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La Finalità del sistema di vigilanza è quello di incrementare la protezione della salute e la sicurezza dei 

pazienti, degli utilizzatori e di altri attraverso: 

� L’identificazione rapida di ogni nuovo problema al fine di individuare azioni correttive

� La condivisione delle informazioni tra Autorità Competente e fabbricanti per                                  

rendere il più possibile tempestiva l’applicazione di azioni correttive

� Il 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

Le finalità del Sistema di Vigilanza
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National 
Competent

Authority Report 
(NCAR)

Vigilance Enquiry

Comunicazioni in ambito comunitario
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Ministero della salute

Regioni

Aziende e strutture sanitarie

Fabbricanti

Comunità internazionale

Attori coinvolti
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Il sistema di 

vigilanza sui 

dispositivi medici è 

un sistema 

complesso.

Gli attori coinvolti 

sono molteplici e 

collocati su diversi 

livelli istituzionali

Operatore 
sanitario



Gli operatori sanitari pubblici o privati che nell'esercizio della loro attività rilevano un incidente che

coinvolga un dispositivo medico, sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della salute, nei

termini e con le modalità stabilite con uno o più decreti ministeriali

Gli operatori sanitari pubblici o privati che nell'esercizio della loro attività rilevano un incidente che

coinvolga un dispositivo medico, sono tenuti a darne comunicazione al Ministero della salute, nei

termini e con le modalità stabilite con uno o più decreti ministeriali

La comunicazione deve essere effettuata direttamente o tramite la struttura sanitaria ove avviene

l'incidente segnalato, nel rispetto di eventuali disposizioni regionali che prevedano la presenza di

referenti per la vigilanza sui dispositivi medici

La comunicazione deve essere effettuata direttamente o tramite la struttura sanitaria ove avviene

l'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 altresì al fabbricante o al suo mandatario, anche per il tramite del

fornitore del dispositivo medico

La comunicazione deve essere inviata altresì 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 l'adozione delle misure atte a garantire la protezione e la salute dei

pazienti e degli utilizzatori

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 l'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

Il Ruolo dell’operatore sanitario
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La definizione trova esplicitazione nei criteri di reportabilità
previsti dalle Linee Guida  MEDDEV 2.12-1

La normativa vigente* definisce Incidente, e quindi l’evento avverso per il quale è previsto l’obbligo di 

segnalazione:

Cosa segnalare – Definizione “Incidente”
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*Art. 9, comma 1, D.Lgs. 46/97, art. 11, comma 1, D. Lgs. 332/2000,     

modificati dal D.Lgs. 37/2010

a) Qualsiasi malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche e  delle  prestazioni  di  un  

dispositivo  medico, nonché qualsiasi inadeguatezza  nell'etichettatura  o  nelle  istruzioni per 

l'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



Cosa segnalare – Definizione “Incidente”
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La definizione trova esplicitazione nei criteri di reportabilità previsti dalle Linee Guida  MEDDEV 2.12-1, in 

particolare devono essere soddisfatti tutti e tre i criteri A, B e C:

Un evento è 

accaduto

malfunzionamento/peggioramento delle 

caratteristiche o delle prestazioni del dispositivo

in caso di test diagnostici in vitro, risultati falsi 

negativi o falsi positivi

reazione avversa inattesa

effetti di interazione con altre sostanze o altri prodotti

danno/distruzione del dispositivo

utilizzo non appropriato del dispositivo

A
B

C

A

IncidenteIncidente



Cosa segnalare – Definizione “Incidente”
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inaccuratezza dell'etichettatura o delle istruzioni per 

l’uso (incluso anche il materiale promozionale)

opinione di professionisti del settore sanitario

risultato di una verifica del fabbricante

evidenza derivata da incidenti simili

qualsiasi altra evidenza venuta a conoscenza del 

fabbricante

La definizione è perfettamente coerente con i criteri di reportabilità previsti dalle MEDDEV 2.12-1:

C’è il sospetto 

che il dispositivo 

abbia contribuito 

alla causa 

dell’Incidente

B



La definizione è perfettamente coerente con i criteri di reportabilità previsti dalle MEDDEV 2.12-1:

Cosa segnalare – Definizione “Incidente”
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Ogni danno indiretto conseguente ad una risultato di 

un test IVD errato

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

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

C



Nella valutazione delle conseguenze particolare attenzione deve essere riservata al danno indiretto (tipico 

degli IVD e dei dispositivi diagnostici) che può verificarsi come conseguenza di una decisione medica, di un 

provvedimento intrapreso o meno, sulla base delle informazioni o dei risultati forniti dal dispositivo. 

Danno indiretto
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Cause dei Danni 
indiretti

Risultati 

imprecisi

controlli di 

qualità 

inadeguata

risultati di falso positivo 

o di falso negativo

calibrazione 

inadeguata � la diagnosi errata

� la diagnosi ritardata

� il trattamento ritardato

� il trattamento inappropriato

� l’ assenza di trattamento

� la trasfusione di materiali inappropriati



Esempi di danno indiretto al paziente

Cosa segnalare – Definizione “Incidente” (IVD)
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� 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 quantità errata di

insulina

� Sulla base di un risultato di falso positivo

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,

può essere causa di errati trattamenti terapeutici

� La lesione di una provetta a seguito di

centrifugazione può portare alla perdita di

materiale biologico e quindi alla necessità di

ripetere il prelievo



Il malfunzionamento di un dispositivo per il prelievo di sangue

può causare rischi di grave contaminazione biologica se il
sangue colpisce l’operatore

Cosa segnalare – Definizione “Incidente” (IVD)
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In alcuni casi la possibilità di 

danno indiretto è legata al 

comportamento dell’operatore

Lo sversamento di formalina 

dal contenitore di un reperto 

diagnostico può essere dovuta
Errate manovre di 
manipolazione dei 
contenitori

Il comportamento dell’operatore 

può essere rilevante nella 

determinazione delle 

responsabilità sull’incidente

Difetto del dispositivo



Cosa non segnalare – evoluzione “Mancato incidente”

La direttiva 2007/47/CE, recepita con il D.Lgs. 37/2010, introduce il principio di potenzialità nel causare

decesso o grave peggioramento delle condizioni di salute di un paziente o di un utilizzatore e la

definizione di inconveniente. Ciò implica il superamento del concetto di mancato incidente
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Pre D.Lgs 37/2010 Post– D.Lgs 37/2010

Mancato 
Incidente

Principio di Principio di 

potenzialità

Incidente

Inconveniente

Sì

No

L’esperienza nella raccolta di 

segnalazioni da parte di operatori 

sanitari evidenzia ancora la non 

completa consapevolezza di 

questa evoluzione nella 

definizione di incidente anche a 

causa del mancato 

aggiornamento della modulistica 



Gestione e modalità di segnalazione degli inconvenienti
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Inadeguatezza di un 
dispositivo riscontrata 
dall’utilizzatore prima 

dell’uso

Indipendentemente dalla presenza di indicazioni nelle istruzioni per l’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

Evento causato dalle 
condizioni del 

paziente

Se la causa principale dell’evento è legata alle condizioni del paziente, l’evento non necessita di
segnalazione. Queste condizioni possono essere pre-esistenti o verificarsi durante l’utilizzo del dispositivo



Gestione e modalità di segnalazione degli inconvenienti
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Superamento della 
data limite d’utilizzo o 
della data di scadenza

Quando l’unica causa dell’evento è stato il superamento della data limite d’utilizzo del dispositivo o della dataQuando l’unica causa dell’evento è stato il superamento della data limite d’utilizzo del dispositivo o della data

di scadenza, così come indicata dal fabbricante, e le modalità del guasto non sono inconsuete, l’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 dovrà basare sulle informazioni contenute nel

“master record” o nelle istruzioni per l’uso

Funzionamento 
corretto del sistema di 

protezione da un 
guasto

Non devono essere segnalati eventi che non hanno determinato gravi peggioramenti dello stato di salute o la

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 l’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



Gestione e modalità di segnalazione degli inconvenienti
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Possibilità di morte o 

trascurabili

Possibilità di morte o 
grave peggioramento 
dello stato di salute 

considerate 
trascurabili

Gli eventi appartenenti a queste tipologie non dovrebbero essere segnalati all’Autorità competente ma dovrebbero

essere comunque comunicati al fabbricante il quale ha l’obbligo, una volta identificato un significativo aumento nella

frequenza di questi eventi, di inviare una segnalazione all’Autorità Nazionale Competente interessata attraverso un
“Trend report”. Infatti l’inaccettabilità di questa tipologia di eventi, e quindi l’eventuale messa in atto di azioni

correttive, deriva da un aumento non ammissibile della frequenza del verificarsi di tali eventi in relazione all’utilizzo del

dispositivo. Ciò può essere apprezzato solo analizzando il trend del rapporto fra “eventi avversi” e dispositivi utilizzati

Effetti collaterali 
attesi e prevedibili

Effetti collaterali attesi e prevedibili che soddisfano tutti i criteri seguenti:

�identificati in modo chiaro sulle istruzioni per l’uso e/o sull’etichetta fornita dal fabbricante;

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

momento in cui il dispositivo è utilizzato e funziona come previsto ;

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

momento in cui il dispositivo è utilizzato e funziona come previsto;

�documentati nel “master record” del dispositivo, con un’adeguata valutazione del rischio, prima del verificarsi

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 gravità) 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, ciò 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’Autorità Nazionale Competente del luogo dove il

fabbricante, o il suo mandatario autorizzato, hanno registrato la loro sede legale.



Situazione attuale in relazione all’attività di segnalazione
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Tipologia di Report pervenuti Incidenti

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

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

2013



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



Situazione attuale in relazione all’attività di segnalazione
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Distribuzione dei Rapporti operatore secondo la 

tempistica di segnalazione – dal 2012 a ottobre 

2013

Percentuale di segnalazioni con modalità “non 

indicato/errato” – dal 2012 a ottobre 2013



Acquisizione online del Rapporto Operatore  
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A breve sarà disponibile la possibilità di compilare il Rapporto Operatore online , per i dispositivi con 

numero di Repertorio, sono previsti quattro passi:

Compilazione 

dei dati 

relativi al 

luogo dove si 

è verificato 

l’episodio

Compilazione 

dei dati 

relativi al 

dispositivo 
medico

Compilazione 

dei dati 

relativi 

all’evento

Compilazione 

dei dati 

relativi al 

compilatore



Acquisizione online del Rapporto Operatore  
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I Rapporti Operatore sono inviati 

per tutte le strutture sanitarie:

-Strutture ospedaliere 

-Strutture territoriali

-Farmacie territoriali, Medici di 

Medicina Generale , Studi 

professionali (ASL)



Il Rapporto Operatore online è 

iscritti al Repertorio

Il Rapporto Operatore online è 
disponibile per i soli dispositivi 

iscritti al Repertorio

Acquisizione online del Rapporto Operatore  
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L’identificazione del dispositivo di 

classe è garantita dalla presenza del 

campo “Identificativo di registrazione 

BD/RDM” (Repertorio)



Acquisizione online del Rapporto Operatore  
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Sono richieste le principali 

informazioni in grado di descrivere al 

meglio l’evento incidentale



Acquisizione online del Rapporto Operatore  
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Sono richieste le principali 

informazioni in grado di descrivere al 

meglio il compilatore del Rapporto



Acquisizione online del Rapporto Operatore  
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I dispositivi Diagnostici in Vitro (IVD) 

sono in via di integrazione all’interno 

del Repertorio dei dispositivi medici



Portale MdS
Compilazione del 
Modulo Online  

Creazione del Modulo 
.pdf Invio del rapporto

operatore*

tramite PEC, del Modulo 
PDF alla casella di posta:

Ministero della Salute
Arrivo della domanda al 
Servizio Centralizzato di
Gestione documentale

Procedura di compilazione
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dgfdm@postacert.sanita.it

* se il modulo viene mandato via PEC non è necessario firmarlo. Qualora invece venga mandato il  cartaceo tramite raccomandata o FAX, è 

necessaria la firma . Se viene trasmesso in formato elettronico  via mail è necessario allegare un documento di identità valido 



L’alimentazione della BD Dispovigilance si fonda sulla corretta compilazione dei R.O. . L’individuazione

del numero di repertorio è una delle variabili chiave per la costruzione del fascicolo relativo

all’incidente. L’identificazione 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.

CARATTERISTICHE DEL SISTEMA INFORMATIVO

BD Dispovigilance - Vantaggi corretta compilazione del R.O.
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È integrato nel sistema informativo del Ministero a 

supporto del settore 

Permette di gestire i dati sugli incidenti con Dispositivi 

Medici, le azioni correttive in campo e gli Avvisi di 
sicurezza, gli NCAR e la trasmissione dei dati verso la 
banca dati europea Eudamed

Nel prossimo futuro permetterà la condivisione di 
informazioni tra gli attori coinvolti, nel rispetto delle 

linee guida europee MEDDEV



Attraverso “Dispovigilance” è possibile gestire le Azioni correttive di sicurezza (FSCA) e i relativi Avvisi di

sicurezza (FSN) con la pubblicazione diretta sul portale del Ministero. Ciò permette da un lato una

maggiore tempestività 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

Pubblicazione degli avvisi di sicurezza
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Direttamente dall’homepage del portale è possibile accedere all’area avvisi di sicurezza

Area tematica del portale: avvisi di sicurezza

29



Area tematica del portale: avvisi di sicurezza
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Nell’area tematica “Dispositivi medici” > “Vigilanza” vengono 

pubblicate anche tutte le altre comunicazioni inerenti problematiche 

relative ai Dispositivi Medici come Circolari ed Ordinanze



Sono disponibili due diverse modalità di consultazione pubblica del repertorio

Interrogazione del Repertorio attraverso l'impostazione 

di semplici criteri di ricerca

Scarico del file contenente l’intero Data set in modalità 

Open Data

Come ricercare il numero di repertorio
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La ricerca può essere effettuata per 

Fabbricante/ Assemblatore, per 

Mandatario e per Dispositivo Medico 
/Assemblato

www.salute.gov.it/interrogazioneDis

positivi/RicercaDispositiviServlet?acti

on=ACTION_MASCHERA

Come ricercare il numero di repertorio - Interrogazione
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http://www.dati.salute.gov.it/dati/dettaglioDataset.jsp?menu=dati&idPag=1

Sul portale web del Ministero

della Salute è possibile

scaricare il dataset contenente

l'elenco completo dei
dispositivi medici registrati
presso il Sistema Repertorio

dei Dispositivi Medici del

Ministero della Salute.

Il dataset è aggiornato
settimanalmente

Come ricercare il numero di repertorio – Open Data
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Dispositivi medici censiti nel sistema BD/RDM per classe di rischio*
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Banca 

Dati

Repertorio  

Rientrano tutti i dispositivi 

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 

principali informazioni sulle 

caratteristiche dei prodotti
306.506 (57% ) 

540.929 Dispositivi Medici di classe registrati nella Banca Dati

* Situazione al 30.11.2013* Situazione al 30.11.2013



Distribuzione delle aziende rispetto alla Nazione della sede legale: 

fabbricanti, mandatari, delegati*
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* Situazione al 30.11.2013* Situazione al 30.11.2013

TOTALE AZIENDE: 14.732



Distribuzione delle aziende fabbricanti rispetto alla Nazione della 

sede legale*
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* Situazione al 30.11.2013* Situazione al 30.11.2013

TOTALE FABBRICANTI: 9.938



UE+EFTA - Distribuzione delle aziende fabbricanti rispetto alla 

Nazione della sede legale*
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* Situazione al 30.11.2013* Situazione al 30.11.2013

TOTALE AZIENDE: 5.811



Fotografia delle  aziende italiane fabbricanti/mandatari presenti nel 

sistema BD/RDM*
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* Situazione al 30.11.2013* Situazione al 30.11.2013

Fabbricanti/Assemblatori 
italiani
2.778

Fabbricanti dispositivi 
medici di Classe I

2.107 (76%)

Fabbricanti dispositivi 
medici di Classe I

2.107 (76%)

Mandatari italiani
471

Mandatari dispositivi 
medici di Classe I

266 (56%)

Mandatari dispositivi 
medici di Classe I

266 (56%)



Distribuzione dei certificati CE rilasciati rispetto alla sede 

dell’Organismo Notificato*

39

* Situazione al 30.11.2013* Situazione al 30.11.2013

TOTALE CERTIFICATI

RILASCIATI: 17.762 



Distribuzione dei dispositivi medici nel sistema BD/RDM rispetto alla

classificazione CND*
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* Situazione al 30.11.2013* Situazione al 30.11.2013



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

Incidenza 
delle prime 

otto categorie 
CND 1°
livello: 

79%

In Banca Dati/Repertorio sono

registrati, a partire dal 2007,

540.929 dispositivi medici.

La distribuzione dei dispositivi

medici per categoria CND di I

livello mostra una forte

concentrazione: circa l’80% dei
DM afferisce ad 8 categorie; circa

il 60% dei DM afferisce a sole 4
categorie (L-P-Q-Z)



Il Sistema integrato dei dispositivi medici

Sperimentazioni 

Fabbricanti

Dispositivi

Dispositivi su misura

IVD

Certificati CE

Sorveglianza

Vigilanza dispositivi

Vigilanza dispositivi su 
misura

Vigilanza dispositivi su 
misura

Vigilanza IVD

Consumi e Spesa SSN 
per dispositivi

Consumi e Spesa SSN 
per dispositivi

Sistema integrato dei 
dispositivi medici

Pre-Market Post-Market
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Sistema Informativo
Sanitario Nazionale



Il Sistema integrato dei dispositivi medici 
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Il Sistema integrato dei dispositivi 

medici permette facilmente di 

valutare l’impatto degli incidenti 

su tutto il territorio nazionale.

In quanto una volta identificato 

attraverso il numero di repertorio 

il dispositivo medico, oggetto 

dell’evento incidentale è 

possibile individuare dove questo 

è stato consumato

Impatto

Flusso per il 
Monitoraggio 
dei consumi

Identificazione 
attraverso il 
Repertorio

Indicente



Grazie per l’attenzione
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Esempi & Focus



National Competent Authority Report
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Vigilance Enquiry
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Danno indiretto al paziente - Esempio
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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 
quantità errata di insulina

>>



Danno indiretto al paziente - Esempio
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>>

Sulla base di un risultato di falso 
positivo potrebbe essere avviato 
un trattamento terapeutico 
errato, riconosciuto come 
inappropriato solo con la 
ripetizione del test



Danno indiretto al paziente - Esempio
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>>

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



Danno indiretto al paziente - Esempio
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>>

La lesione di una provetta a 
seguito di centrifugazione può 
portare alla perdita di materiale 
biologico e quindi alla necessità 
di ripetere il prelievo



Difetto del dispositivo - Esempio
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Lo sversamento di formalina dal 
contenitore di un reperto 
diagnostico, che può causare la 
ripetizione dell’esame, può 
essere dovuta ad un difetto del 
dispositivo

>>



Manipolazione del dispositivo - Esempio

53

Lo sversamento di formalina dal 
contenitore di un reperto 
diagnostico può essere altresì 
attribuito ad errate manovre di 
manipolazione dei contenitori

>>



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

54

>>

Il malfunzionamento di un 
dispositivo per il prelievo di 
sangue può causare rischi di 
grave contaminazione biologica 
se il sangue colpisce l’operatore

Il rischio di contaminazione biologica derivante 

da un incidente occorso con un dispositivo per il 

prelievo di sangue può essere fortemente innalzato dal 
mancato uso dei Dispositivi di Protezione Individuale 
raccomandati da fabbricante agli utilizzatori



Mancato incidente �Incidente – Esempio
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Mancato incidente �Inconveniente - Esempio
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>>

inconveniente/reclamo



Cosa non segnalare - Esempio
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Inadeguatezza di un dispositivo 

mancato incidente)

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)

>>



Cosa non segnalare - Esempio
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Superamento della data
limite di utilizzo o di scadenza: la 

inconveniente

Superamento della data
limite di utilizzo o di scadenza: la 
mancata verifica sulla data di 
scadenza al momento 
dell’utilizzazione può portare a 
segnalare  al fabbricante  un 
evento che non è incidente o 
inconveniente

>>



Cosa non segnalare - Esempio
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Rapporto .pdf
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>>

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


