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Le finalita del Sistema di Vigilanza

La Finalita del sistema di vigilanza é quello di incrementare la protezione della salute e la sicurezza dei
pazienti, degli utilizzatori e di altri attraverso:

= [’identificazione rapida di ogni nuovo problema al fine di individuare azioni correttive

= [a condivisione delle informazioni tra Autorita Competente e fabbricanti per
rendere il pit possibile tempestiva 'applicazione di azioni correttive

» /I monitoraggio dell’effettiva e corretta attuazione delle azioni correttive

= Prevenzione della reiterazione di incidenti simili grazie alla messa in atto di
misure correttive appropriate e alla pubblicazione di avvertimenti
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Comunicazioni in ambito comunitario

Authority Report
‘ (NCAR)

Vigilance Enquiry
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Attori coinvolti

Operatore
sanitario

Il sistema di
vigilanza sui
dispositivi medici e
un sistema
complesso.

Gli attori coinvolti
sono molteplici e
collocati su diversi
livelli istituzionali

' Ministero della salute

' Comunita internazionale
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Il Ruolo dell’'operatore sanitario

Gli operatori sanitari pubblici o privati che nell'esercizio della loro attivita rilevano un incidente che
coinvolga un dispositivo medico, sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della salute, nei
termini e con le modalita stabilite con uno o piu decreti ministeriali

La comunicazione deve essere effettuata direttamente o tramite la struttura sanitaria ove avviene
I'incidente segnalato, nel rispetto di eventuali disposizioni regionali che prevedano la presenza di
referenti per la vigilanza sui dispositivi medici

La comunicazione deve essere inviata altresi al fabbricante o al suo mandatario, anche per il tramite del
fornitore del dispositivo medico

Gli operatori sanitari pubblici o privati sono tenuti a comunicare al fabbricante o al mandatario,
direttamente o tramite la struttura sanitaria di appartenenza e, quindi, anche per il tramite del
fornitore del dispositivo medico, ogni altro inconveniente che, pur non integrando le caratteristiche
dell'incidente possa consentire I'adozione delle misure atte a garantire la protezione e la salute dei
pazienti e degli utilizzatori

Art. 9, D.Lgs. 46/97, Art. 11, D.Lgs. 332/2000, modificati dal D.Lgs. 37/2010
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Cosa segnalare — Definizione “Incidente”

La normativa vigente* definisce Incidente, e quindi I'evento avverso per il quale e previsto l'obbligo di
segnalazione:

a) Qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche e delle prestazioni di un
dispositivo medico, nonché qualsiasi inadeguatezza nell'etichettatura o nelle istruzioni per

I'uso che possono essere o essere stati causa di decesso o grave peggioramento delle condizioni
di salute di un paziente o di un utilizzatore

b) Qualsiasi motivo di ordine tecnico o medico connesso alle caratteristiche o alle prestazioni

di un dispositivo medico che, per le ragioni di cui alla lettera a) comporti il ritiro sistematico dei
dispositivi dello stesso tipo da parte del fabbricante

"La definizione trova esplicitazione nei criteri di reportabilita

previsti dalle Linee Guida MEDDEV 2.12-1

*Art. 9, comma 1, D.Lgs. 46/97, art. 11, comma 1, D. Lgs. 332/2000,
modificati dal D.Lgs. 37/2010
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Cosa segnalare — Definizione “Incidente”

La definizione trova esplicitazione nei criteri di reportabilita previsti dalle Linee Guida MEDDEV 2.12-1, in
particolare devono essere soddisfatti tutti e tre i criteri A, B e C:

Incidente

|

malfunzionamento/peggioramento delle
caratteristiche o delle prestazioni del dispositivo

in caso di test diagnostici in vitro, risultati falsi

negativi o falsi positivi
A Unevento e —

reazione avversa inattesa
accaduto

effetti di interazione con altre sostanze o altri prodotti

danno/distruzione del dispositivo

LLLL &«

utilizzo non appropriato del dispositivo

|
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Cosa segnalare — Definizione “Incidente”

La definizione & perfettamente coerente con i criteri di reportabilita previsti dalle MEDDEV 2.12-1:

g—

v opinione di professionisti del settore sanitario

v risultato di una verifica del fabbricante

C’e il sospetto
che il dispositivo

v evidenza derivata da incidenti simili
abbia contribuito —

alla causa v qualsiasi altra evidenza venuta a conoscenza del
dell’Incidente fabbricante

v inaccuratezza dell'etichettatura o delle istruzioni per
I'uso (incluso anche il materiale promozionale)
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Cosa segnalare — Definizione “Incidente”

La definizione & perfettamente coerente con i criteri di reportabilita previsti dalle MEDDEV 2.12-1:

L'evento ha
portato, o

avrebbe
potuto
portare a

Morte del paziente,
utilizzatore o altra
persona

Serio peggioramento
delle condizioni di salute
del paziente, utilizzatore
o altra persona

gu—

4

Malattie pericolose per la vita

Compromissione permanente di una funzione del
corpo o un danno permanente ad una parte del corpo

Una condizione che necessita interventi medici o
chirurgici per prevenire le due condizioni precedenti

Sofferenza fetale, morte fetale o qualsiasi anomalia
congenita o difetti di nascita

Ogni danno indiretto conseguente ad una risultato di
un test IVD errato
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Danno indiretto

Nella valutazione delle conseguenze particolare attenzione deve essere riservata al danno indiretto (tipico
degli IVD e dei dispositivi diagnostici) che puo verificarsi come conseguenza di una decisione medica, di un
provvedimento intrapreso o meno, sulla base delle informazioni o dei risultati forniti dal dispositivo.

calibrazione
inadeguata = |a diagnosi errata

* |a diagnosi ritardata

Risultati Cause dei Danni Com;f olli di = il trattamento ritardato
. .. S— . qualita
imprecisi indiretti inadeguata = | trattamento inappropriato

= | assenza di trattamento

risultati di falso positivo
o di falso negativo

= |a trasfusione di materiali inappropriati
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Cosa segnalare — Definizione “Incidente” (VD)

Esempi di danno indiretto al paziente

nel sangue, dovuti agli apparecchi di misurazione
o alle strisce reattive, potrebbero portare alla
somministrazione di una quantita errata di
insulina

gsm/a base di un risultato di falso positivo

g Risultati errati dei test per la misura del glucosio

potrebbe essere avviato un trattamento
terapeutico errato, riconosciuto come
inappropriato solo con la ripetizione del test

Un errore di abbinamento dei risultati analitici ai
paziente, da parte di un analizzatore automatico,
puo essere causa di errati trattamenti terapeutici

La lesione di una provetta a seguito di
entrifugazione puo portare alla perdita di
materiale biologico e quindi alla necessita di
ripetere il prelievo
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Cosa segnalare — Definizione “Incidente” (VD)

. o R _ _ / Difetto del dispositivo
In alcuni casi la possibilita di Lo sversamento di formalina X
danno indiretto € legata al dal contenitore di un reperto rrate manovre di
comportamento dell’'operatore diagnostico puo essere dovuta manipolazione dei
xontenitori -

p.=

v/

[l comportamento dell’'operatore
puo essere rilevante nella
determinazione delle
responsabilita sull’incidente

Il malfunzionamento di un dispositivo per il prelievo di sangue
puo causare rischi di grave contaminazione biologica se il
sangue colpisce l'operatore
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Cosa non segnalare — evoluzione “Mancato incidente”

La direttiva 2007/47/CE, recepita con il D.Lgs. 37/2010, introduce il principio di potenzialita nel causare
decesso o grave peggioramento delle condizioni di salute di un paziente o di un utilizzatore e la
definizione di inconveniente. Cio implica il superamento del concetto di mancato incidente

Pre D.Lgs 37/2010 Post- D.Lgs 37/2010

. ; L'esperienza nella raccolta di
{  Incidente . . :
segnalazioni da parte di operatori

sanitari evidenzia ancora la non
completa consapevolezza di
guesta evoluzione nella
definizione di incidente anche a
‘Inconveniente causa del mancato
aggiornamento della modulistica

Principio di
potenzialita

Mancato
Incidente
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Gestione e modalita di segnalazione degli inconvenienti

Indipendentemente dalla presenza di indicazioni nelle istruzioni per 'uso fornite dal fabbricante,
tutte le carenze del dispositivo sempre rilevate (e che non potrebbero non essere individuate)
dall’utilizzatore prima dell’uso del dispositivo stesso, non devono essere segnalate in base al sistema
di vigilanza. Questo non esclude che l'utilizzatore debba segnalare al fabbricante le carenze
individuate nel dispositivo medico prima dell’'uso

Inadeguatezza di un
dispositivo riscontrata

dall’utilizzatore prima
dell’'uso

Evento causato dalle
condizioni del
paziente

Se la causa principale delllevento e legata alle condizioni del paziente, l'evento non necessita di
segnalazione. Queste condizioni possono essere pre-esistenti o verificarsi durante |'utilizzo del dispositivo
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Gestione e modalita di segnalazione degli inconvenienti

Superamento della
data limite d’utilizzo o

della data di scadenza

Funzionamento
corretto del sistema di
protezione da un

Quando l'unica causa dell’evento e stato il superamento della data limite d’utilizzo del dispositivo o della data
di scadenza, cosi come indicata dal fabbricante, e le modalita del guasto non sono inconsuete, I'incidente
non deve essere segnalato. La data limite d’utilizzo o la data di scadenza devono essere specificate dal
FABBRICANTE del dispositivo, inserite nel “master record” (documentazione tecnica) e, ove appropriato,
rispettivamente nelle istruzioni per l'uso (IFU) o nell’etichettatura. La data limite di utilizzo e la data di
scadenza possono includere per es. l'intervallo di tempo od il numero di utilizzi durante il quale ci si aspetta
che il dispositivo sia funzionale dopo la costruzione, la messa in servizio ed una regolare manutenzione come
prescritto. La valutazione per l'eventuale segnalazione si dovra basare sulle informazioni contenute nel
“master record” o nelle istruzioni per I'uso

Non devono essere segnalati eventi che non hanno determinato gravi peggioramenti dello stato di salute o Ia
morte, in quanto una caratteristica progettuale ha evitato che un guasto costituisse un pericolo (in
ottemperanza agli standard appropriati o agli input progettuali documentati). Il prerequisito per I'esonero
della segnalazione consiste nell’'assenza di pericoli per il paziente. Se viene utilizzato un sistema di allarme, i
criteri di questo sistema per quel tipo di prodotto devono essere generalmente riconosciuti
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Gestione e modalita di segnalazione degli inconvenienti

Effetti collaterali attesi e prevedibili che soddisfano tuttii criteri seguenti:

midentificati in modo chiaro sulle istruzioni per 'uso e/o sull’etichetta fornita dal fabbricante;

mclinicamente ben conosciuti come attesi e che sono prevedibili dal punto di vista qualitativo e quantitativo nel
momento in cui il dispositivo e utilizzato e funziona come previsto ;

mclinicamente ben conosciuti come attesi e che sono prevedibili dal punto di vista qualitativo e quantitativo nel

Effetti collaterali momento in cui il dispositivo e utilizzato e funziona come previsto;
. dibili mdocumentati nel “master record” del dispositivo, con un’adeguata valutazione del rischio, prima del verificarsi
attesi e prevedibili dell'INCIDENTE e clinicamente accettabili in termini di beneficio per il singolo paziente.

non sono generalmente da segnalare. Se il fabbricante individua un cambiamento nel rapporto rischio/beneficio (es.
un incremento nella frequenza e/o nella gravita) basato sulle segnalazioni di effetti collaterali attesi e prevedibili che
hanno portato o possano portare alla morte o ad un serio peggioramento dello stato di salute, cid deve essere
interpretato come un segnale di deterioramento nelle caratteristiche delle prestazioni del dispositivo. Deve quindi
essere sottoposto un rapporto dell’andamento (trend report) all’Autorita Nazionale Competente del luogo dove il
fabbricante, o il suo mandatario autorizzato, hanno registrato la loro sede legale.

Possibilita di morte o Gli eventi appartenenti a queste tipologie non dovrebbero essere segnalati all’Autoritd competente ma dovrebbero
grave peggioramento essere comunque comunicati al fabbricante il quale ha I'obbligo, una volta identificato un significativo aumento nella
dello stato di salute frequenza di questi eventi, di inviare una segnalazione all’Autorita Nazionale Competente interessata attraverso un
. “Trend report”. Infatti I'inaccettabilita di questa tipologia di eventi, e quindi I'eventuale messa in atto di azioni
considerate correttive, deriva da un aumento non ammissibile della frequenza del verificarsi di tali eventi in relazione all’ utilizzo del
trascurabili dispositivo. Cio puo essere apprezzato solo analizzando il trend del rapporto fra “eventi avversi” e dispositivi utilizzati
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Situazione attuale in relazione all’attivita di segnalazione

Distribuzione degli incidenti registrati in “Dispovigilance” secondo i rapporti pervenuti —dal 2012 a ottobre
2013

Operatore e

Tipologia di Report pervenuti Incidenti Fabt;rli;:nte
Operatore e Fabbricante-iniziale 115
Operatore e Fabbricante-combinato iniziale/finale 52
Operatore e Fabbricante-iniziale e Fabbricante-finale 139
Operatore e Fabbricante-iniziale e Fabbricante-follow-up e Fabbricante-finale 5
Operatore e Fabbricante-finale 11
Totale Operatore e Fabbricante 322
Solo Operatore 1.264
Solo Fabbricante 1.334
Totale incidenti registrati in "Dispvigilance" 2.920
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Situazione attuale in relazione all’attivita di segnalazione

Rapporti operatore registrati in “Dispovigilance” — dal 2012 a ottobre 2013
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Situazione attuale in relazione all’attivita di segnalazione

s

Distribuzione dei Rapporti operatore secondo la

Numero di Data Descrizione  Esito sul Struttura
Repertorio incidente incidente paziente  competente

Percentuale di segnalazioni con modalita “non
indicato/errato” — dal 2012 a ottobre 2013

I
I
tempistica di segnalazione — dal 2012 a ottobre I | #
2013 LB
I /
. 5,0% - 6,8%
oltre 100 GG
da31a100GG 3,8% | 4,0%
10,9%
; I 5,2%
| 30% V 5,0% 41%
I 2,0% -
daléa | 314%

1154,3392(;6 I 1r0% 7
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Acquisizione online del Rapporto Operatore

A breve sara disponibile la possibilita di compilare il Rapporto Operatore online, per i dispositivi con
numero di Repertorio, sono previsti quattro passi:

Compilazione

dei dati Compilazione

iRk Compilazione Compilazione

relativi al dei dati dei dati

. relativi al o o
luogo dove si relativi relativi al

\ " dispositivo .
e verificato P . all’evento compilatore
L medico

I'episodio
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Acquisizione online del Rapporto Operatore

i il [

@mpikasicnes

[
]

[ogodovES! . et rizsleniiiori zall
B g £ : : o
everificato etz crnmmplateic:

I'episodio

1.1* Rapporto interna n.

1.2 Rapporto relativo a2

Incidente

‘ Luogo dove si & verificato Uepisodio

| Rapporti Operatore sono inviati
per tutte le strutture sanitarie:

-Strutture ospedaliere
-Strutture territoriali
-Farmacie territoriali, Medici di
Medicina Generale , Studi
professionali (ASL)

1.3* Denominazione della struttura

1.4 Reparto

-—e e mm Em Em e Em Em e o o Em e Em Em Em Em Em Em
15 Telefono

1.6 Far

1.7 Email

1.8* Data dell'episodio

1.0% Azienda Ospedalisra o Azienda Sanitaria Locale
competente per territorio

Dati dell'operatore sanitario che ha rilerato U'episodio

110+ Nome
111+ Cognome

112+ Qualifica

Dati del responsabile della vigilanza

1.13* Nome

114+ Cognome
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Acqwsmone online del Rapporto OPeratore

13 orne cammerciale del dispasitivo

24 Modello
25 W, codice del dispostive assegnato dal fabbricante,

26 Mumero di lotta o di serie

L'identificazione del dispositivo di
classe e garantita dalla presenza del
campo “ldentificativo di registrazione
BD/RDM” (Repertorio)

27 Data di scadenza

28 Codice Classificazione unica nazionale dispasitivi medid (CND)

203 Tipelogia dluse

€omnpiklonnic: ¥ rsion F—
Gk ekl \ v A e
" 3 1]
dri:‘acfls‘idéiav‘o et a | T Fdefimel — — T T T T T T EEs=m =
e di alllemelie cnmpilatenc
BIEBIGD 22 [dentificativo di registrazians BD/RDM,
|

== _‘ OTehsse Impenbié v | 4D

—

\ I

Disposiiva manuso. |- Disposig putiusa

ittt del depostin

115 Denominatione Fabbricants

‘v 1l Rapporto Operatore online &

disponibile per i soli dispositivi
iscritti al Repertorio
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Acquisizione online del Rapporto Operatore

D retati atoverts ]

Cnnmpileieignines
]

CQm Es Mmmuﬂniiwiie:mmcc - Em Em Em Em EE EE O O EE EE Em Em EE EE EE EE R O EE Em Em Em Em Em EE O O Em Em Em Em mm

celisket . 1 2.1% L'episodio ha coinvolto: | Paziente | operatore
ki 22 Dati pazionte SR R —

allfevento ik

I al
elisspemsitiivs
e i

I ot case ol dipose Implantats

[Fespuiestne i

I 2.2 Data dell'impianto se conosciuta 1=

I P —

I a4+ Il dispositiva & stato utilizzato | s Problema evidenziato prima dell'uso
I | [altro... =] |
| [Bezerizians. I |
[ Doscrizione dellincidents

a5+ Classe dellincidente ~

Sono richieste le principali
informazioni in grado di descrivere al :

a7+ Conseguenza dellincidente [ ~|

. A . . 3.8+ Numero pezzi coinvolti l:l
meglio I'evento incidentale W R

incidente & disponibile

2.0+ Luoge disponibilita [

2.1+ Azioni intraprese dalloperatore o dalla struttura in cui opera per la
gestione del dispositive medica oggetto di segnalazione = del latta di
provenienza

Informativa al fabbricantesdistributare.

Infarmazians alla Direzicne sanitaris/Dirazione generals

Comunicszions al responsabile dells vigilanza

Altra

2.12 Altre ewentuali informazioni che il segnalatore intende farnire al
Ministero della Salute

3.13 Data compilazione del presente rapporta 25 Settembre 2013

, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile CONFERENZA NAZIONALE Nl SUI DISPOSITIVI MEDICI
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Acquisizione online del Rapporto Operatore

(Etaingile i

Iepongpgeneommes s " e el relativial
Eru ezt 4 ‘ compilatore
Tespivsondicn

| Dati del compilatore

Sono richieste le principali
informazioni in grado di descrivere al
meglio il compilatore del Rapporto

~ Garantire efficacia, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile

41 Rualo

42 Nome

43 Cognome

4.4 Qualifica

45 Struttura Sanitaria di appartenenza
46 Telefano

47 Fax

48 Email

Indietro.

ROMA 17 | 18 Dicembre 2013 - Auditorium Antonianum - Viale Manzoni, 1
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Acquisizione online del Rapporto Operatore

Dispositivo medico oggetto dell episodio ‘

Cmiiiltzicarica

ok
B

2.1* Tipologia del dispositivo Di classe Impiantabile attivo D |

el ativial
dispositivo
medico

- - e mm - -
2.3 Mome commerciale del dispositivo

dru
T

2.4 Modello

25 N, codice del dispositiva assegnata dal fabbricante

2.6 Mumero di lotto o di serie ‘

2.7 Data di scadenzs 1=

2.8 Codice Classificazione unica nazionale dispositivi medici (CND) ‘

|
2.8 Codice GMDN [ ]
2.10 Codice EDMA [ |

2.1+ Identificazione del tipo del dispositivo

2.2 Dispositivo destinato alla valutazione delle prestazioni. s Mo

2.14 Versione del Software ove presente

| dispositivi Diagnostici in Vitro (IVD)
sono in via di integrazione all’interno |
del Repertorio dei dispositivi medici

2.16 MNazione

2.18 Provincia

[
[

2.17 Regions ~
(=

2.19 Comune

2.20 Localita

“\gi ©

CONFERENZA NAZIONALE Nsm DIsPOSITIVI MEDICI

M
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Procedura di compilazione

\/Ministero della Saluth

Arrivo della domanda al
Servizio Centralizzato di
Gestione documentale

Creazione del Modulo

Invio del rapporto

operatore*
- tramite PEC, del Modulo
PDF alla casella di posta:
°
Portale MdS

< dgfdm@postacert.san‘i'ﬂ> 2 Tl 1
Compilazione d

TN
\ Modulo Online A /\

* se il modulo viene mandato via PEC non & necessario firmarlo. Qualora invece venga mandato il cartaceo tramite raccomandata o FAX, e
necessaria la firma . Se viene trasmesso in formato elettronico via mail &€ necessario allegare un documento di identita valido

CONFERENZA NAZIONALE BNl SUT DISPOSITIVI MEDICI
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BD Dispovigilance - Vantaggi corretta compilazione del R.O.

L'alimentazione della BD Dispovigilance si fonda sulla corretta compilazione dei R.O. . Uindividuazione
del numero di repertorio € una delle variabili chiave per la costruzione del fascicolo relativo
all'incidente. Lidentificazione del dispositivo con il numero di repertorio consente di effettuare analisi
approfondite tenendo conto delle altre informazioni correlate al dispositivo come FSCA/FSN, NCAR etc.

]

Strumanti > @

g[
-

CARATTERISTICHE DEL SISTEMA INFORMATIVO rg;“‘w R
v E integrato nel sistema informativo del Ministero a === i s o
supporto del settore e
v Permette di gestire i dati sugli incidenti con Dispositivi NS
Medici, le azioni correttive in campo e gli Avvisi di o<y
sicurezza, gli NCAR e la trasmissione dei dati verso la ——
banca dati europea Eudamed B S 5 0
Y Nel prossimo futuro permettera la condivisione di e e e e
informazioni tra gli attori coinvolti, nel rispetto delle — R '
linee guida europee MEDDEV ey

CONFERENZA NAZIONALE BNl SUT DISPOSITIVI MEDICI
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Pubblicazione degli avvisi di sicurezza

Attraverso “Dispovigilance” & possibile gestire le Azioni correttive di sicurezza (FSCA) e i relativi Avvisi di
sicurezza (FSN) con la pubblicazione diretta sul portale del Ministero. Cio permette da un lato una
maggiore tempestivita nella pubblicazione dall’altro una archiviazione degli Avvisi che permette di
utilizzare queste informazioni in modo integrato con i dati sugli incidenti e sulle altre azioni intraprese
anche a livello comunitario

5 == . - = - »
Sisterna Informativo Dispovigilance | | ﬁ - - 3 % = Pagina » Sicurezza v Strumenti = @'
» Sagnalazioni o -
———————
¥ FSCA e |
» NCAR | oﬁispositivn Medico | @ pittente dat rapporto | @ crizione dells Fsca | @ pviiso di sicurezea @ o nenti | g
» MDA TON D SIS IS eI ErrOr in una © piu sezioni

P Fascicolo (FSCA, NCAR, MDA)

* Tipologia FSN: =]

Dispositivo:

Italiano

Data di ricezione: =

Data di pubblicazione: @

CONFERENZA NAZIONALE BNl SUT DISPOSITIVI MEDICI
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Area tematica del portale: avvisi di sicurezza

Direttamente dall’homepage del portale € possibile accedere all’area avvisi di sicurezza

td

Influenza, il virus & in ltalia

Isolato da un campione clinico prelevato, la scorsa
settimana, da una bambina di 4 anni. E correlato a
uno def tre ceppi contenut nel vaccino
antinfluenzale

INEVIDENZA  NOTIZIE NASNOTIZIE

News e Media L]
O —
e e Oe Dispositivi Medici r Sicurezza alimentare
+ 9 dicembre 2013 - WILLY RUSCH GMEH - SONDA 02 dicembre 2013 - Olive nere dolci e Olive nere
SENGSTAKEN. piccanti - Marchio Bel Colle
MULTIMEDI ENTI  SALA STAMPA Paese di origine: Italia

Prodotti pericolosi e Eventi epidemici all'estero

ﬂ 08 ottobre 2013 - similalimenti , magneti da frigo, o< 04dicembre 2013 - FEBBRE GIALLA IN SUDAN
non ammessi all'importazione in Italia :
Paese i origine: Cina

| Visualizza tutti

INEVIDENZA NOTIZIE  NASNOTIZIE  MULTIMEDIA AVVISIDISICUREZZA  pyENTI  SALA STAMPA

~ Garantire efficacia, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile CONFERENZA NAZIONALE BN| sl DISPOSITIVI MEDICI
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Area tematica del portale: avvisi di sicurezza

Nell’area tematica “Dispositivi medici” > “Vigilanza” vengono

Dispositivi medici |
9 dicembro 2013 WLLY RUSCHCNBH SOWDA 6 dcembre 203 oviien LLC-Veriiatore pubblicate anche tutte le altre comunicazioni inerenti problematiche
SOMDA SEMGSTAKEN Ventilatore meccanico . . . e e ® o« e . . .
relative ai Dispositivi Medici come Circolari ed Ordinanze
b BIACHOSTICE e, ~ADVIA 1200, ADVIA 1650, ADVIA Dispositivi medici

1800, ADVIA 2400

ADVIA 1200, ADVIA 1650, ADVIA 1800, ADVIA 2400 -
ADVIA 1200; ADVIA 1650; ADVIA 1800; ADVIA 2400
10386841;10469445;10318424;

(Q gy
e =
Archivio Dispositivi medici
Ricerca per fabbricante > % dicembre 2013 - WILLY RUSCH GMEH - SONDA SENGSTAKEN
| SONDA SENGSTAXEN

[Insensa un termine sy
i > 6 dicembre 2013 - Covidien LLC - Ventilatore Puritan Benanett™ 840

Ventlatore meccanico
Bicorca per neme dol dapesitis ) 3 5 dicembre 2013 - Jotec - Evita THORACK.
NSensd un berming cerca 3G Stentgraft System

2 2 dicembre 2013 - SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. - ADVIA 1200, ADVIA 1650, ADVIA 1800, ADVIA 2400
ADVIA 1200, ADVIA 1650, ADVIA 1800, ADVIA 2400 - ADVIA 1200; ADVIA 1650; ADVIA 1800; ADVIA 2400 10384841; 10469445 103182 4;

(|29 Dispositivi medici per 3 2 dicembre 2013 - SA - VITEX M
VITEK MS INSTRLMENT 41085

> 2 dicembee 2013 - SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC - CENTRALINK DATA MANAGEMENT SYSTEMS V14.0.4, V14.0.5, V14.0.8

CONTRALIS OATA SAHAGDMENT SISTDNS YA 0 VIAE'S, V1408 18 ias-ahtiatas. senra: ssaxiet sesa s, stamts
r wm o L i "SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC

room 2 2 dicembre 2013 - M Deutschland GmbH - WPRINT™ Il Regular Body Y CENTRALINK DATA MANAGEMENT SYSTEMS V1404,
materiasle per calco dentale V1405, V1405

> 26 novembre 2013 - DIA SORIN S.0.A. - LIASON BIOTRIN CONTROL PARVOVIRUS 819 1GM
LIASON BIOTRIN CONTROL PARVOVIRUS B19 IGM - 317011 130010, 130010(/1, 13011, 1300013/ 1, 130012, 130012001, 13001DU2

> 26 novembre 2013 - SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC - DIMENSION® LOCI CARDIAC TROPONIN | CALIBRATOR - (RC621) SMN
10464336

DMENSIONT LOC CARDIAC TROPONIN | CALIBRATOR - (RCA2T) SMN 10464336 - DIMENSIONS LOCI CARDIAL TROPONIN | CALIBRATOR -
TRCE21) SMN 10464336 300007

> 26 novembre 2013 - SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS PRODUCTS GMEH - BERICHROM HEPARIN
BIRICHROM HEPARIN - SMN 10446620 OWLD 42007; 42082; 42483; 42569

CONFERENZA NAZIONALE BNl SUT DISPOSITIVI MEDICT
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Come ricercare il numero di repertorio

Sono disponibili due diverse modalita di consultazione pubblica del repertorio

Interrogazione del Repertorio attraverso l'impostazione

di semplici criteri di ricerca

Ricerca per Fabbricante/Assemblatore
Denominazione: [ |

Codice fiscale: [

Partita IWVA/VAT numberz [ |

Codice Mazione: [ =1

Ricerca per Mandatario
Dencminazione: [ |

Codice fiscale: [ |

Partita IVA/VAT number: [ |

Codice Mazione: [ =1

Ricerca per Dispositive Medico/Assemblato
Tipologia Dispesitives [ =]

Identificativo di registrazione attribuito dal Sistema BD/RDM: [ |

Codice attribuito dal fabbricante: [ |

Mome commerciale e modello: [

Classificazione CHD (valida solo per dispositivi medici di classe e impiantabili attivi): [ |

Descrizione CND (valida solo per dispositivi medici di classe e impiantabili attivi): [ |

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe & impiantabili attivi): [ -1

O iiro it FHtis

Cosa sono

Che informazioni stai cercanco |

© ULTIMI DATI CATALOGATI
;. Posti letto - per struttura ospedaliera
Il dataset contiene | posti leflo accreditati e a carico del Servizio
Sanitaro Nazionale per ciascuna struttura ospedaliera e per
ciascun tipo di discipiina

. Posti letto - per Regione e disciplina
Il dataset contiene i posti letto accreditati e a carico del Servizio
Sanitario Nazionale per ciascuna regione e per ciascuna
disciplina

| Dispositivi medici - Variazioni
settimanali
Il datasel contiene le varazioni settimanall dei dispositivi medici
te nracen la hanca dat & il Danadans dal Minictars dalla Sabte

Ricerca avanzata

Questi sono | termini pi frequentamente utilizzati per ia classificazione
dei dati inseriti
Puoi effettuare una ricerca diretlamente SleZiONando uUNo del termini

Alimenti ASL Autorizzazione Case di cura
Comuni Depositan Disaipina Dispositivi medici

Distributori Esercizi commerciali Fa rmaC|

Farmacie Fitosamtan Grossist Indinzzi Maceli Numero di
registrazione Ospedali Popolazione Posti letto

Prodoti Recapii Sanita Sicurezza
Specialita clinica Stabilimenti Trasformazione

Vendita

Scarico del file contenente l'intero Data set in modalita

Open Data

ROMA 17 | 18 Dicembre 2013 - Auditorium Antonianum - Viale Manzoni, 1
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Come ricercare il numero di repertorio - Interrogazione

Ricerca per Fabbricante/Assemblatore

La ricerca puo essere effettuata per penemazion|
C-Ddiceﬁscale:l—

Fabbricante/ Assemblatore, per partita IVAVAT number: [—————
Mandatario e per Dispositivo Medico Cosice azione: =l

Ricerca per Mandatario
/Assemblato Denominazione: I—

Codice fiscale: |
Fartita IVASVAT number: |

Codice Nazione: [ =1

Ricerca per Dispositive Medico/Assemblato

Tipologia Dispositivo: | =1

Identificativo di registrazione attribuito dal Sistema BDV/RDM: [ |
Codice attribuito dal fabbricante: [ |

Home commerciale € modello: I—

Classificazione CHD (valida solo per dispositivi medici di classe & impiantabili attivi): |

www.salute.gov.it/interrogazioneDis
positivi/RicercaDispositiviServlet?acti
on=ACTION MASCHERA

Descrizione CND (valida solo per dispositivi medici di classe e impiantabili attivi): [

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe € impiantabili attivi): | ;l

Ricerca I Annulla I

ire efficacia, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile CONEERENZA NAZIONALE BN SUL DISPOSITIVI MEDIC]

ROMA 17 | 18 Dicembre 2013 - Auditorium Antonianum - Viale Manzoni, 1 32




Come ricercare il numero di repertorio — Open Data

Dispositivi medici

@ DATO

Licenza:

Tipo di file:

Download:

Italian Open Data Licence v1.0
fegai il contrano di licenza complelo

comma-separated values {.csv)
effetiua il download file (downlcad effeftuali 14233 ) . 3

Usa questi dati su @’

Sul portale web del Ministero
della Salute e possibile
scaricare il dataset contenente
I'elenco completo dei
dispositivi medici registrati
presso il Sistema Repertorio
dei Dispositivi Medici del
Ministero della Salute.

Il dataset e aggiornato
settimanalmente

http://www.dati.salute.gov.it/dati/dettaglioDataset.jsp?menu=dati&id Pag=m

VI Conferenza Nazionale sui Dispositivi Medici
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Dispositivi medici censiti nel sistema BD/RDM per classe di rischio*

Rientrano tutti i dispositivi M Classe b
medici (esclusi al
momento i dispositivi

> medico diagnostici in
vitro) che possono essere
commercializzati in Italia e

acquistabili dal SSN

Con l’iscrizione nel
Repertorio, il fabbricante
» rende visibili al SSN le

306.506 (57% ) principali informazioni sulle

i Classe 1l
i Impiantabili attivi

i Classe | non sterilee
senza funzioni di misura

kd Classe | con funzioni di
misura

il Classe | sterile

ld Classe | sterile con
funzioni di misura

caratteristiche dei prodotti M Classe lla
540.929 Dispositivi Medici di classe registrati nella Banca Dati
VI Conferenza Nazionale sui Dispositivi Medici * Situazione al 30.11.2013

CONFERENZA NAZIONALE BANASU[ DISPOSITIVI MEDICI
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Distribuzione delle aziende rispetto alla Nazione della sede legale:
fabbricanti, mandatari, delegati*

7.000

6.000

5.000

4.000

3.000

2.000

1.000

44,0%

TOTALE AZIENDE: 14.732

13,2%

I I—ux—"_» =

2,2%

2,0% 1,6% 13%
BN 2 = =

ITALIA
(6.485)

STATI GERMANIA REGNO CINA([668) FRANCIA SVIZZERA OLANDA COREADEL ISRAELE Altre

UNITI {1.526)  UNITO (576)
(1.771) (716)

(328)

ROMA 17 | 18 Dicembre 2013 : Auditorium Antonianum - Viale Manzoni, 1

(288) SuD(232) (197) nazioni
{1.945)

* Situazione al 30.11.2013
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Distribuzione delle aziende fabbricanti rispetto alla Nazione della
sede legale*

3.000

29,6%

2.500 TOTALE FABBRICANTI: 9.938
2.000 185%
16,5%

1.500

11,4%
1.000 I

7,1%
500 ke 3,5% 7
" 9% 24% 2,0% 1,4%

ITALIA STATT GERMANIA CINA(664) FRANCIA REGNO SVIZZERA COREADEL ISRAHLE OLANDA  Alre
(2.778)  UNITI {1.069} {439) UNITO (273) SUD(228)  (190) (136) nazioni
(1.741) (331) {1.549)

* Sjtuazione al 30.11.2013

CONFERENZA NAZIONALE BNl SUT DISPOSITIVI MEDICI
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UE+EFTA - Distribuzione delle aziende fabbricanti rispetto alla
Nazione della sede legale*

3.000
47,6%
2.500
TOTALE AZIENDE: 5.811
2.000
1.500

18,5%

1.000

7'6% P b 7%
5,7% 4,7% ”

. . . 2,3% 2,3% 1,8% 1,5% 1,3%
. . . — I B = == =

500

)

0
ITALIA GERMANIA FRANCIA REGNO SVIZZERA OLANDA SVEZIA SPAGNA TURCHIA DANIMARCA Altre nazioni
(2.778) {1.069} {a39) UNITO (273) {136} (132) {105) {89) (76} UE
{331) (384}

* Sjtuazione al 30.11.2013
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Fotografia delle aziende italiane fabbricanti/mandatari presenti nel
sistema BD/RDM*

Fabbricanti/Assemblatori
italiani
2.778

11

Mandatari italiani

* Sjtuazione al 30.11.2013

Garantire efficacia, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile CONFERENZA NAZIONALE BN SUI DISPOSITIVI MEDICI
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Distribuzione dei certificati CE rilasciati rispetto alla sede
dell’Organismo Notificato*™

GERMANIA 5.316

ALTRI 1.449

REGNO UNITO 3.685
21%

TOTALE CERTIFICATI

RILASCIATI: 17.762 - FRANCIA 1.302

* Situazione al 30.11.2013

CONFERENZA NAZIONALE BNl SUT DISPOSITIVI MEDICT
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Distribuzione dei dispositivi medici nel sistema BD/RDM rispetto alla

classificazione CND*

L-STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURSO RIUSABILE

P-DISPOSITIVI PROTESICI EVIPIANTABEI E PRODOTTI PER OSTEOSINTES!
Q-DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALMOLOGIA E OTORNOLARING OIATRIA
Z-APPARECCHIATURE SANITARE E RELATIVI COMPONENTI ACCESSORI
Y-SUPPORTO O AUSILI TECNICI PER PERSONE DISABILI

A-DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE PRELEVO E RACCOLTA
H-DISPOSITIVI PER SUTURA

C-DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIO

V-DISPOSITIVI VARI

T-DISPOSITIVI DI PROTEZIONE E AUSILI PER L'INCONTINENZA
M-DISPOSITIVI PER MIEDICAZIONI GENERALI SPECIALISTICHE
R-DISPOSITIVE PER APPARATO RESPIRATORIO ED ANESTESIA
U-DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALE

K-DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINKFINVASIVA ED ELETTROCHIRURGIA
G-DISPOSITIVI PER APPARATO GASTROINTESTEINALE
F-DISPOSITIVI PER DIALISI

J-DISPOSITIVE IMPIANTABILI ATTIVI

S PRODOTTI PER STERBLIZZAZIONE

N-DISPOSITIVI PER SISTEMA NERVOSO E MIDOLLARE
B-DISPOSITIVI PER EMIOTRASFUSIONE ED EMATOLOGIA
D-DISINFETTANTI, ANTISETTICI E PROTEOLITICI (D1gs 46/97)
W - DESPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO

105.019 (19,149:)

101.498 (18,8%)

51.770 {(9,6%)

36.232 (6,79%)

(R e e L 7

| -

29.291 {5,496)
—— 23 114 (4,39%)
sssssss———— 23300 (4, 3246)
— 2] _051 (3,996}
messsesssmmmm 20.269 (3,7%)

—— 20.110 (3,7%)

memmmmmmm 14526 (2,7%6)
mm— 2_068 (1,5%)

7.564 (1,42}

4_395 (0,8%)
3.820 (0,79}
3.157 (0,6%)
2.815 (0,5%)
2.332 {0,449}

1.422 {0,39%)

1.275 {0,.226)

100 {(0,0%6)

592801 (11,19}

0 20.000

40000 60.000

VI Conferenza Nazionale sui Dispositivi Medici

850.000

100.000 120.000

* Situazione al 30.11.2013
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Incidenza delle prime otto categorie nel sistema BD/RDM*

Incidenza

delle prime - 120.000
otto categorie
In Banca Dati/Repertorio sono CND 1° - 100.000
registrati, a partire dal 2007, livello:
540.929 dispositivi medici. 79% . 80.000

La distribuzione dei dispositivi 3 R - 60.000

medici per categoria CND di |
livello rpostra una forte : 3 AD.000
concentrazione: circa I’'80% dei

DM afferisce ad 8 categorie; circa
il 60% dei DM afferisce a sole 4
categorie (L-P-Q-2)

- 20.000

* Sjtuazione al 30.11.2013

CONFERENZA NAZIONALE BNl SUT DISPOSITIVI MEDICT
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Il Sistema integrato dei dispositivi medici

=

>

/Sistema integrato dei
dispositivi medici

Sperimentazioni

\& Pre-Market

Fabbricanti
Dispositivi
‘ Dispositivi su misura '
IVD

Certificati CE

Sistema Informativo o Nuovo

v istema
Sanitario Nazionale * ") inormatio
/ Sorveglianza \ \

Vigilanza dispositivi

Vigilanza dispositivi su

misura

Vigilanza IVD

Consumi e Spesa SSN

ner dispositivi

Post-Market

)

Garantire efficacia, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile
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Il Sistema integrato dei dispositivi medici

Il Sistema integrato dei dispositivi

medici permette facilmente di

Identificazione : valutare I'impatto degli incidenti
Indicente

attraverso il su tutto il territorio nazionale.

Repertorio

In quanto una volta identificato
Flusso per il attraverso il numero di repertorio

Mopitoraggigw il dispositivo medico, oggetto
dei consumi

dell’evento incidentale e
possibile individuare dove questo
e stato consumato

CONFERENZA NAZIONALE BNl SUT DISPOSITIVI MEDICI
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Grazie per |I'attenzione

Dott.ssa Rosaria Boldrini Ing. Pietro Calamea
r.boldrini@sanita.it p.calamea@sanita.it
Dott.ssa Annamaria Donato Dott.ssa Claudia Biffoli
an.donato@sanita.it c.biffoli@sanita.it

irezione Generale dei Dispositivi Medici del Servizio Farmaceutico
ella Sicurezza delle Cure del Ministero della Salute
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National Competent Authority Report

10.8 ANNEX 8 - NATIONAL COMPETENT AUTHORITY REPORT FORMAT
v.01.13

MEDDEW 2 12-1 rev. 8 Vigilance

NATIONAL COMPETENT AUTHORITY REPORT
This formm showid be used for the exchange of medical device information
betweern NCAR participants only. Completed forms showld not be released to
the public.

7. Is this report confidential? Yes [] No []
-l Reference and Re rter Daon
3. NCA report ref. no.- 3. Local NCA reference o .- 3 RBelated NC Azeport mos. - GFf ars )
S MManufacthimer Ref Recallmo - 6 Sent by - (Name and Orgarnzaton) 7 Contactp Gf daf s |
S. Tel- . Fax:- 10. E-rmail- |
Device Dara nod
11 Gemneric name kind of device: 20. CABRMNoulied Body nao
12 Nomenclature ad: [13-No.-:
14. Trade Name and Model- 2is. I = sval stotues:
15. Software version:
16 Serial mo - 17. Lot batchno - 2Z1b. Risk Class: —
18 MManufacturer 19 Authorized rep- 22. Action taken:
CTountry - CTountry - E ; r‘:“‘f‘r - ”
o = Safceguard Action
Full Address: Full Address: [ ] Ficld Safety Corrective Actjon
Contact: Contact: [ 1| Other (specify)
Tel:- Tel:
Fax: Faxx:
e = N
—

Event Data \ TE— —

23a. B == a i and for this report-
Z3b. Isthe nmvestigati ofthe report cormplete?” ] J¥es [ JNo
Il
Saa. . e
24ab. Have the facn "s macti beenmade publc? [ JY¥Yes [ PNo
Z4c. meoggtorofﬂulﬂ'cmm take the leadand co-ordinate themvestigation [ JYes [ PFNo
Z25a. R da o ftlhas
25b. Device lmovvrlto be in the rmarket ln('mhade copy o f marmafacturer”s letter):
25c. D ed as (trade name):

Report Distribution

26a. Thas report is bemng diastmbuted to -
r 71 The NCAR Secretariat for fumther distributionto FULL NCAR PARTICIPANTS.
T T The NCAR Secretariat for fumther distributionto ALI WCAR PARTICIPANTS.
r
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Vigilance Enquiry

Country: Country:
VIGILANCE ENQUIRY TO MEDICAL DEVICE COMPETENT AUTHORITIES Risk Class:
Confidential
YES (Ther ity does not want r to
y with the mar and / or Body in relation to this issue)

= NO
Query Number: IT-09-12-2013
PURPOSE of the [ ] BACKGROUND
QUERY: CO-ORDINATING COMPETENT AUTHORITY COMMUNICATION

Request for information
Request for assistance in a Task Force
O o o
y of query

Cigaciip: pic R g Muitiple Clip Applier, Code: ER (220-320-420) QUESTIONS AND RESPONSES
DETAILS OF COMPETENT AUTHORITY REQUESTING INFORMATION/ASSISTANCE: Question Answer Rationale / Remarks
Originator: Italian Ministry of Health
Contact Person: Dr.Rosaria Boldrini Telephone: +39 5994 2381
E-mail: r.boldrini@sanita.it Fax: +39 5994 3812
Cir 9™ D 2013 Deadline: 9" January 2014
RESPONSE FROM:
CA:
Contact Person:
E-mail:
DEVICE DETAILS

CAB Boo H
Generic name / kind of device: End, i Clip Appli iz otfled Bedyne ADDITIONAL RATIONALE AND REMARKS
Nomenclature id: GMDN No:
Type / Make / Model:
Software version: N/A Device approval status:
Serial number: N/A Lot / batch numbers: CE mark:
18. Manufacturer: 19. Authorised Representative: = Yan
Ethicon Endo Surgery, Inc Peter Schroeer =)
No
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Danno indiretto al paziente - Esempio

Risultati errati dei test per la
misura del glucosio nel sangue,
dovuti agli apparecchi di

misurazione o alle strisce
reattive, potrebbero portare alla
somministrazione di una
qguantita errata di insulina

1l dispositivo & stato utilizzato St No O

Molivo per il quale & stato ubiizzato { o si intendeva utiizzare) il digpositivo:

_lgfcuu'-e, @‘Ft»@w A P2

Gonseguenza dell'Incidente (vedi definizione pag. 5):

decesso D
- intervento chirurgico a
intervento medico specifico D
ospedalizzazione o prolungamento ospedalizzazione a
Garantire efficacia, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile CONFERENZA NAZIONALE BII\\/IL
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Danno indiretto al paziente - Esempio

Accessories [ associated devices (if applicable)

Notified Body (NB) ID-number
0459

Sulla base di un risultato di falso [Finddentinformation ]
positivo potrebbe essere avviato

Date the incident occurred

2013-09-20
u n t ratta m e nto te ra pe u t i co Incident description narrative
On Sept. 20, 2013 at 18:39 a Troponin was run on the AQT (s/n RO165N010) with positive result (0.070 ng/ml).
H H The patient was then moved to the Emergency area of the same hospital and a drug therapy was begun.
e rratol rl co n osc | Uto co m e On Sept. 21, 2013 at 2:22 the Troponin analysis was repeated with AQT90 (s/n R0O097N010) of the Emergency Dept. and the

- . result was negative (<0.010 ng/ml).
inNa p p ro p rlato Y o) I O COn Ia All other following tests (from about 07:00 to 09:00) gave negative results on both AQT90s' (<0.010 ng/ml).
The sample of 18:39 was repeated at 08:39 of he morning after in Laboratory s/n RO165N010 and the result was negative (<0.010
.o o .o I 3
ripetizione del test po/m

User facility report reference number, if applicable

Manufacturer’'s awareness date

P013-09-23 ]
Number of patients involved (if known) Number of medical devices involved (if known)
1 1
>>
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Danno indiretto al paziente - Esempio

Un errore di abbinamento dei
risultati analitici ai paziente, da

parte di un analizzatore
automatico, puo essere causa di
errati trattamenti terapeutici

Garantire efficacia, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile CONFERENZA NAZIONALE BNl sUI DISPOSITIVI MEDICI

User facility report reference number, if applicable
Not known

Manufacturers awareness date

25 October 2013

Date the incident occurred

24 October 2013

Incident description narrative

A customer complained after observing unexpected reagent test results produced for a single patient
sample which had not been programmed to be tested for. The customer also indicated that the patient
sample results were reported alongside an unexpected patient name.

>>
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Danno indiretto al paziente - Esempio

La lesione di una provetta a
seguito di centrifugazione puo

portare alla perdita di materiale
biologico e quindi alla necessita
di ripetere il prelievo

~ Garantire efficacia, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile CONFERENZA NAZIONALE BN sU1 DISPOSITIVI MEDICI

[#3] DATI RELATIVI ALL'EVENTQ

L'episodic ha coinvolto: il paziente 43 I'operatare H
Sesl,etda ...
se s, Inlzlall ......... ...EtL
(nome-cognome)

Dati sull utilizzo del digpositive medica-dlagnostico in vitro

Il digpositivo & stato usilizzato . S Na a

Meolive per jl quale & stato utilizzato ( o i intendoeva utilizzare) Il dispositivo:

CECARATIOAY DLl Cedc el oA oA CCHATE  Su

s bWeae-T 6 Fllod e E RUCLELILD AR GG

Pescrizlone dell'Incidente o del mancato incidente

Do fo EeTdt EUE Az oA A 1P O Pt

ILAPRO VETT A Ennpa CESLO aaTHA EHAh' (&

Cooi & T B CrAvLES> Al A ATE A N G S

BT i A EATD C ol bW AADS LA Frv v« ETT A~

L6 fTATA PLebiTa A¢ MaAaTemnia ¢ s G e

[ GG Rt (e LY &L

M
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Difetto del dispositivo - Esempio

anthe (a specifca diagnos) )

I digposttvo & statoutiizzate &1 & Mo [J lI !
Moinpu!qudﬂ&shbvﬂﬁnﬂn(usluuﬂmuﬁlknm)ludlpuiﬁvmvﬁidwmmhj . indicare
PER INVIO DI UNA PEZZO ANATOMICO ALUANATOMIA PATOLOGICA CON FORMALDEID

a ' :
Mmammuuwmmw.mmmwmnow pazients. tempo
) permanenza. durala defla procedurs, etc.: %

| .

Lo sversamento di formalina dal \ '| B

contenitore di un reperto .L !
zione deirneldente o do! mancato Incidents \
diagnostico, che puo causare la :
ripetizione dell’esame, puo ”“m“?“@%&ﬂ%ﬂ”’mm“""f“‘““‘"‘“"‘“‘"”mr'
essere dovuta ad un difetto del : B
d. oy ® Consoguenza dell'incidente [ved! definizionl pag. §) 1
ispositivo o l i g
g s, ‘ 0
- ospedslizzazione o prolungamento ospedatizzazione Y

- aitro™ |
‘(uaxdh'em. ad. 05, profungamanto dall stato dl malattia dopo dimissions ospedaliera, menomazione diuna
ﬂ:nilm. e Corpores, e6t.) '

RINVIO DEL PEZZO ANATOMICO ALLA SALA OPERATORIA GON CONSEGUENTE PERICCLO D
coﬂlnmwzlous I

>>
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Manipolazione del dispositivo - Esempio

> L’agenie di zona si & recato presso if cliente per verificare i 2 barattoli

oggetto deila segnalazione riscontrando effettivamente che gif stessi norn
sornie stali richiusi correttamente dalloperatore dopc [Putilizzo. Con
suceessivo incontro, sempre da parte del'agente di zona, ¥ personale
dell’accettazione confermea che i problemi di sversamento sono dovuti i
guanfo non sempre | contenifori sono chiusi correftamente. Avendo a
disposizioni del materiale ricevuto dallendoscopia digestiva sono stati
presi dei sacchelti a campicrie ed uno di questi che conteneva 712
barattoli (prelievi) presentava gqualche goccia fuoriuscita. Verificando

Lo sversamento di formalina dal
contenitore di un reperto

diagnostico puo essere altresi -
attribuito ad errate manovre di -, ) |
manipolazione dei contenitori

come fosserc stali richiusi, agente di zona risconfra che 3-4 dei 12 non
erano perfettamente chiusi con il tappo leggermente sforfo; molto
probabilmente sono queili che hanno perso le poche gocce preseﬁﬁ nef
sacchetto.

>>
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Incidenti con livello di rischio legato all’azione dell’'operatore - Esempio

C) DATI RELATIVI ALL'EVENTO

L'episodio ha coinvolto: il paziente O Foperatore B

Il malfunzionamento di un Sesied ... ...

o oy ® . . . Se sl, iniziali ......... ...PT......
dispositivo per il prelievo di R
Sangue pu‘o Causare riSChi di Dati sull'utilizzo del dispositivo medico-diagnostico In vitro
grave contaminazione biologica ¥ Sopoeivo & stat ulltzeetn @& . N O

Motivo per il quale & stato utilizzato ( o si intendeva utilizzare) il dispositivo:
LA PROVETTA E STATA UTILIZZATA PER UN PRELIEVO EMATICO

se il sangue colpisce l'operatore

Descrizione dellincidente o del mancato incidente
Il rischio di contaminazione biologica derivante LA PROVETTA E’ STATA UTILIZZATA UN PRELIEVO, MA NON HA ASPIRATO LA
da un incidente occorso con un dispositivo per il QUANTITA" STANDARD DI SANGUE. INOLTRE, QUANDO LINFERMIERA HA
relievo di sangue puo essere fortemente innalzato dal PR A LAGO DAL TAPPO PR A QUESTULTIMO
p g ! p >oETE - e S| E' DISINSERITO. IL SANGUE CONTENUTO A PRESSIONE NELLA PROVETTA HA
mancato uso dei Dispositivi di Protezione Individuale COSI' CONTAMINATO L'OPERATRICE.

raccomandati da fabbricante agli utilizzatori

>>
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Mancato incidente =2 Incidente — Esempio

Descrizione dell'incidente o del mancato incidente

DOPO AVERE CARICATO 1L SISTEMA CON SOLUZIONE FISIOLOGICA, NEL-
LA FASE DI INTRODUZIONE SUCCESSIVA DELLA SOLUZIONE DEL CHEMIO-
TERAPICO (FLUOROURACILE) MEDIANTE SIRINGA DOTATA DI CONNES -
SIONE LUER LOCK, LELASTOMERO ST E' ROTTO, CON CONSEGUENTE
SPANDIMENTO DELLA SOLUZIONE DEL FARMACO ALLINTERNO DEL
|CONTENITORE. IL VOLUME DT CARICAMENTO COMPLESSIVO (FISIOLOGT -
CA + CHEMIOTERAPICO) ERA INFERIORE AL VOLUME DI RIEMPIMENTO
MASSIMO PREVISTO PER IL DISPOSITIVO (130 ML). NON C' &' STATA ESPO-

SIZIONE DELL'OPERATORE AL CHEMIOTERAPICO. —J

Conseguenza dell'incidente (vedi definizioni pag. 5)

- decesso a

intervento chirurgico ]
- intervento medico specifico [N}
- ospedalizzazione o prolungamento ospedalizzazione O

VI Conferenza Nazionale sui Dispositivi Medici

altro” a
“(specificare. ad es. prolungamenio dello stato di malatiia dopo dimissione ospedaliera.
. ®Co.)

a di una furnz = (=1

Numero di pezzi coinvolti 1. .. ... ... ...

N dispositivo ("specifico pezzo”) coinvolto ne‘ll'incidenle o mancato incidente &

disponibile: si [ =}
No =

Se si. dove:

Azioni intraprese dail’operatore o dalla struttura in cui opera per Ia
gestione del dispositivo medico oggetto di segnalazione e del |Iotto di

rovenilenza

nformativa al fabbricante/sdistributore (= ]

Informazione alla Direzione sanitaria/Diraezione generale =

Comunicazione al responsabiie deila vigilanza

Aldtro:

Altre eventuali informazion! che il segrnalatore intende fornire al Ministero

della Salute

SIE'INTESO INQUADRARE L'EPISODIO NELLA FATTISPECIE DI "MANCATO
INCIDENTE”, IN QUANTO SELA ROTTURA DELLELASTOMERO FOSSE
AVVENUTA A DOMICILIO (L'INFUSTONE VIENE AV VIATA PRESSO [L DH,
MA PROSEGUE PER 48 ORE A CASA DEL PAZIENTE) AVREBBE COMPRO -
MESSO L'ESECUZIONE DELLA TERAPIA CON IL CHENMIOTERAPICO.

]
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Mancato incidente = Inconveniente - Esempio

inconveniente/reclamo

tdve i

Ne! caso oi i
Data delWimpianto (se conosciuta)

Dati sull" del disp
- o tivo & S = No o

Motivo per il quale & stato utilizzato (o si ntendeva Ut a) it di L) Dera
dispostivi smpianta bk, ncicare anche la specifica Jiagnos? - .

chirurgica. contatic con it paziente.
procedura. etc. .

Neil caso ¢i effettivo uliizzo de! gispositivo. procedura diagrostica. clinica.
empo O permanenzZa. Jurate dJdJdei'a

o del mar

- et - 3 [ %
Pt =L S P i P ot

— £ =
b T e

i P

e T S B 3
LrCE e DO T e o TP e S T e T
(=T XD et £ s LR o mdpT Qe T e e

te (weai » pog S)

intervento chirurgscoe
. . in
ospedaizrzazione o Prolungamento ospedalizzaziorne

CONFERENZA NAZIONALE

ROMA 17 | 18 Dicembre 2013 - Auditorium Antonianum - Viale Manzoni, 1

N SUTl DISPOSITIVI MEDICI

>>

56



Cosa non segnalare - Esempio

Inadeguatezza di un dispositivo
riscontrata da un utilizzatore
prima dell’'uso — La presenza
evidente di un corpo estraneo

nella confezione del dispositivo
non da luogo ad una
segnalazione di incidente (o di
mancato incidente)

- Garantire efficacia, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile

Descrizione dell'incidente o del mancato incidente

L'operatore stava preparando le provette per effettuare un prelievo di sangue ed ha
rinvenuto nella confezione originale la provetta in oggetto che conteneva un evidente
corpo estraneo. Lo stesso operatore ha provveduto a NON utilizzarla e ad inviarla

alluUO Farmacia.

Si considera I'evento un mancato incidente poiché la provetta non & stata utilizzata e
la sua evidente non conformita non ha arrecato potenziali danni diretti né

all'operatore né al paziente.

Conseguenza dell'incidente (vedi definizione pag. 5):
- decesso

- intervento chirurgico

- intervento medico specifico

ospedalizzazione o prolungamento ospedalizzazione

- AIIOY e
*(specificare, ad es.prolungamento dello stato di malattia dopo dimissione ospedaliera, menomazione di una

funzione corporea, ecc.)

O
O
O
)
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Cosa non segnalare - Esempio

Superamento della data

limite di utilizzo o di scadenza: la
mancata verifica sulla data di
scadenza al momento

dell’utilizzazione puo portare a
segnalare al fabbricante un
evento che non e incidente o
inconveniente

~ Garantire efficacia, sicurezza e innovazione per una crescita sostenibile

ATIENT INFORMATION:
Female newborn, 3.170 kg
Mother with a B-hemolytic streptococcus infection during the

o serious adverse event was reported.

NVESTIGATION-STATEMENT:

se review:

customer reported a high value for one patient sample tested for CRP.
sample initially resulted as 13.9mg/L, the repeated result was 1.4mg/L.

primary tube was used (BD microtainer SST tube with gel) with normal filling volume and no visible deviations. Also a Hitachi
up was used for a rerun with 300{The manufacturers device analysis results|

corresponding reaction monitors are not available.

control recovery was performed on Monday July 29th 2013. The event was on August 2nd 2013.
used CRPL3 reagent lot has an expiry date of March 2013.

reported result was 1.4 mg/L.

esult and conclusion:

CASE-RELATED MEDICAL OPINION:

|Based on provided information and according to investigation unit statement, the issue was not verified. The used CRPL3
reagent lot has an expiry date of March 2013 and still used in July 2013.

In this case a female newborn, 3.170 kg was treated with two antibiotics (amoxicillin and ampicillin + sulbactam) for a week,
because the newborn’s mother B-hemolytic streptococcus had an infection during the pr y and the newborn itself at
birth had high value of CRP (13.9 mg/L). The CRP value has been monitored and it has been decreasing during the week. It is
unknown whether the treatment was prolonged due to the false increased value. No serious adverse event was reported.

CONCLUSION :
As prior to any investigation a product malfunction could not be excluded, a Manufacturer’s Incident Report (in EEA) for this
case was submitted to the national competent authority. The customer used an expired reagent.

Unless relevant details important to this matter become available in the foreseeable future no action is necessary.
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Cosa non segnalare - Esempio

Nel caso di dispositivo impiantato
1ta)

™o - altro* ) ]
— ~(spoacificara, ad es. prolungamentc dello stato di malattia dopo dimissione espedaliera,
menomazione di una funzione carporea, ecc.)

Data dellimpianto (se conos

Dati sulllutilizzo dei dispositivo

il dispositivo & stato utilizzalo S L) No ‘/k’ Numero di pezzi coinvalti

Motivo per il quale & stato utilizzato (o si intendeva ut.hzzare} il dispositivo; per i n 4 5 = = 2 4 z
dispositivi impiantabili, indicare anche la specifica diagnosi: I dispositive (“specifico pezzo”) coinvolto nellincidente o mancato incidente &
HISURNAIOMNE PV & By FrE ssco N disponibile: si

No a

Se si, dave: m&pm@m__gﬁo D{/')ﬂ“ rl’(»(.ﬁ—

Nel caso di effettivo utilizzo del dispositivo: procedura diagnostica, clinica,
chirurgica. contatte con il paziente. tempo di permanenza, durata della

procedura, etc.: :
Azioni intraprese l:lall'opsratare o dalla struttura In cui opera per Ia

. gestione del di tivo ocggetto di segnalazione e del lotto df
Provenienza

Informativa al fabbricante/distributore )E/
= Informazione alia Direzioné sanitaria/Direzione generaie —_
Descrizione delllincidente o del mancato incidenta
[ e - - Comunicazione al responsabile della vigilanza ,2(
DURANTE (A PREFPARAILoIE DEL CATE (6~
NJ Opnd .r SESOA Fio s AL oo Co Ao BN R T i o D R S B S U P S e Y S S R ST R S A S R e e

Aldtre eventuali Infarmazi'onl che il segnalatore intende fornire al Ministero
della Salute

Conseguenza dell’incidente (ved definizioni pag. 5)

- decesso
- intervento chirurgico

- intarvento medico specifica

gagaog

- ospedalizzazione o prolungamento ospedalizzazione

VI Conferenza Nazionale sui Dispositivi Medici >>
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Rapporto .pdf

Al fine di facilitare la lettura
d’insieme il rapporto e
stato progettato con un
layout compatto

Mitstnss dals Sabde

Direziene genarals dal
farmaceutico

‘madicl, sl servizio

@ daila skcurazza dells curs
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