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g.i\égmus DISPOSITIVO MEDICO (DM)

Deftinizione: gualsiasi strumento, apparecchio,
impianto, sostanga (...) destinato dal fabbricante
ad essere impiegato nell nomo a scopo di diagnosi,
prevengione, controllo, terapia (...) il quale
prodotto non eserciti I’azione
principale, cui é destinato, con mezzi
farmacologici (...)

D.Lgs 24 febbraio 1997, n°46, attuazione della Direttiva 93/42/CEE
D.Lgs 25 gennaio 2010, n. 37, attuazione della Direttiva 2007/47/CEE
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gf;'g"m Marchio CE e Nuovo APPROCCIO

K&g‘;rf—ﬁ:{a

Il regolamento comunitario di immissione in

commercio (Nuovo approccio) dei DM non prevede
la richiesta di AIC all’autorita competente, ma la

presenza della marcatura CE (Marchio CE) sul DM e

la emanazione da parte di un Ente apposito

(Organismo Notificato) o del fabbricante (DM classe I)
della Dichiarazione di Conformita attestante la
rispondenza del DM ai requisiti essenziali previsti

dalla normativa in relazione al rischio potenziale del

DM nella destinazione d’uso prevista dal fabbricante

Risoluzione del Consiglio EU 7 maggio1985, e revisionato nel
Consiglio Europeo del 23 giugno 2008
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CLASSI DI RISCHIO

* Classe I : dispositivi a basso rischio

* Classe II a: dispositivi a rischio medio

- Durata del contatto
- Invasivita

-Tipo di funzionamento
- Sede anatomica su cui
incide

* Classe II b: dispositivi a rischio medio-alto

Classe III: dispositivi a rischio alto
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NAZIONALE

SIFO BANCA DATI/RDM e CND

Albero gerarchico multilivello
con codifica alfanumerica

CATEGORIE
/

~ GRUPPI

TIPOLOGIE (attualmente fino a 5 livelli)

ASEEEEH } DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOLT,
A02 = |[SIRINGHE EHEHH RS

A 02 01 SIRINGHE MONOUSO

A 02 01 01 SIRINGHE A PERDITA DI RESISTENZA

A 02 01 02 SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO

A 02 01 02 01 SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER

A 02 01 02 0101

SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER A DUE PEZZI

A 02 01 02 0101 01

SIRINGHE DA INFUSIONE ED IRRIGAZIONE MONOUSO CON CONO LUER A DUE PEZZI CON AGO

GRUPPO
CATEGORIA
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NRHGNAL DM CEDUTI IN CAMPIONATURA |

Dispositivo Medico fornito da una ditta produttrice a

titolo gratuito, per gli usi previsti nel certificato
di marcatura CE

Diverso ¢ il caso dei DM, oggetto di sperimentazione
clinica, ceduti alle aziende come campionatura gratuita,
la cui gestione ¢ regolamentata dalla normativa vigente

Norma EN ISO 14155-1 - 2003, D.Lgs 46/97, D.Lgs 37/10, D.Lgs 507/92,
D.M. 26 gennaio 2005 (19), D.M. 2 agosto 2005 (20), Circolare 2 agosto 2011 (21)

,,. 1
485 SIFO | smmarcsonsn .
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R s DM CEDUTI IN CAMPIONATURA

Diversamente dai medicinali', non esiste alcuna
norma di legge che parimenti definisca le
modalita di gestione dei campioni gratuiti di
DM

* D.Lgs 24 aprile 2006, n°219, art.125
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e DM CEDUTI IN CAMPIONATURA E

La Direzione Generale alla Sanita e alle Politiche L
Sociali della Regione Emilia-Romagna nel novembre 2072

ha diffuso una nota in cui chiedeva alle aziende di mettere in
atto azione di governo sui campioni gratuiti di DM, cosi da
assicurarsi che questi rispettino le caratteristiche di
conformita, a garangia di efficacia clinica, prestazione e
sicurezza, ¢ avere TRACCLA dei DM ceduti in
campionatura in m0do da dare seguito e diffusione alle

AZIONI DI DISPOSITITVO VIGILLANZA

Nota del Direttore Generale alla Sanita e alle Politiche Sociali del 19 novembre
2012, Protocollo n. 270869/2012.
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AL DM CEDUTI IN CAMPIONATURA Z

La CADM dell’AUSL. di Bologna ha messo in atto
degli strumenti che hanno previsto la adogione:

PROCEDURA di

gestione
campionatura DM

MODULO di

richiesta di utilizzo
campionatura DM

DATABASE
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PROCEDURA AZIENDALE

GESTIONE

r

RICHIESTA

UTILIZZO CAMPIONI GRATUITI DI

DISPOSITIVI MEDICI MARCATI CE AL DI FUORI DI UN
CONTESTO SPERIMENTALE

TI13300Ta ANV, ITEROTE UL INGEINena Linica
Stefania Tagoe:, Direttore UOT Anestesia & Terapia intensiva Area Nord
Viviana Fornasar, Direttore UOG Econamata Logistica

sovani, UOC Farmacia Cent

errari, Coord
Risnimazone e Terapia Intensiva
Manica Rasi, referente COTSO area con

Verifica

TovaBagen -
Responzatiie UOSD Qualith & Accrediti

Tiassime ARAICaVancs
Direttore Sanitanio

ELENCO ALLEGATI

dellAllegat
RIERIeSta UEITZ=0 61 camplont gratuil B
CE al di fuori gl un contesto speriment;

doschelio, UOC ingegneria Clinica

1. OBIETTIVO

Scopo della procedura & definire sia le modalita per I'utilizzo di campioni di Dispositivi Medici (DM)

da parte delle

UY.Q0,, che le responsabilita e i compiti assegnati alle figure professionali

coinvolte, in modo da garantire un comportamento omogeneo ed uniforme in futto 'ambito

aziendale

Tale procedura ha l'obiettivo di garantire:

« ladeguata gestione delle richieste di utilizzo di campioni di dispositivi medici attraverso
un‘attenta acquisizione e valutazione della documentazione a corredo (Scheda tecnica e
certificato di marcatura CE del DM)

s la rispondenza della gestione dei campioni di dispositivi medici a quanto indicato dal
Direttore Generale RER nella nota Prof. 270869 del 19.11.2012 e dal Direttore Sanitario
ASLBO nella nota Prof, 4053/10-03 del 11.01.2013.
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Diagramma di flusso

5.

52
o — Ui | O eione G orytato | Dttore
iondalo.
STA UTILIZZO CAMPION] GRAT . _| Operativa Eiioo | Senitario
DI DISPOSITIV MEDICI MARCATI GE e tcbiecs s Corpiors
AL DI FUORI DI UN GONTESTO
@Eamhhcna corticalo marcatua R <
2
/( ~ ‘\ ~Mod 01 FIOTAUSLE “Richis st = = n =
/7 Mebiemuizo cociio petccaile Per 1 DM senza marcons CE
Vbt U Optsirn \"‘" m”""/ Soma T 20 i o e
S — v dota ala VO
T L e ichiacents esphcando o contatire i © R ©
e S T
P E
- ta i Comnio El.
* Pt DM di classe f e It
octicn presa oo dotls st s o A
7 regitazane m rsazve
smeces gt O
| e
[+ c L]
b = e
“eomgient Per 1 OW @ loree T
razmiszions parece del DS sla UO c R
7 =n ienpce gt O

R rosponsable,C = ccinvoln
Carattere interdisciplinare.

E’ direttamente coinvolto il Servizio di
Ingegneria Clinica

11 DM:

dotazioni

[ non richiede I'uso di strumentazione correlata

[ richiede F'uso della seguents strumentazione/apparecchiatura, gia presente tra le

oui utilizzo & gia stato

ol
4|0 richiede I'uso della seguente strumentazione/apparecchiatura_non in dotazions e _il

dall’;

|

8 grgeo 013 [N Revd | Fagma 0 8i5]
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Modulo richiesta utilizzo
campioni DM aziendale

Richiesta utlz2o di camgioni CEald | Wodai |

SO SANTANG B

Alla Segreteris Scientifica della
Commissione Aziendal
Dispositivi Medici (GADM)

Al Responeabile Aziendale dolla
Vigilanza sui Dispositivi Medici

Fax 0513172173
mail e

RICHIESTA UTILIZZO CAMPIONATURA
TIVI MEDICI (DM)’

Ragiona sociala fomitora:

Glasse di rschio del disposit®: 1] nd w0 m

Marcatura CE si0 no[]

Por | DM di olasse di rischio Iif fornirs le lterion informazion’”
1) Finalita di utiizzo deita campionatura;
2 s d
3) Diffaranze peculiart tza #f DM di cu sf vuole provare campionatura & quelll gid in

use per fa stessa indieazions.
Le informagion devranno pervenire alla Segreteria Scientiiea CADM contestualmente

Cirta ca.con del pchiedenty. aifinoltro della rchiesta oppure entro | 15 giomi succeseivi, La ichisste non complets
eerorsprin
1l DM:
[J non nehieds I'uso dh strumentazions cormelata.
mmmm [ richiede I'uso della seguenta strumantaziona/apparscshiatura, gl presents ira lo
cn
o
[ nehieds Fuso della seguants stumentaziona/apparsechiatura non in dotazions @ il
oM oul g4 T gar P
Cadico CND: Tals campionatura verra utlizzata
Cadioo Repertorio Nazionale DM (CR) # Per un periedo di __ masi, dal al__
Cadice del DM (dentificativo catalogo) + Por un quanbative & witaipoaz,
Destnazions duso: # NUM@ro i 08I i 0l #i Preveds impigara,
e
s uorizzazione: da parts della Dirazione Sanitaria Adiendale.
amcihe i none e m s Fori gy e it i
MODULD 21 ottobre 2013 [N Revl | Fagwaildid] BIOGUNLD 2t sitibes o Bev L)
cone Modulo richi ili
CONGRESSO odulo ricniesta utilizzo
NAZIONALE . . D M . d /
v Ly s st meakone [ ——

Alegate 1

Fichvosia uilizzo th campion! gramull DM marea GE a1 dr
fuon diun ’

' provista una iluso siQ noQ)
Soo, 3 to
allazianda con funzioni di utoragges

Dichiaro di aver presa visione della soheda tecnica del DM e dells dichisrazione di
‘conformita alla legislazione vigente fornite dalla Ditta.

In relazions ad eventuak segnalazion! di incidentefmancats incidents &/0 non conformita
derivanti dallmpiogo i tall campioni mi impegna a far compilare @ ad inoftrare Fapposita
‘scheda al Responsabile Aziendale della Viglanza sul DM, secendo la prass vigents.

Data compéazions madulo. I Richiedsnta

Dirstiore di Dipartimentoimasrogestione (tmbro e firna)

11 Diratiors di UO (tmbro @ fima)

Data invio modulo

Pecr YTy
mmw_ “alutata la documeniazione inviata dal richiedents in

allegato alla presents richissta (Scheda tecnica del OM @ certficato & marcatura. GE) &
verificato:
Fassenzaprocanza dal DM in oggetto nel rogistro CADM “Richissts insarmanto
nuowi DM,
l sodics Repertono & CND dal DM sul Repartorio Nazieaala OM piaiaforma NSIS;
I indicazioni @uso aspreasa in cchada tecnica 8 controntals con la MoWazions
duso indcata dal richiadents;

il 220 G Garpion graTul W marcat O ol Bis
fuon diun Aiegata 1

- la.classa di rischio del DM;
ol DM in oggot el rop 3
+ la regolanith di aventuak autonzzazien corelato.

[] Non trattandosi & un DM di iasss 1, prand ato deifutizzo dells campionatura i
oggeti, s inserisce  dai el campions nel Fegitro Azieadale;
o . inotva la

L'uso di campioni di DM di classe di rischio il & subordinato al ricevimento di
AUTORIZZAZIONE da parte della Diretlore Sanitario

Data
Porla CADM: Ia Sagrataria Solentfica

=] T~
< Dl giclasse.

AnaTTET Toeta o utizzo
gratuita del DM in oggelio.

O avtorizza Mustizzo. O non autorizza futitzze.
NOTE:
Daa — IL DIRETTORE SANITARIC

Data exmizaone o bt revissone MODULO 21 ottobre 2013
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Struttura registro
informatizzato aziendale
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Struttura registro
informatizzato aziendale

m:.mmumm
allegato alla prasents nichiasta (Schada teonica del DM & certificato di marcatura CE) &
verificate:

- lassenzaiprasonza dal DM in oggetto nel registro CADM “Richisste insarimento

- lo indicazioni d'uso espresss in scheda tecnica @ confrontate con la motivazione

- la classe di rischio dol OM;

- laragolanta & eventuak aulonzzazon! correlate.

O Nen m,
oggetio, e insersos | dat del campions nel Regisio Azendale;

nuovi DM,

d'uso indicata dal richiedente,

Santaria.
L'uso di campioni di DM di classe di rischio Il & subordinato &l ricevimento di

Por la CADM: la Sagreteria Solentifica

Dats cooet o et recioae MODUL 2 otcbee 03| N Revl | PopmJaid
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Struttura registro
informatizzato aziendale

' DaTi campion om| vsmsnﬁullwup‘h

Nr progressivo di registrazione. 1A

DM con marcatura CE si

Lo S

DM usato secondo indicazione d'uso s/

DM senza marcatura CE 0 non
usato secondo indicazione
d'uso

Invio documentazione al CE j

Data invio documentazione al CE.

DM diclasseloll

Valutazione documentazione dalla i i
CADM

Datavalutazione documentazione 31/01/2013

dalla caD |

Invio presa d'atto utifizzo alla UD. si i
richledente

Data invio presa d'atto utilizzoalla U0 31/01/2013
richiedente

[ — |

12 ublLzzo d| campéon! gratull DM marcat GE aldr
4 5 Alegato 1

- la classe di nischio del DM;

- 2 ragolant di evental autorizzazioni correlate.

[m} 11, pranda atto dall
oggetto. & Insarsos | dal dal campions el Fagistro Azendals;

] I, inottea i Dicezicna
Santaria,

| Tino & campiont di DM 01 classe i rischio

Subordinate T Hoevimento

Parla CADM: la Sagrstana Seisntiica
NOTE:
Sarere 3
AnanE Tohiesta di utlizzo

gratuita dol DM in oggatio

Trasmissione alla CADM dellabolla di 5| o [ auterizza fubiizze (00 non autorizza f'utilizze.
trasporto
NOTE:
Data trasmissione alla CADM della 21/01/2013
bolladi trasporto.
Data di scadenza campione: 30/11/2013
Data S IL DIRETTORE SANITARIO
Qt fornita (come da bolla di tasporta): 2
kM AAG1 |0 K| ;"u” = - MODULG 71 cttobee 2013 Pagma 4914
XXXVI
CONGRESSO
SIFO. RISULTATI
1. Numero di RICHIESTE pervenute
; Anno 2014 6. INDICATORI
Andamento trimestrale v o re Torger | Fosponsaie | Fored P | e
nioatore nisvarione dno | viowmzione | v
Anna 2013 RS e | W | caow Dvatonn P
della AUSL BO campioni DM
50 222 A+113% T e o £ o Dmabaze | [remeziae]
pervends ala el Dusbace
- CADMN: remasta sl s
pervenuteala segeer
CADM_
150 104 3 :mbl::'df‘ﬁwm,; 0% CADM Dm.'t’n.l: [Trimassrale
totale d campioni i cul & campioni DM
100 57 72 s © autorizzato
4 E o o
B0 & RN
d segreteria CADM / Ne campicni DM
. richieste total pervenute alla
o rsteria CADM
1" trimestre 2" trimestre 3'wrimestra  a"trimestra  TOTrichiaste  TOT richieste
anno 2014 anno 2013
2. Numero di CAMPIONI valutati
Andamento trimestrale Anno ff”
Anno 2013
PERIODO PRIMI 5 MESI 2015
as0
-Numero di richieste pervenute: 102 - a+39%
(media mensile: 20 richieste/mese) P 205
- Numero di campioni valutati: 183 (media 00
mensile: 36 DM valutati/mese) 150
-155 (86%) hanno nr. di repertorio diverso w0
30
o b
1" trimestre 2imestre 3" trimestie stre TCTDM TOT DM
valutati anna  valutati anna
2014 2013
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4. Distribuzione % dei CAMPIONI valutati per CND*

XXXVI
CON(‘;)RESSO
NAZIONALE
SIFO RISULTATI
3. Distribuzione % dei CAMPIONI valutati per classe di rischio®
Distribuzione % campioni valutati
per classe di rischio
Classe di Rischio Totale RICHIESTE valutate Totale DM valutati | DM valutati con CR® diverso
I 32 41 36
lla 100 133 95
b 57 86 67
m 33 65 38
XXXVI
CONGRESSO
NAZIONALE
SIFO RISULTATI

0% 7 Distribuzione % DM valutati
9% per CND
8%
7%
6%
5% -
4%
3% -
2% -
Il
0%
(P‘P gp‘p‘ o"' &S" g ‘;@w 6‘ > 6\9‘:9&:9@ ‘,?Fp@,,p

Le categorie CND maggiormente rappresentate nelle richieste di utilizzo campioni di DM sono:

K dispositivi per chirurgia mini-invasiva ed elettrochirurgia
M dispositivi per medicazioni generali e specialistiche
H dispositivi da sutura

03/11/2015
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2

Distribuzione % richieste pervenute per CdP

mChiruryiagenerdy

mAnesteslae teraplaintensiva

mNeanzislogias U0 di Terapialnte da
Neonal e

mRiznimn asioms COE 118

nchiurgiavawlae

BAnestesiae rianinaziane

uOtopedia

mGxtroenterologa

= Neurachirugia

B ChirurgiaToradica

" Oketrkia® neclogia

1) Digarantire ;;I‘IO voglia di mangiare i
dell'ambito ‘iz

requisiti richz
2) diavere trat
gratuita

= Oaulistied
Cadialgia
atro
Finurn A
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SIFO CONCLUSIONI
4 i s omcm s 1 RE810 et Carlino. B . . .y
Ladozione dellgeer i eerns i PN gratuitid
DM, del modu 2rmesso: s

PARLAIL

passatelli» tuita, al di fuori

lettino del Maggiore: «In un'alira cittct ora non sarei qui a raccontario» . N .
= tiche di conformita ai

2 campionatura
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3) Un rafforzamento delle azioni di DISPOSITIVO-VIGILANZA sugli stessi,
a garanzia della sicurezza dei pazienti e degli operatori;

4) Raccogliere dati per I'elaborazione di istruttorie, in caso di richiesta di
inserimento nel repertorio aziendale dei DM campionati;

5) Individuare/valutare le nuove tipologie di DM di interesse da parte
dei clinici.

6) Un’analisi per livelli CND, utile a gestire le esigenze di innovazione e
cambiamento presso |'azienda.

SENSIBILIZZAZIONE

XXXVI
CONGRESSO
NAZIONALE

SIFO CONCLUSIONI

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

...... Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna

RELAZIONE DI ESITO [Prova campioni gratuiti DM marcati CE al di fuori diun
contesto sperimentale

Alla Segreteria Scientifica della Commissione Aziendale Dispositivi Medici (CADM)

| DISPOSITIVO USATO IN CAMPIONATURA GRATUITA ]

Descrizione del DM:

Codice CND:
Codice Repertorio Nazionale DM (CR):
Codice del DM (identificativo catalogo):

Motivazione d'uso per cui & stata richiesta campionatura:

03/11/2015
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Grazie per l'attenzione

= &
Campioni omaggio
per tutti!
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