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DISPOSITIVI MEDICI E DISPOSITIVO VIGILANZA

RAZIONALE

L'applicazione del MDR 2017/745 e dell'lVDR 2017/746 ha ridefinito responsabilita
e processi nella gestione dei dispositivi medici. Le strutture sanitarie sono
chiamate a garantire tracciabilita (UDI), corretta classificazione, valutazione HTA e
un sistema efficace di dispositivo-vigilanza.

Il convegno fornisce un aggiornamento normativo e operativo, con focus sul
contesto regionale e su casi pratici applicativi.

OBIETTIVI

Aggiornare sulle novita regolatorie; approfondire classificazione e tracciabilita;
rafforzare le competenze in dispositivo-vigilanza (identificazione evento, recupero
UDI, segnalazione); promuovere integrazione multidisciplinare e appropriatezza
gestionale.
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08.30-09.00 Registrazione partecipanti
09.00-09.15 Saluti Istituzionali

SESSIONE1 WHAT'S NEW? ASPETTI REGOLATORI E NORMATIVI
Moderatori:  P. Chessa - F. Lombardo - P. Serra

09.15-09.45 La nuova normativa europea sui dispositivi medici (MDR 2017/745)
(IDVR 2017/746)

A. Campanale

SESSIONE 2 FRAMEWORK: DALLA CLASSIFICAZIONE ALLA TRACCIABILITA’
Moderatori: M. Cesca - G. Carmelita - M. Rivano

09.45-10.00 Dalla CND alla CID: impatti su classificazione, acquisti e gestione dei dispositivi
D. Sanna

10.00 - 10.20 Il Regolamento (UE) 2017 - 745 e la gestione dell’ UDI: tracciabilita del
dispositivo e del seriale per la dispositivo-vigilanza
F. Vacca

10.20 - 10.40 Modelli e strumenti per la tracciabilita digitale dei dispositivi medici:
applicazione della tecnologia RFID
F. Filidoro

FOCUS ON ESEMPIO PRATICO
Moderatori: M. Cabras - A. Pedrazzini - M. Piras

10.40 - 11.00 Dispositivi impiantabili in cardio-stimolazione: gestione clinica, tracciabilita e
vigilanza, collaborazione con farmacia
S. Cherchi - G. Tola

11.00-11.30 COFFEE BREAK

SESSIONE 3  VALUE - HTA dispositivi medici: criteri e strumenti decisionali
Moderatori: M. Cabras - A. Pedrazzini - M. Piras

11.30-11.50 HTA applicata ai dispositivi medici: criteri di valutazione e impatto decisionale
A. Messori
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11.50-12.10 Esempio pratico valutazione HTA - mini HTA
E. Caccese

FOCUS ON ESEMPIO PRATICO
Moderatori:  S. Burrai - M. Donadu

12.10-12.30 Medicazioni avanzate:appropriatezza d'uso e gestione ospedaliera: Esempio di
formazione da parte del farmacista
M. Cesca

12.30-13.00 pijscussione

13.00-14.00 LUNCH

SESSIONE4 NUOVE LINEE GUIDA REGIONALI DV
Moderatori:  G. Bertolino - M. Pedron

14.30- 15.10 Il contesto regionale in Sardegna: iniziative in corso su linee indirizzo
Dispositivo vigilanza
L. Carboni

SESSIONE 5 VIGILANZA E CASI PRATICI “HANDS-ON"
Moderatori: RRV - RLV

15.10-16.10 ESEMPI DI DISPOSITIVO VIGILANZA

16.10 - 17.10 Dispositivo - vigilanza “hands-on": approccio pratico con simulazione di
segnalazione (lavoro in piccoli gruppi)

17.10-17.30 Conclusioni e prospettive future

17.30-18.00 Prova ECM




INFORMALZIONI E ISCRIZIONI

EDUCAZIONE CONTINUA IN MEDICINA

Evento formativo n. 4146 - 484184, Crediti ECM 8 accreditato presso I'Agenas

per n. 100 partecipanti delle seguenti categorie:

Professione: MEDICO CHIRURGO

Discipline: Tutte le specializzazioni

Professione: BIOLOGO, FARMACISTA TERRITORIALE E OSPEDALIERO,
INFERMIERE - TECNICO DI LABORATORIO - ASSISTENTE SANITARIO

Altre categorie: Amministrativi

OBIETTIVO FORMATIVO: Linee guida - protocolli - procedure

Verra rilevata la presenza nelle sale sia in entrata sia in uscita e i crediti
verranno certificati solo se il tempo di presenza risultera essere effettivamente
quello previsto dalla vigente normativa ECM, se verra superata la prova per la
verifica dellapprendimento e se verra compilata la scheda di valutazione evento

Sede: Hotel Regina Margherita
Viale Regina Margherita, 44
09124 - Cagliari

ISCRIZIONI

L'iscrizione & gratuita ma obbligatoria e potra essere effettuata online sul sito
www.gvcongressicagliari.com cliccare nella barra del menu il tasto “CORSI E
CONVEGNI 2026"

PROVIDER

g SP Risorse Umane

Evento accreditato ECM da SP Srl Provider n°4146
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