo Medico: qualsiasi strumento,
apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto,
utilizzato da solo o in combinazione, compreso Il
software informatico impiegato per il corretto
funzionamento, e destinato dal fabbricante ad
essere impiegato nell’'uomo a scopo di diagnosi,
prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di
una malattia...di una ferita o di un handicap...e
che Il prodotto non eserciti I'azione principald ne
0 sul corpo umano con mezzi farmacologici,
Immunologici o mediante processi metabolici ma
la cul funzione possa essere integrata da tali mezz

e Art.1 D.L.g.s 46/97 emendato D.lgs 37/2010

attuazione direttive 93/4 a 2007/4




DESTINAZONE D'USOD.M.

“L'utilizzazione alla quale e destinato |l
dispositivo medico secondo le
iIndicazioni fornite dal fabbricante
nell’etichetta, nel foglio illustrativo o
nel materiale promozionale *

Art. 1 comma 2g D.Igs n.46/97
emendato con D. Igs n.37/2010




L e linee di Indirizzo

Errore di utilizzo:atto, od omissione di un atto, che produ
risultati diversi da quelli definiti dal fabbricanto attesi
dall’'operatore del DM

Utilizzo anomalo atto, od omissione di un atto, da parte di
operatore o utilizzatore di un DM come risultato wha
condotta che va oltre ogni possibilita di contralkel rischio da
parte del fabbricante




L e linee di Indirizzo

Errore di utilizzo Utilizzo anomalo

e Non intenzionale e [ntenzionale

e Rientra in un possibile o Al di fuori di un ragionevole
controllo da parte del controllo da parte del
fabbricante fabbricante

o Utilizzo nellambito delle  Mancato rispetto delle

IStruzioni d’'uso IStruzioni d’'uso

L'errore di utilizzo che ha condotto alla morte ¢ grave
peggioramento dello stato di salute o a un sericqe per la
salute deve essere segnalato (se fosse inadefbDaMG)

L'utilizzo anomalo non deve necessariamente esssgaalato, ma
deve certamente generare una riflessione all’iot@w®lla struttura

sanitaria




La vigilanza sui DM

Obiettivi:

e generare segna
Competente renc
I'applicazione del

| la cul condivisione tra fabbtieanAutorita
a tempestiva l'individuazione, feudione, e
e necessarie azioni correttive

e Incrementare la protezione della salute e la sxza del

pazienti e degli

utilizzatori riducendo la possthilche lo

stesso tipo di incidente si ripeta in luoghi divers tempi

successivi




La vigilanza sui DM
(D.M. 15 novembre 2005)

Chi segnala

gli operatori sanitari pubblici e privati devonofetfuare la
segnalazione dell'incidente o del mancato inciderae
Ministero e al fabbricante o mandatario e/o distiope, a loro
volta tenuti, nel caso vengano a conoscenza drnrdaioni
utili, a procedere alla segnalazione.

In_ quali tempi
Incidenti - entro 10 gg dall’evento
Mancati incidenti— entro 30 gg dall’evento




La vigilanza sui DM
(D.M. 15 novembre 2005)

Cosa segnalare

e Incidente — condizione In culi una disfunzione
deterioramento delle caratteristiche o delle preste, nonché
gualsiasi carenza nell’etichettatura o nelle isomnizd’'uso che,
direttamente o0 Iindirettamente abbiano causato uswvegr
peggioramento dello stato di salute, o la morté pdeiente o
di un utilizzatore

« Mancato incidente— condizione di cui sopra evitata pe
mancato utilizzo del DM o per Iintervento del peiden
sanitario durante la procedura d’'uso o a seguita deessa




La vigilanza sui DM
(LG MEDDEV 2.12-1 rev.5 - aprile 2007 )

Grave peggioramento dello stato di salute puo sone
a. una malattia grave

b. una compromissione permanente di una funziongocea o un
danno permanente ad una struttura corporea

C. una condizione che necessita di intervento medichirurgico
per prevenire a. o0 b. (es. un aumento clinicameleeante della
durata di una procedura chirurgica, una condizovesrichiede |l
ricovero o un prolungamento significativo del rieow in atto)

d. ogni danno Indiretto quale conseguenza di erregultati
diagnostici quando siano utilizzati rispettandesteuzioni d’'uso

e. sofferenza fetale, morte del feto, e ogni anamebngenita o
difetti alla nascita




La vigilanza sui DM

(DM 15 novembre 2005 — Circ. DGFDM 27 luglio
2004)

Cosa non segnalare

Inconvenienti che non presentino le caratteristic
dell'incidente o0 mancato incidente reclamo (le cui modalita
di comunicazione al fabbricante sono lasciate d#eisioni
delle strutture sanitarie)




C

ONFERENZA NAZIONALE Bﬁ sul DISPOSITIVI MEDICH l i 1l Conferenza Nazionale sui DiSPOEitiVE Medici

art.23 D.lgs n.37/2010

e 1.1 fabbricanti o I loro mandatari, gli
operatori sanitari, | legali rappresentanti
delle strutture sanitarie o, se nhominati, |

referenti per la vigilanza, che violano le
prescrizioni dell’articolo 9, commi 2, 3 0
sono puniti con l'arresto fino a sel mesi e
con 'ammenda da 7.200 euro a 43.200

euro.




La vigilanza sui DM nella Regione
Emilia-Romagna

o |a segnalazione viene trasmessa nel rispetto dslsizioni
eventualmente adottate dalla regione sulla presersza ruolo
di un referente o responsabile della vigilanza as@una
struttura sanitaria (D.M. 15.11.05)

* SONO Integrate le competenze del Servizio Poliiaamaco:
“...cura la raccolta e Ila gestione Iinformatica dell
segnalazioni da incidenti anche per | dispositivedwi.”
(Determinazione del DG in materia di funzioni e g&atenze
della DG Sanita e Politiche Sociali)




Referenti Aziendali Vigilanza
dispositivi medici Azienda USL Ferrare

Ing. Rosanna Calchera Dr. Daniele Cantelli
RAV RAV

Apparecchiature Medicali Dispositivi Medici

Dr.ssa Montanari Enrica
=¥\Y;
I\VD Diagnostici in Vitro




ERBgiuneEmilia-Rumagna

ASSESSORATO POLITICHE PER LA SALUTE

Commissione Regionale Dispositivi Medici

(Dieterminazions Direzions Gensrale Sanits e Polifiche Sociali n. 13141/2008)

Linee di indirizzo in materia di vigilanza sui dispositivi

medici, sui dispositivi medici impiantabili attivi e sui

dispositivi medico-diagnostici in vitro

Settembre 2009

Le linee di indirizzo della
Regione Emilia-Romagna,
approvate dalla CRDM nella
seduta del 21 settembre 20C
sono operative dal 1° genna
2010



Dipartimento Farmaceutico Interaziendale

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE Istruzione Operativa

EMILIA-ROMAGNA = e e = = o e
$430 paienda Unith Santari Localedi Ferara “Segnalazione di incidente o mancato incidente relativo a dispositivi medici”

Redazione Cognome/Nome Funzione

Resp.le Aziendale dispositivo vigilanza
Dott. Daniele Cantelli
Dott. Cristiano Pelati

Dott. Marcella Peverati

Ipotesi Dott. Dario Pelizzola

1.0ggetto
Listruzione operativa descrive le modalita operative di segnalazione di incidenti 0 mancati incidenti che
coinvolgono i dispositivi medici da parte di operatori sanitari.

2. Scopo/ Obiettivo:
Garantire omogeneita alle modalita operative di segnalazione nelle strutture aziendali. Nello specifico gli
obiettivi sono:

 Uniformare i comportamenti degli operatori sanitari nelle procedure di dispositivo vigilanza;
 Uniformare le modalita di utilizzo della scheda di rilevazione di incidente o mancato incidente;
3. Campo di Applicazione
Listruzione operativa & applicabile in tutte le unita operative, moduli organizzativi, servizi o altre articolazioni
aziendali.

4. Documenti di riferimento:
. Linee di indirizzo in materia di vigilanza sui dispsitivi medici, sui dispositivi medici
impiantabili attivi e sui dispositivi medico-diagnodici in vitro della E\R. 21 Sett. 2009

D.L. 15\11\2005 “approvazione modelli schede di ¢idente e mancato incidente ch
coinvolgono i dispositivi medici e dispositivi medicdiagnostici in vitro”

5. Definizioni e sigle:

DEFINIZIONI |
Dispositivo vigilanza Modalita di raccolta strutatm delle segnalazioni di incidente e mancato éntiel
relativo ai dispositivi medici
SIGLE
DM Dispositivo medico
IVD Dispositivo medico diagnostico in vitro
Coord ass Coordinatore assistenziale
Med Medico
Pda Professionista dell'assistenza. Professios#stéiario di area non medica, coinvo
nel processo di gestione del rischio.
RAV Responsabile aziendale della vigilanza sui DN'B
REsp UO/MO Responsabile di Unita Operativa/Modulo Orgaato
u.0. Unita operativa




L e linee di Indirizzo

Il ruolo del RAV:

 coadiuva il segnalatore nella compilazione deatlaesla, a garanzia
della completezza e congruita dei dati raccoltiicasa I'invio della
segnalazione al Ministero, e il soggetto verso oavergono tutte le
Informazioni sulla sicurezza

e gestisce il percorso per la diffusione di ogni cmomeazione
Inerente la sicurezza (divieti di utilizzo, riticautelativi, avvisi di
sicurezza...) e coordina le azioni conseguenti rappdosi
direttamente con gli utilizzatori e | fabbricanti

e cura la formazione e la sensibilizzazione deglizaatori, anche
attraverso lo sviluppo di modalita nuove per fordingformazione
di ritorno




L e linee di Indirizzo

Cosa segnalare, qualche esempio di incidente-1

- una pompa da infusione somministra una dose earatausa di
un’incompatibilita tra la pompa ed il set di infuseutilizzato ma la
combinazione tra pompa e set e conforme alle istnuper I'uso,
sia della pompa che del set

- un catetere si e rotto durante l'inserimento. Laura e avvenuta
IN un punto Iin cui la parte distaccata poteva essaciimente
estratta. Tuttavia questa e stata chiaramente un@ostanza
fortunata dal momento che, se Il catetere si fogde in un punto
leggermente diverso, sarebbe stato necessario tervento
chirurgico per recuperare I'estremita danneggiata




L e linee di Indirizzo

Cosa non segnalare, qualche esempio-1

A. Palese Inadeguatezza del DM riscontrata prima delliso
- la confezione di un DM sterile monouso e etichattin I'avviso
“non utilizzare se la confezione e aperta o danrsggi avendo
riscontrato, prima dell’'utilizzo, un chiaro dannkkaaconfezione, il

DM non = stato utilizzato
- Il contenuto di un flacone di un kit IVD, etichattd come
liofilizzato, viene, prima dell’uso, rinvenuto al&ato fluido

B. Evento causato dalle condizioni del paziente

- la revisione anticipata di un impianto ortopedate si mobilizza
In quanto il paziente sta sviluppando un’osteolifie non e
conseguenza diretta dell'impianto.




ALLEGATO n.1
Rapporto di incidente o di mancato incidente da parte di operatori Sanitari
al Ministero della Salute
{art. 9e 10, D.Lgs. n. 46 del 1997; art. 11, D.Lgs. n. 507 del 1992)

Rapporto intemon. ...

Rapporto relativo a:
Incidente O Mancato incidente O

A) Dati relativi al luogo dove si & verificato I"episodio

1. Denominazione della

struttura (utilizzare la
denominazione  ufficiale della
struttura)

2. Reparto

3.  Dati delloperatore
sanitaric che ha nlevaio
I'episodio  (nome, cognome,
qualifica)
Telefono

Fax

E-mail

4. Data dellepisodio

5. Azienda Ospedaliera o
Azienda Sanitaria Locale
competente per territorio

{utlizzare |3 denominazione ullclale della
sinuttura). La ASL va Indicata In caso dl

meficina generdie © padata o ber
scelta, o tarmacista

6. Dati del responsabile
della vigilanza (nome,
COgnoMme, senvizio di
appartenenza)

B) Dati relativi al dispositivo medico

Fabbricante (nome, ragione
sociale e indirizzo)




L e linee di Indirizzo

Quesito-1: come e dove conservare il DM?

I DM deve essere segregato in apposito spaziopesto,
gualora non utilizzato, nella sua confezione primariginale,
per quanto possibile, oppure, se utilizzato, negpositi
contenitori per rifiuti speciali senza che sia fwyldisinfettato
0 manipolato in alcun modo

La definizione del luogo e della responsabilita &@irta
conservazione del DM accantonato deve essere geadra Il
RAV, I'UO interessata e la DS




L e linee di Indirizzo

Quesito-2: Il DM oggetto di segnalazione puo ess
consegnato immediatamente al fabbricante?

Il dispositivo oggetto di segnalazione, se ancaspahibile,
deve essere conservato presso la struttura sans@gnalante
e, In mancanza di una diversa determinazione dge [uhel
Ministero, puo essere conseghato alla ditta insatas
trascorsi:

- 10 giorni successivi alla segnalazione




L e linee di Indirizzo

L'azione correttiva di campo (FSCAnisura intrapresa dal
fabbricante per ridurre il rischio di morte o diage
peggioramento dello stato di salute legato alizgod di un
DM gia commercializzato (una FSCA puo prevedere
riconsegna del DM al fornitore, la modifica, sastibne o
distruzione del DM, l'adozione da parte dellacgmie di
modifiche o variazioni progettuali del fabbricantg
raccomandazioni da parte del fabbricante sullzgzdi del DM)




L e linee di Indirizzo

L’Avviso di sicurezza (FSN)

Comunicazione relativa ad un’azione correttiva a@ampo da

parte del fabbricante, o del suo

mandatario, antlie/o

utilizzatori (normalmente sono generati da una siewe

dell'analisi del rischio da parte c
segnalazioni o a miglioramenti del

el fabbricantevdta alle
OrOCesso proghjtt

La pubblicazione web, da parte de

la DGFDM, e |la@pale,

ma non unica, e non esaustiva, modalita di divutgazideqgli

avvisi di sicurezza




Il fine del nostro Impegno come
operatori sanitari e quello di
rendere efficace e sicura
'assistenza sanitaria

la vigilanza sui DM e serd&ltro
parte di guesto obiettivo




