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Obiettivo della vigilanza: ?
Incrementare la PROTEZIONE della SALUTE e la SICUREZZA @y
dei pazienti e degli utilizzatori Qrg

Quindi c’e forte interesse e impegno per " IDENTIFICAZIONE
RAPIDA del problema e della SEGANALAZIONE dell’evento in cui
e coinvolto un DM, AIMD,IVD




CRITICITA’ COSA SEGNALARE?

INCIDENTE o RECLAMO?

Incidente o non incidente ?
Segnalazione o omissione ?

FSCA?
Ho letto/eseguito le
indicazioni del fornitore ?
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Normativa: art. 9 commal, D.Lgs46/97, art. 11, comma 1, D.Lgs j |
332/2000, modificati dal D.Lgs 37/2010 l‘[‘y ﬁ&'
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OGNI ALTRO
INCONVENIENTE




CRITICITA’ COSA SEGNALARE?

O
Criteri per l'identificazione degli incidenti ; %
Q\ICIDENTD

/
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Ogni evento che soddisfi tutti i tre criteri di base per la segnalazione sotto elencati, A-C, &
considerato come INCIDENTE e deve essere segnalato all’Autorita Nazionale Competente. | criteri
sSono:

A: UN EVENTO e avvenuto V

B: c’e sospetto che DISPOSITIVO abbia contribuito alla causa dell’incidente v
C: I'evento ha portato o avrebbe potuto portare a MORTE o serio PEGGIORAMNETO salute
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DANNO INDIRETTO p ?‘{'.’
X
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Focus IVD
| CALIBRAZIONE NON
Esempi: CORRETTA
e DIAGNOSI ERRATA DAiNNiO
* DIAGNOSI RITARDATA FALSI POSITIVI INDIRETTO RIS
e TRATTAMENTO RITARDATO FALSI NEGATIVI PUO’
e ASSENZA DI TRATTAMENTO CAUSARE p
e TRASFUSIONE DI MATERIALI _\II/_
INAPROPRIATI CONTROLLI
DI QUALITA’
INADEGUATI

Alcuni dispositivi diagnostici e tutti gli IVD non agiscono direttamente sull’individuo.
Il DANNO puo verificarsi come conseguenza di una decisione medica, di un provvediment
intrapreso o meno, sulla base delle informazioni o del risultato/i fornito/i dal dispositivo.




DANNO INDIRETTO .@R’%

(@
COSA SEGNALARE "!} IS
Focus IVD

Difetto del
Il Danno indiretto & Lo sversamento di dispositivo
legato formalina dal
al comportamento contenitore di un
dell’'operatore reperto diagnostico puo

essere dovuto 7

Errata manovra di
manipolazione dei

1 1 m contenitori




Il comportamento
dell’'operatore

puo essere rilevante
nella determinazione

delle
responsabilita
sull’incidente

DANNO INDIRETTO QPRI

Ofan \P
COSA SEGNALARE ('?7 '
DTER S

Focus IVD

Il malfunzionamento di un dispositivo per
prelievo di sangue puo causare rischi di grave
contaminazione biologica se il sangue colpisce

l'operatore ,
M
& (
L




Q}RI%

No

rmativa:

@)
art. 9 commal, D.Lgs46797, art. 11, comma 1, D.Lgs j |
332/2000, modificati dal D.Lgs 37/2010 @,
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La direttiva 2007/47/CE recepita con D.Lgs 37/2010 introduce il principio di potenzialita
NEL CAUSARE decesso o grave peggioramento delle condizioni di salute e la definizione di INCONVENIENTE

[
POST D.Lgs 37/2010
PRE D.Lgs

et @ INCIDENTE

MANCATO PRINCIPIO ’
INCIDENTE DI POTENZIALITA \
INCONVENIENTE

y /

i

PRINCIPIO DI POTENZIALITA’




ERRORE DI UTILIZZO @y
UTILIZZO ANOMALO

INADEGUATEZZA DI UN DISPOSITICO RISCONTRATA DALL UTILIZZATORE PRIMA DELL'USO
EVENTO CAUSATO DALLE CONDIZIONI DEL PAZIENTE

SUPERAMENTO DELLA DATA LIMITE DI UTILIZZO O DELLA DATA DI SCADENZA
FUNZIONAMENTO CORRETTO DEL SISTEMA DI PROTEZIONE DA UN GUASTO

EFFETTI COLLATERALI ATTESI E PREVEDIBILI

POSSIBILITA’ DI MORTE O GRAVE PEGGIORAMENTO DELLO STATO DI SALUTE
CONSIDERATI TRASCURABILI

R/
GESTIONE E MODALITA’ DI SEGNALAZIONE DEGLI INCONVENIENTI g
) I
/g




Segnalazioni relative ad errori di impiego o ad impiego anomalo

4.20 ERRORE DI UTILIZZO

Atto, od omissione di un atto, che produce risultati diversi da quelli definiti dal FABBRICANTE o

attesi dallOPERATORE del DISPOSITIVO MEDICO.

41 UTILIZZO ANOMALO

Atto, od omissione di un atto, da parte di un OPERATORE o UTILIZZATORE di un DISPOSITIVO
MEDICO come risultato di una condotta che va oltre ogni possibilita di controllo del rischio da parte

del FABBRICANTE.

ATERS

Riferimento: EN |IEC 60601-1-6

T~

L'impiego anomalo, cioe l'utilizzo del DM
in modo diverso da quello indicato dal
fabbricante, anche con conseguenze di

ordine medico, non comporta la {( /
segnalazione di incidenti all’autorita V" \{[1
nazionali competenti e deve essere w

gestito secondo schemi appropriati e non
di pertinenza nelle LG meddev 2,12-1

L'uso anomalo include situazioni in
cui l'utilizzatore ignora o non
considera le istruzioni per 'uso del
fabbricante (incluse le istruzioni per
la calibrazione e la manutenzione) o
le limitazioni d’uso specificate dal
fabbricante




Incidenti da non segnalare: QJ\RI
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Funzionamento corretto del sistema di protezione contro eventuali difetti. p,m{(\
Nel caso di incidenti che non hanno provocato né morte né lesioni gravi, grazie
ad una caratteristica specifica di progetto che protegge il dispositivo contro |l
rischio che un difetto si tramuti in danno (in accordo con norme tecniche
pertinenti o con documentate specifiche di progetto) tali incidenti non richiedono
di essere segnalati.

% |
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Incidenti da non segnalare: gip
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q’%ﬁ*\

Incidenti causati dalle condizioni del paziente.

Quando |1l fabbricante dispone di informazioni che la causa prima dell'incidente
era dovuta alle condizioni del paziente, lincidente non richiede di essere
segnalato. Queste condizioni potevano essere preesistenti o anche verificarsi
durante I'impiego del dispositivo.

Per giustificare l'assenza di segnalazione, il fabbricante deve disporre di
Informazioni tali da poter concludere che il dispositivo ha funzionato come
previsto e che non ha né provocato né contribuito a provocare morte o gravi

lesioni. Tali conclusioni devono essere condivise da parte di una persona
qualificata in grado di esprimere un giudizio dal punto di vista medico.




Nel caso si verifichino effetti collaterali:

EFFETTI COLLATERALI ATTESI E PREVEDIBILI GIJ‘RI%
Effetti collaterali attesi e prevedibili. g

- che sono prevedibili e clinicamente accettabili in vista del beneficio per il
paziente in questione

- che sono stati specificamente indicati nelle informazioni fornite dal
fabbricante (etichette e IFU)

- che presentano una predittivita certa, funzionale o numerica, quando il
dispositivo viene utilizzato secondo I'uso previsto

questi “incidenti”{ NON SONO GENERALMENTE DA SEGNALARE

Alcuni di questi “incidenti” sono ben conosciuti nel campo medico, scientifico o
tecnologico; altri invece possono essere chiaramente identificati durante le
investigazioni cliniche o le valutazioni delle prestazioni (nel caso degli IVD) ed
essere pertanto indicate nelle informazioni fornite agli utilizzatori (Etichette e
istruzioni per I'uso).
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SEGNALAZIONI DERIVATE DA UTILIZZO OLTRE LA DATA DI SCADENZA O O ‘{p
OLTRE IL LIMITE DI VALIDITA’ SPECIFICATA DAL FABBRICANTE ) @ |
Durata prevista per 'impiego o per la validita del dispositivo medico. @ybmﬁo
Quando la sola causa dell'incidente e dovuta al fatto che il dispositivo e stato

usato oltre la data limite di validita specificata dal fabbricante ed il tipo di evento
riscontrato non era inusuale, I'incidente non richiede di essere segnalato.

La durata di impiego e la durata di validita del dispositivo (“shelf-life”) devono
essere specificate dal fabbricante ed incluse nella documentazione tecnica di
prodotto (“Master Record”) o, quando appropriato, nelle istruzioni per l'uso (IFU).
La durata di impiego o |la durata di validita del dispositivo sono definite come |l
tempo di utilizzo previsto percheé il dispositivo rimanga funzionale dopo che e

stato fabbricato, messo in uso e manutenuto come specificato dal fabbricante.

La valutazione della necessita o0 meno della segnalazione deve essere basata
sulle informazioni riportate nella documentazione tecnica di prodotto o nelle
Istruzioni per l'uso.

Attenzione




GESTIONE E MODALITA’ DI SEGNALAZIONE DEGLI INCONVENIENTI OQJ‘R'?‘
)

ERRORE DI UTILIZZO &/ '
UTILIZZO ANOMALO v/ Q}%

EVENTO CAUSATO DALLE CONDIZIONI DEL PAZIENTE V'

SUPERAMENTO DELLA DATA LIMITE DI UTILIZZO O DELLA DATA DI SCADENZA &/
FUNZIONAMENTO CORRETTO DEL SISTEMA DI PROTEZIONE DA UN GUASTO 3/
EFFETTI COLLATERALI ATTES| E PREVEDIBILI /'

POSSIBILITA’ DI MORTE O GRAVE PEGGIORAMENTO DELLO STATO DI SALUTE
CONSIDERATI TRASCURABILI '3/

¥
i

d
-

A4 J _ .
e INADEGUATEZZA DI UN DISPOSITICO RISCONTRATA
DALLUTILIZZATORE PRIMA DELL’USO



GESTIONE E MODALITA’ DI SEGNALAZIONE DEGLI INCONVENIENTI

5.1.3.1 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) dallUTILIZZATORE prima delluso del dispositivo stesso, non devono essere
segnalate in base al sistema di vigilanza. A

Questo non esclude che I'UTILIZZATORE debba segnalare al FABBRICANTE le carenze

individuate nel DISPOSITIVO MEDICO prima dell'uso. | Segnala2|one

di reclamo

Esempi:

= La confezione di un dispositivo sterile monouso & etichettata con I'avviso “non
utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata”. Avendo riscontrato, prima
dell’utilizzo, un evidente danno alla confezione, il dispositivo non & stato utilizzato.

* Un set per somministrazione endovenosa perde la protezione all’estremita rendendo
il percorso del fluido non sterile. Il set non viene utilizzato.

* Uno speculum vaginale presenta diverse fratture e al momento di azionare
I'impugnatura il dispositivo si rompe. Il dispositivo non viene utilizzato.

* |l contenuto di un flacone di un kit IVD, etichettato come liofilizzato, viene, prima
dell’utilizzo, rinvenuto dall’UTILIZZATORE allo stato fluido.
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11. LA SEGNALAZIONE DI EVENTI CHE NON PRESENTANO ! |
LE CARATTERISTICHE DI INCIDENTE (RECLAMI ) %t ﬁ&
Gli operatori sanitari sono tenuti a comunicare al RAV ogni altro inconveniente che,

pur non integrando le caratteristiche dell’incidente, possa consentire 'adozione

delle misure atte a garantire |la protezione e la salute dei pazienti e degli utilizzatori
(DL.gs 25 gennaio 2010).

A titolo esemplificativo vengono riportati in appendice 2 (punto b, lettera A)

alcuni esempi di condizioni che non presentano le caratteristiche di incidente

e che devono originare invece un reclamo al fornitore.

La segnalazione viene effettuata direttamente dall’utilizzatore del DM

compilando e trasmettendo al RAV di riferimento la scheda di reclamo (allegato A3).
Il RAV, verificato che il DM sia stato utilizzato secondo l'indicazione

prevista dal fabbricante, stabilisce le modalita di segnalazione coordinando

I'invio della comunicazione alla Ditta, al Servizio Acquisti ed eventualmente

alle altre UU.OO. utilizzatrici. (DGR 1409 del 06/09/2011).

o o o Segretario Mario Caramel

T 700
DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE n. :

717 0 Ty
4V J 6 SET, 2011
del
O(‘(I' I ST i . . . . . . . .
iGETTO: Apprmauonc deIk.: }mt..e Regionali di indirizzo in materia di vigilanza sui dispositivi medici
sui dispositivi medici impiantabili attivi e sui dispositivi medico-diagnostici in vitro™.




[REGIONE o VENETO ) -\
sammkyee= 1408 6 SET.20M
ALLEGATO A3 Dgr n. del pag. 12

SEGNALAZIONE DI RECLAMO al referente Aziendale della Vigilanza sui DM da parte degh operaton
sanitari

A) Dati del Compilatore

Cognome ¢ nome
Qualifica

Reparto

Telefono Fax . I

¢ —mail

B) Dati relativi al dispositivo medico
[Fabbricante (nome. ragione sociale ¢ indirizzo)

Distributore (nome., ragione sociale ¢ indirizzo)

Nome commerciak

1 —
Descnizione del dispositivo medico

[Codice Classificazione unica nazionale

D)

contraddistingue il
dispositivo nclla banca dati del Ministero

| della Salute o
N codice del dispositivo assegnato dal
fabbricante (REF)

Numero di lotio o di serie

Data di scadenza

Anagrafica AULSS (codice descrizione interna) |

I Secondo il Decreto Legislativo 372010 per reclamo si intende “ogni altro inconveniente che. pur non
integrando le caratterstiche dell mcidente. possa consentire 'adozione delle misure atie a garantire la
protezione ¢ la salute dei pazienti ¢ degli utilizzaton™

ALLEGATO A3 Dgr 1 409 = del 6 SET.20M pag. 272

Y
_B) Dati relativi all'evento \ X

11 dispositivo ¢ stato utilizzate? s No

Motivo per il quale ¢ stato wtilizzato (o si intendeva utilizzare) il dispositivo:

numero di pezzi coinvolti

Data di compilazione del pr;';nle rapporto:

Firma:

NB per eventuali supporti alla compilazione. contattare il Referente per la vigilanza sui dispositivi medici
di riferimento N

I Secondo il Decreto Legislativo 372010 per reclamo si intende “ogni altro inconveniente che, pur non
integrando le caratteristiche dell'incidente. possa consentire I'adozione delle misure atte a garantire la
protezione ¢ la salute dei pazienti e degh utilizzatoni™



DELL'USO

RIASSUMENDO.................. QJ\RI}

Ofan I\
ERRORE DI UTILIZZO VERIFICARE LA DESTINAZIONE D’USO, i
> ISTRUZIONI, MASTER RECORD, ECC @y

FORMAZIONE ALLOPERATORE, DEFINIZIONE %
UTILIZZO ANOMALO ﬁo

US| OFF LABEL

INADEGUATEZZA DI UN DISPOSITICO
RISCONTRATA DALL UTILIZZATORE PRIMA

EVENTO CAUSATO DALLE CONDIZIONI DEL
PAZIENTE

SUPERAMENTO DELLA DATA LIMITE DI UTILIZZO O [ VERIFICARE LA DESTINAZIONE D’USO,

ISTRUZIONI, MASTER RECORD, ECC
DELLA DATA DI SCADENZA FORMAZIONE ALLOPERATORE,

FUNZIONAMENTO CORRETTO DEL SISTEMA DI
PROTEZIONE DA UN GUASTO

EFFETTI COLLATERALI ATTESI E PREVEDIBILI
POSSIBILITA” DI MORTE O GRAVE

PEGGIORAMENTO DELLO STATO DI SALUTE
CONSIDERATI TRASCURABILI
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