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PREMESSA: 

Questo quarto rapporto regionale sugli incidenti/mancati incidenti relativi ai 

Dispositivi Medici (DM) segnalati dalle Aziende sanitarie si riferisce all’anno 2012 a 

confronto con il 2011. Esso si basa sull’analisi delle informazioni ottenute tramite lo 

strumento informatico messo a disposizione dalla Regione ai Referenti Aziendali 

della Vigilanza (RAV). 

La procedura informatica, descritta in dettaglio nell’apposita sezione di questo 

rapporto, è stata creata dagli Ingegneri clinici del Gruppo Regionale Tecnologie 

Sanitarie (G.R.T.S.) nel corso dell’anno 2009 e ha permesso la raccolta delle 

segnalazioni in una Banca Dati regionale attraverso la trasmissione, via posta 

elettronica, della scheda di segnalazione compilata dai RAV. 

Anche nel corso del 2012 si sono svolte importanti iniziative da parte della 

Commissione Regionale Dispositivi Medici (CRDM) e delle Commissioni Aziendali 

Dispositivi Medici (CADM), per consolidare la Rete dei Referenti aziendali della 

Vigilanza e stimolare la sensibilità alla segnalazione. La CRDM ha infatti incontrato 

le CADM alla fine di novembre 2012, aprendo il confronto su svariati temi, compreso 

quello della Vigilanza, e stimolando le CADM allo sviluppo delle azioni utili a 

formare gli operatori sanitari e migliorare il governo del rischio nell’uso dei 

dispositivi medici. 

La CRDM, nell’ambito delle competenze che la DGR 1523/08 gli assegna in materia 

di vigilanza sui DM, ha aggiornato nel maggio 2013 le “LINEE DI INDIRIZZO IN 

MATERIA DI VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI, SUI DISPOSITIVI MEDICI IMPIANTABILI 

ATTIVI E SUI DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO” approfondendo temi peculiari 

quali l’identificazione degli incidenti che devono essere segnalati a seguito di un 

espianto di protesi ortopedica e i tempi di conservazione del DM coinvolto. Tale 

lavoro è stato possibile grazie al coinvolgimento della Commissione Ortopedica 

Regionale e al supporto giuridico della Direzione Generale Sanità e Politiche Sociali.  

Le Linee di Indirizzo sono state divulgate alle Aziende tramite la circolare n. 3/2013 

del Direttore Generale Sanità e Politiche Sociali. 
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I documenti elaborati dalla CRDM e i reports di Dispositivo-vigilanza sono 

disponibili sul portale regionale Salut-ER all’indirizzo: 

http://www.saluter.it/ssr/aree-dellassistenza/assistenza-farmaceutica/dispositivi-

medici. 

Il numero delle segnalazioni ricevute nel 2012, che conferma il trend positivo degli 

ultimi anni, si concentra nell’area delle protesi ortopediche: gli specialisti operanti 

presso l’Istituto Ortopedico Rizzoli hanno rivolto particolare attenzione alla 

segnalazione. 

Il “sistema vigilanza”, inteso come l’insieme delle attività volte a incrementare la 

protezione della salute e la sicurezza dei pazienti e degli utilizzatori, si sviluppa 

attraverso azioni che coinvolgono le diverse figure professionali in ambito sanitario. 

Tali azioni comprendono la divulgazione delle informazioni, la formazione e la 

sensibilizzazione alla vigilanza al fine di ridurre la possibilità che lo stesso tipo di 

incidente si ripeta in luoghi diversi in tempi successivi. La vigilanza sui DM, accanto 

alla farmacovigilanza, deve costituire parte integrante della pratica quotidiana di 

lavoro degli operatori sanitari. 

 

Daniela Carati 

(Coordinatore delle attività del Centro Regionale di Farmacovigilanza) 

http://www.saluter.it/ssr/aree-dellassistenza/assistenza-farmaceutica/dispositivi-medici
http://www.saluter.it/ssr/aree-dellassistenza/assistenza-farmaceutica/dispositivi-medici
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ANALISI DELLE SEGNALAZIONI DI INCIDENTE E MANCATO 

INCIDENTE DA DISPOSITIVO MEDICO NEL PERIODO 2010-2011 

 

1. Numerosità delle segnalazioni 

Nel 2012 per i dispositivi medici sono state registrate 303 schede di segnalazione 

contro le 276 del 2011, confermando la tendenza positiva registrata negli ultimi anni 

(Figura 1). 

Per gli IVD sono state raccolte 3 segnalazioni nel 2012, si conferma quindi, in questo 

ambito, una bassa propensione alla segnalazione da parte degli operatori che 

andrebbero, pertanto, adeguatamente sensibilizzati e formati. 

 

 

L’analisi descritta in seguito riguarda esclusivamente i dispositivi medici. 

Esiste una grande variabilità, a livello regionale, nel numero delle segnalazioni 

inviate dalle diciassette Aziende Sanitarie, come si evidenzia nella Figura 2. 

Si conferma che la maggior parte delle segnalazioni a carico dei DM registrate a 

partire dall’anno 2010, è dovuto all’attività degli operatori dell’Istituto Ortopedico 

Rizzoli (IOR), rappresentando, con 138 segnalazioni, quasi il 50% del totale 

regionale. 

Fig. 1: Numero segnalazioni totali per DM e IVD 2011 vs 2012 
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La particolare attenzione da parte dei clinici dello IOR ha condotto alla segnalazione 

della gran parte degli eventi che hanno implicato la revisione dell’impianto protesico. 

Circa la definizione dei criteri di segnalazione in tali casi, la Commissione Regionale 

Dispositivi Medici ha aggiornato nel 2013, con il contributo della Commissione 

Ortopedica Regionale, le proprie Linee di indirizzo in materia di vigilanza, al fine di 

uniformare il comportamento delle Aziende. Dall’applicazione di questo 

aggiornamento ci si attende una maggior segnalazione da parte delle restanti Aziende 

regionali 

Nel corso del 2012 tutte le Aziende sanitarie della Regione, con le eccezioni di 

Piacenza, Parma e Imola, hanno effettuato segnalazioni. 

Si nota in alcune Aziende sanitarie regionali un incremento delle segnalazioni (AUSL 

di RE, MO, BO, FE, RA, FO, e RN, AOU BO e FE), mentre le altre Aziende 

mantengono o diminuiscono il numero delle segnalazioni. 

In particolare si nota un forte incremento nell’AUSL di Rimini, che ha trasmesso 36 

segnalazioni nel 2012 rispetto alle 12 dell’anno precedente (+200%) e nell’AOU di 

Ferrara con 20 segnalazioni rispetto alle 7 dell’anno precedente (+183%). 

Le segnalazioni trasmesse da strutture sanitarie private sono state in totale 3 nel 2012, 

così come nel 2011.



  

 Fig. 2: Numero di segnalazioni per Azienda Sanitaria 

 



2. Tipologia degli eventi presenti nelle segnalazioni dei DM 

Seppure la norma sia in evoluzione e il concetto di “mancato incidente” sia destinato 

ad essere superato, il vigente DM 15.11.2005, recante i modelli di scheda di 

segnalazione di incidente/mancato incidente con DM e IVD, dà le seguenti 

definizioni: 

 incidente: condizione in cui si verifica una disfunzione o deterioramento delle 

caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza nell’etichettatura o 

nelle istruzioni d’uso, che direttamente o indirettamente abbiano causato un grave 

peggioramento della salute, o la morte, del paziente o dell’utilizzatore; 

 mancato incidente: condizione di cui sopra, evitata per mancato utilizzo del DM o 

per intervento del personale sanitario, durante la procedura d’uso o a seguito della 

stessa. 

La sottoanalisi per tipologia di evento segnalato mostra un numero di incidenti pari a 

245 e un numero di mancati incidenti pari a 52 evidenziando un lieve incremento del 

tasso delle segnalazioni di “mancato incidente” rispetto all’anno precedente (+3%) 

(Figura 3). Questo dato pare suggerire un calo di accuratezza nel qualificare l’evento 

segnalato. L’esame delle segnalazioni (alcuni esempi sono riportati nella seconda 

parte del report) conferma questa ipotesi: diversi eventi avrebbero dovuto essere 

classificati come incidenti. 

Solo in un numero limitato di segnalazioni (6 nel 2012, mentre erano 3 nel 2011) non 

è stata definita dal segnalatore la tipologia di evento oggetto della segnalazione 

stessa. 
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3. Qualifica del segnalatore 

Analizzando la banca dati regionale sulla qualifica dell’operatore che ha segnalato 

l’episodio nell’anno 2012, si osserva che il 53 % delle segnalazioni proviene da 

medici specialisti direttamente coinvolti nell’utilizzo del DM, con un decremento 

rispetto al 65% del 2011 (Figura 4). Il Direttore di U.O. risulta segnalatore, nel 2012, 

nel 32% dei casi rispetto al 20% nel 2011. Resta pertanto il medico la figura 

professionale che, nella grande maggioranza dei casi, si fa carico di effettuare la 

segnalazione (in oltre l’85% dei casi sia nel 2012, sia nel 2011). Lo spostamento della 

segnalazione verso il direttore di UO potrebbe far pensare a un’accresciuta 

percezione, da parte di questi ultimi, dell’importanza del sistema di vigilanza. 

La categoria dell’Infermiere è coinvolta nel 7,6% delle segnalazioni del 2012, dato 

stabile rispetto al 2011 (6,8%). Il 4,3% delle segnalazioni è riconducibile invece al 

Coordinatore di Unità Assistenziale (vs il 4,7% del 2011), mentre altri Operatori 

Sanitari sono coinvolti nel 2012, nel 3,0% delle segnalazioni (vs il 2,5% del 2011). 

 

Fig .3: Numero di segnalazioni per tipologia di evento 
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Una segnalazione (0,3%) manca dell’informazione relativa alla qualifica del 

segnalatore. 

Percentuali segnalazioni per Operatore Sanitario
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Fig. 4 bis: Qualifica dell’operatore che ha segnalato l’evento rispetto all’anno 2011 

 

Fig. 4: Qualifica dell’operatore che ha segnalato l’evento nell’anno 2012 
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4. Fabbricanti coinvolti nelle segnalazioni  

Dalle schede di segnalazione raccolte si è potuto rilevare il numero dei diversi 

fabbricanti coinvolti, che risulta in decremento tra il 2011 e il 2012. 

Nel 2011 il numero dei fabbricanti citati nelle varie segnalazioni era stato paria a 89 

(276 le segnalazioni), nel 2012 invece i diversi fabbricanti coinvolti sono stati 83, il 

7,0% in meno, (303 le segnalazioni) (Figura 5). 

 

 

 

 

5. Tipologia di DM 

L’analisi per tipologia di DM oggetto della segnalazione nell’anno 2012, conduce a 

questa ripartizione: 

 199 segnalazioni per i DM impiantabili (non attivi),  

 9 segnalazioni per i DM impiantabili attivi; 

 18 segnalazioni per le apparecchiature; 

 77 segnalazioni per i DM di classe non impiantabili (DM altri). 

L’andamento delle segnalazioni, per tipologia di DM, e per anno di segnalazione, è 

illustrato nella Figura 6. 

Fig. 5: Numerosità dei diversi fabbricanti coinvolti 

 



 15 

 

 

Fig. 6: Tipologie di DM oggetto di segnalazione 

Sono pressoché stabili, nel periodo osservato, le segnalazioni relative ai DM 

impiantabili (non attivi). Per tali dispositivi sono state effettuate 199 (65,7%) 

segnalazioni (Tabella 1). 

Un significativo incremento delle segnalazioni si registra invece per la classe “DM 

ALTRI” oggetto, nel 2012, di 77 (25,4%) segnalazioni. 

Nel 2012 si registra un importante incremento delle segnalazioni che riguardano i 

dispositivi della categoria Z “Apparecchiature sanitarie e relativi componenti 

accessori e materiali”: 18 segnalazioni nell’anno 2012 rispetto alle 8 raccolte 

nell’anno precedente. 

Infine per la categoria J “Impiantabili attivi” (defibrillatori e sincronizzatori, protesi 

cocleari, etc...) le segnalazioni risultano in diminuzione rispetto all’anno precedente. 
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CATEGORIA J 2011 2012 

Impianti cocleari 6 5 

Elettrocatetere per defibrillatore 1 4 

Elettrocatetere per pace-maker 1 0 

Defibrillatori/resincronizzatori 3 0 

Neurostimolatore impiantabile 2 0 

Pompa impiantabile per infusione intratecale 1 0 

Totale 14 9 

 

 

Nell’ambito dei DM impiantabili attivi, il numero di segnalazioni relative alle protesi 

cocleari (5 segnalazioni su 9 dell’intera categoria J) è praticamente stabile rispetto 

all’anno precedente. Per tutti i casi segnalati i pazienti sono stati sottoposti a 

reimpianto subito dopo la constatazione dell’incidente. Si segnala inoltre l’importante 

incremento delle segnalazioni a carico di elettrocateteri e defibrillatori (1 nel 2011, 4 

nel 2012). 

 

6. Focus sulle segnalazioni relative ai DM impiantabili non attivi (Categoria P) 

L’incidente che si verifica con i DM impiantabili è particolarmente importante perché 

comporta un nuovo intervento sul paziente se il DM è già stato impiantato, o un 

prolungamento dell’intervento se l’incidente avviene durante l’impianto del DM. 

Le segnalazioni che nell’anno 2012 hanno interessato i DM impiantabili non attivi 

sono state 199 (Tabella 2 e Figura 7) e rappresentano il 66% circa del totale delle 

segnalazioni. In tale ambito un’attenzione particolare è stata riservata alle 182 

segnalazioni che interessano le protesi ortopediche (pari al 91,5% delle segnalazioni 

relative ai DM impiantabili non attivi). L’analisi di tali segnalazioni ha evidenziato 

che 124 di queste interessano i componenti delle protesi d’anca (steli femorali, teste 

femorali, cotili e inserti e loro associazioni varie, 68%), 24 interessano i mezzi di 

Tab. 1: Tipologie di DM impiantabili attivi oggetto di segnalazione 



 17 

osteosintesi (13,2%) e 20 interessano le protesi di ginocchio (11,0%). Le segnalazioni 

relative ai componenti delle protesi d’anca mostrano, nell’anno 2012, un trend in 

sensibile crescita (+61,0%), mentre sono, nello stesso periodo, in forte decremento le 

segnalazioni a carico delle protesi di ginocchio (-58,3%). I dati relativi alle protesi 

ortopediche riflettono, come già evidenziato, la maggiore sensibilità alla segnalazione 

da parte degli operatori sanitari dell’Istituto Ortopedico Rizzoli. 

 

TIPOLOGIE DI DM IMPIANTABILI NON ATTIVI OGGETTO DI SEGNALAZIONE 

CATEGORIA P 2011 2012 

Protesi spalla 3 3 

Protesi e sist. di stabiliz. colonna vertebrale 33 11 

Protesi anca 77 124 

Protesi Ginocchio totale/modulare 48 20 

Mezzi Osteosintesi 25 24 

Lente Intraoculare 2 1 

Protesi mammaria 2 13 

Protesi vascolari e cardiache 1 3 

Totale 191 199 

 

 

Si è deciso, in questo report, di distinguere le segnalazioni a carico dei dispositivi 

appartenenti alle CND P0907 “Protesi e sistemi di stabilizzazione della colonna 

vertebrale” e P0912 “Mezzi per osteosintesi e sintesi tendineo-legamentosa” 

contrariamente a quanto fatto nel report precedente dove tali segnalazioni erano 

raggruppate. 

Tab. 2: Tipologie di DM impiantabili non attivi oggetto di segnalazione 



 18 

Segnalazioni per tipologia di DM impiantabili non attivi
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Fig. 7: Tipologie di DM impiantabili non attivi oggetto di segnalazione 

Abbiamo focalizzato l’attenzione anche sulle segnalazioni relative alle protesi d’anca 

inserendo una tabella (Tabella 2 bis) che dà evidenza dei componenti, di tali protesi, 

oggetto di segnalazione. Ovviamente per ciascuna segnalazione più d’uno potevano 

essere i componenti coinvolti. 

Focus sulla protesi d’anca Segnalazioni  

Cotile 45 

Inserto 40 

Testa 34 

Stelo 34 

Accessori/Varie 24 

 

 

Tab. 2 bis: Segnalazioni di incidente relative alla protesi d’anca nel 2012: non è stato possibile 

attribuire a tutte le segnalazioni il coinvolgimento di uno specifico dm. 
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Le descrizioni degli incidenti con protesi ortopediche 

Data la numerosità delle segnalazioni di incidente con protesi ortopediche si è 

ritenuto opportuno approfondire il contesto nel quale è avvenuto l’evento segnalato. 

In questo ambito possono avere un ruolo importante fattori indipendenti dal 

dispositivo (quadro clinico dell’assistito, traumi) o dipendenti da esso (ad es. il 

naturale decadimento nel tempo delle prestazioni dell’impianto). In base a tali fattori 

sono stati così individuati una serie di scenari, rappresentati nella Tabella 3, ai quali 

sono state ricondotte le segnalazioni dopo esame delle circostanze che hanno 

caratterizzato l’evento. 

Come si può osservare nella Figura 8 nel 19% degli incidenti (35 segnalazioni) vi è 

“ragionevole certezza” che il dispositivo sia stato causa dell’evento per effetto di una 

rottura. Sono 39 (21%) le segnalazioni che per effetto di una mobilizzazione asettica 

o comparsa di rumore relativamente precoce (prima degli 8 anni dall’impianto) 

lasciano ipotizzare un possibile ruolo del dispositivo nel determinare la revisione 

dell’impianto. 

Per contro 28 (15%) segnalazioni comunicano una mobilizzazione asettica o la 

comparsa di rumore a distanza di oltre 8 anni dall’impianto, il che può essere dovuto 

a un naturale decadimento delle prestazioni del dispositivo più che a un suo 

malfunzionamento. Un certo numero di segnalazioni 26 (14%), includendo anche i 

mezzi di osteosintesi, fanno esplicito riferimento al quadro clinico dell’assistito 

ovvero a condizioni estranee al dispositivo che possono aver favorito l’evento. 
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SCENARI DESCRITTI NELLE SEGNALAZIONI DI INCIDENTE CON PROTESI 

ORTOPEDICHE (P09) 

 

Descrizione di incidenti con protesi ortopediche  Quantità 

Rottura 35 

Infezione 14 

Mobilizzazione asettica in quadro clinico sfavorevole 8 

Mobilizzazione asettica/rumore (età dell’impianto impianto > 8 anni) 28 

Mobilizzazione asettica/rumore (età dell’impianto ≤ 8 anni) 39 

Metallosi 8 

Altro 25 

Mezzi di osteosintesi - Rottura 18 

Mezzi di osteosintesi - Altro 7 

TOTALE 182 

Tab. 3: Scenari descritti nelle segnalazioni di incidente con protesi ortopediche nell’anno 2012 

4%10%

14%

4%

21%

15%

4%

8%

19%

Rottura Infezione

Mobilizzazione asettica in quadro clinico sfavorevole Mobilizzazione asettica/rumore (età impianto > 8 anni)

Mobilizzazione asettica/rumore (età impianto ≤ 8 anni) Metallosi

Altro Mezzi di osteosintesi - Rottura 

Mezzi di osteosintesi - Altro

 

   Fig.8: Tipologie di incidente segnalati con protesi ortopediche nell’anno 2012 
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7. Le segnalazioni sui DM di classe (con esclusione dei DM impiantabili)  

L’analisi delle segnalazioni in base alla categoria CND dei DM oggetto 

dell’incidente/mancato incidente è riassunta nella tabella 4. 

Anche nel 2012, se si esclude la categoria P “Dispositivi protesici impiantabili e 

prodotti per osteosintesi”, le categorie CND che raccolgono il maggior numero di 

segnalazioni sono la A “Dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta” e la C 

“Dispositivi per apparato cardiocircolatorio”; per ciascuna di queste categorie si 

contano infatti 20 (6,6%) segnalazioni. Segue la categoria Z “Apparecchiature 

sanitarie e relativi componenti accessori e materiali” con 18 segnalazioni (6,0%). 

Complessivamente quindi le quattro categorie CND sopra richiamate contano 257 

(84,8%) segnalazioni. 

Le categorie B, D, e S non sono state oggetto di alcuna segnalazione nel biennio 2011 

– 2012. 

 



DISTRIBUZIONE DELLE SEGNALAZIONI PER CATEGORIA CND 

Categoria CND Descrizione categoria CND 2011 2012 

A 
DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E 

RACCOLTA 
24 20 

B DISPOSITIVI PER EMOTRASFUSIONE ED EMATOLOGIA 0 0 

C DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIO 12 20 

D DISINFETTANTI, ANTISETTICI E PROTEOLITICI (D. Lgs. 46/97) 0 0 

F DISPOSITIVI PER DIALISI 0 1 

G DISPOSITIVI PER APPARATO GASTROINTESTINALE 2 3 

H DISPOSITIVI DA SUTURA 5 8 

J DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVI 12 9 

K 
DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINI-INVASIVA ED 

ELETTROCHIRURGIA 
3 3 

L STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURIUSO O RIUSABILE 2 2 

M 
DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI E 

SPECIALISTICHE 
3 2 

N DISPOSITIVI PER SISTEMA NERVOSO E MIDOLLARE 1 0 

P 
DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI PER 

OSTEOSINTESI 
192 199 

Q 
DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALMOLOGIA E 

OTORINOLARINGOIATRIA 
2 1 

R DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATORIO E ANESTESIA 3 2 

S PRODOTTI PER STERILIZZAZIONE 0 0 

T 
DISPOSITIVI DI PROTEZIONE E AUSILI PER INCONTINENZA 

(D. Lgs. 46/97) 
4 4 

U DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALE 2 4 

V DISPOSITIVI VARI 1 6 

W 
DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO (D. Lgs. 

332/2000) 
2 3 

Y SUPPORTI O AUSILI TECNICI PER PERSONE DISABILI 0 1 

Z 
APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI 

ACCESSORI E MATERIALI 
8 18 

Tab. 4: Numero segnalazioni per categoria CND 

../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2
../../sangiorgi_e/Impostazioni%20locali/Temporary%20Internet%20Files/OLK29/Report%202009-2010/CND.xls#RANGE!A2#RANGE!A2


 23 

Di seguito vengono evidenziati alcuni eventi segnalati nel corso del 2012, per le 

categorie CND A (Tabella 5), C (Tabella 6) e Z (Tabella 7), e ritenuti di particolare 

interesse. 

Laddove non diversamente specificato, nelle tabelle seguenti, l’evento è stato 

classificato come incidente. 

Categoria A 

Si riportano quattro eventi, segnalati da tre diverse aziende sanitarie, a carico di aghi 

per biopsia dello stesso fabbricante. Biopsia epatica e biopsia ossea sono gli ambiti di 

impiego dei dispositivi oggetto di segnalazione. Nel caso della biopsia ossea il 

modello dell’ago era il medesimo, così come l’azienda segnalatrice, ma il lotto 

diverso. L’evento più grave è risultato a carico dell’ago per biopsia ossea che, in un 

caso, si è rotto e tale evento, classificato come mancato incidente, appare piuttosto 

avere le caratteristiche dell’incidente. 

Allo stesso ambito è riconducibile un quinto evento con una sonda stereotassica per 

microbiopsia (mammaria) che non ha funzionato. 

Si evidenziano due eventi, entrambi segnalati dall’IRST di Meldola, con un 

elastomero (flusso di erogazione fisso), dello stesso modello e del medesimo 

fabbricante, che ha impedito la corretta somministrazione del chemioterapico. In 

entrambi i casi l’elastomero non è riuscito a infondere tutto il farmaco a disposizione 

bloccandosi prima dello svuotamento completo, tuttavia l’evento è stato segnalato 

come incidente solo in un caso. L’evento pare piuttosto serio, anche in assenza di un 

danno grave diretto al paziente, per questo l’orientamento regionale resta quello di 

segnalare questi eventi come incidenti. 

L’incidente più importante, a carico di questa categoria CND, pare quello causato dal 

malfunzionamento di un drenaggio tondo in silicone che, per effetto della sua rottura, 

ha determinato la necessità di sottoporre il paziente a un intervento chirurgico per la 

rimozione della parte terminale del drenaggio, rimasta in addome. Un’altra 
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conseguenza di tale evento è stato il prolungamento dell’ospedalizzazione del 

paziente. 

Due altri incidenti hanno interessato due set per toracentesi di due diversi fabbricanti. 

In entrambi i casi un malfunzionamento del dispositivo ha impedito l’evacuazione del 

versamento pleurico. In un caso l’evento è stato segnalato come mancato incidente 

seppure si presuma che si sia verificato un allungamento della procedura e si sia reso 

necessario un intervento medico specifico (come dichiarato, coerentemente, da chi ha 

invece classificato l’evento come incidente). 

 

Categoria C 

Si riportano due segnalazioni provenienti da Aziende sanitarie diverse ma che hanno 

interessato lo stesso ago cannula con valvola di iniezione (in un caso non è stato 

possibile risalire al lotto del dispositivo perché l’involucro non era più disponibile). 

In entrambi i casi si è verificata la rottura della parte terminale del dispositivo poi 

rimasta in situ (di 5 mm in un caso e di 17 mm nell’altro). Per rimuovere i frammenti 

si è reso necessario intervenire chirurgicamente. Resta pertanto di difficile 

comprensione la scelta di una delle due Aziende Sanitarie di classificare l’evento 

come mancato incidente, individuando in “altro” la conseguenza dell’evento 

medesimo. 

Per la categoria C sono inoltre state segnalate, dalla medesima Azienda Sanitaria, 

cinque eventi a carico di due sistemi di accesso venoso impiantabili sottocutanei di 

due distinti fabbricanti. Le quattro segnalazioni, a carico del medesimo fabbricante, 

hanno interessato lo stesso modello di dispositivo ma mai lo stesso lotto. Non appare 

chiara la scelta di segnalare uno degli eventi come mancato incidente a fronte del 

distacco del catetere dalla capsula sottocutanea e del successivo dislocamento del 

catetere stesso in atrio. Tanto più che la conseguenza segnalata è stata la necessità di 

un intervento medico specifico. 
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Categoria Z 

All’interno di questa categoria troviamo la prima segnalazione che interessa il 

Software, in quanto dispositivo medico, di un’apparecchiatura per l’elaborazione di 

piani di radioterapia. 

La seconda segnalazione di cui si dà evidenza, sempre riferita al software, ma in 

questo caso un mancato incidente, è relativa a un sistema per il richiamo di immagini 

radiologiche ed è originata nel contesto di un collaudo. Tale contesto mette in 

evidenza l’esigenza di un confronto con l’ingegneria clinica per affrontare il tema, 

complesso, della vigilanza sulle apparecchiature ed eventualmente tentare di definire 

uniformi criteri di segnalazione. 

Sono oggetto di segnalazione due eventi accaduti con un ventilatore polmonare dello 

stesso fabbricante ma di modello diverso. In entrambi i casi il blocco della 

ventilazione del paziente ha reso necessario staccare il paziente dall’apparecchiatura 

e ricorrere alla ventilazione manuale. Il campo relativo alle “conseguenze” non è 

stato compilato anche se dalla descrizione dell’incidente emerge l’intervento medico 

specifico adottato. 

L’evento forse più serio pare essere quello verificatosi a carico di un microinfusore 

portatile per insulina il cui malfunzionamento ha provocato al paziente uno 

scompenso metabolico con grave cheto acidosi cui è conseguito un intervento medico 

specifico e un’ospedalizzazione prolungata. 

Evidenziamo anche un evento, meno grave, con un separatore cellulare per 

plasmaferesi produttiva. A causa di uno svuotamento della sacca contenente ACD 

(soluzione di acido citrico e destrosio usata come anticoagulante) la soluzione è 

entrata in circolo nel donatore che ha accusato, a causa di una riduzione della 

calcemia, parestesia alle labbra. Ne è conseguito un intervento medico specifico 

probabilmente consistito nella somministrazione di Calcio per via orale. 

 

http://www.my-personaltrainer.it/nutrizione/acido-citrico.html
http://www.my-personaltrainer.it/nutrizione/destrosio.html
http://www.my-personaltrainer.it/salute/calcemia.html


Tab. 5: Segnalazioni per categoria CND A 

INCIDENTI OCCORSI NELL’ANNO 2012 

Descrizione 

dispositivo 
CND Motivo utilizzo Descrizione incidente 

Conseguenze: 

decesso (D); 

interv. Chirurgico (IC); 

interv. medico specifico (IM); 

ospedalizzazione (O); 

prolungamento ospedaliz. (OP); 

altro (A) 

ago per biopsia A01020101 

biopsia epatica per 

caratterizzazione lesione 

metastatica 

due prelievi consecutivi nulli (senza materiale) pur con 

visualizzazione dell'ago nella lesione A 

ago per biopsia A01020101 

biopsia epatica di 

stadiazione prima di 

intraprendere terapia 

antivirale in epatite cronica 

hcv-relata. 

al momento dell'inserzione dell'ago da biopsia nella cute si 

riscontrava difficolta' alla penetrazione attraverso 

l'epidermide. Mancato incidente 

ago per biopsia A01020101 

 

prelievo di tessuto osseo 

al momento  dell'estrazione del prelievo della componente 

ossea il carotatore infilato all'interno del trocar si piegava. 

Estratto l'ago, al tentativo di estrarre il carotatore, 

l'estremità prossimale dello stesso si rompeva. Mancato incidente 

ago per biopsia A01020101 

 

prelievo di tessuto osseo in 

sospetto emangioma durante l'introduzione l'ago si è piegato Mancato incidente 

sonda stereotassica 

per microbiopsia A01020102 

biopsia mammaria a scopo 

istologico 

dopo il posizionamento della paziente l'ago-sonda è stato 

inserito nella sede della lesione ma, avviata la procedura 

d'aspirazione, dall'ago non e' fuoriuscito alcun materiale, si è 

quindi sfilato l'ago non funzionante 

A 

Mancato incidente 

sistemi elastomerici 

con flusso di 

erogazione fisso A05010101 infusione di 5-fu per 22 ore 

l'elastomero montato il giorno prima a domicilio per 

chemioterapia con durata di 22 h non si è svuotato 

A 

Mancato incidente 
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Descrizione 

dispositivo 
CND Motivo utilizzo Descrizione incidente 

Conseguenze: 

decesso (D); 

interv. Chirurgico (IC); 

interv. medico specifico (IM); 

ospedalizzazione (O); 

prolungamento ospedaliz. (OP); 

altro (A) 

sistemi elastomerici 

con flusso di 

erogazione fisso A05010101 infusione di chemioterapici 

non è stato completato lo svuotamento dell'elastomero: alla 

diciotteesima ora il dispositivo si è bloccato e non ha più 

infuso il farmaco A 

drenaggio tondo in 

silicone A0601010402 

controllo perdite ematiche 

in seguito a intervento di 

laparoisterectomia 

durante la rimozione il drenaggio si rompe e la parte 

terminale rimane in addome. la paziente viene sottoposta a 

intervento chirurgico urgente in anestesia generale per 

rimuovere il drenaggio. Il drenaggio non era stato fissato con 

sutura all'interno della parete addominale pertanto la sua 

rottura non e' attribuibile a una errata manovra chirurgica. IC/OP 

set per toracentesi A060204 

toracentesi evacuativa in 

paziente con versamento 

pleurico 

al termine dell'introduzione del dispositivo in cavita' pleurica 

non e' avvenuto il ritorno a scatto dell'ago per cui non e' 

stato possibile evacuare il versamento. 

 

Mancato incidente 

set per toracentesi A060204 versamento pleurico. 

cattiva pervietà del rubinetto a 3 vie di raccordo del set, con 

conseguente mancata evacuazione del versamento. IM 



Tab. 6: Segnalazioni per categoria CND C 

INCIDENTI OCCORSI NELL’ANNO 2012 

Descrizione Dispositivo CND Motivo utilizzo Descrizione Incidente 

Conseguenze: 

decesso (D); 

interv. Chirurgico (IC); 

interv. medico specifico (IM); 

ospedalizzazione (O); 

prolungamento ospedaliz. (OP); 

altro (A) 

ago cannula con valvola di 

iniezione C0101010101 infusione liquidi e farmaci 

durante la rimozione dell'ago cannula 

posizionato, in vena dorsale mano dx, la cannula 

endovascolare si staccava dalla protesi esterna 

(la prima rimaneva a livello endovascolare per 

tutta la sua lunghezza ) percepita 

palpatoriamente veniva rimossa tramite 

flebotomia in anestesia locale e sedazione. IC 

ago cannula con valvola di 

iniezione C0101010101 infusione in emergenza 

durante l'inserimento dell'ago cannula, dopo 

che era stato rimosso il mandrino, rimaneva "in 

mano" il blocco composto dalle alette e dal 

tappo mentre la cannula in teflon rimaneva nel 

circolo venoso senza più possibilità di poterla 

recuperare  

A 

Mancato incidente 

sistema di accesso venoso 

impiantabile sottocutaneo C01020401 infusione chemioterapia 

malfuzionamento del dispositivo che, 

apparentemente integro all'rx torace, 

determinava tumefazione infraclaveare con 

evidenza, durante la revisione in scopia, di 

rottura del sistema e dislocazione della punta 

del catetere nelle camere destre del cuore. La 

rottura è avvenuta a livello del catetere 

portando alla sua frammentazione in due parti. IM/OP 
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Descrizione Dispositivo CND Motivo utilizzo Descrizione Incidente 

Conseguenze: 

decesso (D); 

interv. Chirurgico (IC); 

interv. medico specifico (IM); 

ospedalizzazione (O); 

prolungamento ospedaliz. (OP); 

altro (A) 

sistema di accesso venoso 

impiantabile sottocutaneo C01020401 infusione chemioterapia 

durante la periodica irrigazione del dispositivo 

si è riscontrato bruciore ed edema a livello 

della regione infraclaveare, il successivo rx 

torace evidenziava rottura del sistema a pochi 

centimetri dalla capsula. Il catetere (parte 

distale) e' stato rimosso in radiologia 

interventistica. si deve procedere a rimozione 

della capsula in terapia antalgica. IM/OP 

sistema di accesso venoso 

impiantabile sottocutaneo C01020401 infusione chemioterapia 

l'esame rx ha mostrato, prima della rimozione 

del sistema, il distacco del catetere dalla 

capsula sottocutanea e il successivo 

dislocamento del catetere in atrio sinistro. 

IM 

Mancato incidente 

sistema di accesso venoso 

impiantabile sottocutaneo C01020401 lavaggi periodici 

durante il lavaggio del dispositivo si 

riscontrava difficoltà nell'infusione della 

soluzione fisiologica, il successivo controllo 

radiologico evidenziava rottura del catetere e 

localizzazione in atrio dx. IC 

sistema di accesso venoso 

impiantabile sottocutaneo C01020401 

impianto port per eseguire 

programma di cht c.v 

dopo puntura vena succlavia sn si introduceva 

seldinger (guida) attraverso l'ago, a causa del 

mancato avanzamento della guida si procedeva 

alla retrazione della stessa ma, avvertendo uno 

stop a tale manovra, si ritraeva la guida con 

tutto l'ago evidenziando la rottura della guida 

alla base dell'ago. A 
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Descrizione Dispositivo CND Motivo utilizzo Descrizione Incidente 

Conseguenze: 

decesso (D); 

interv. Chirurgico (IC); 

interv. medico specifico (IM); 

ospedalizzazione (O); 

prolungamento ospedaliz. (OP); 

altro (A) 

cannula per accesso 

radiale C010301 

monitoraggio della pressione 

arteriosa 

rottura del catetere vicino al punto di 

inserzione e collegamento alla linea di 

monitoraggio della pressione arteriosa cruenta 

con conseguente sanguinamento. IM 

catetere per 

valvuloplastica C019014 valvuloplastica aortica 

rottura trasversale del pallone con 

accartocciamento della parte distale dello 

stesso sul device e difficoltà all'estrazione dal 

punto di accesso femorale. Successiva rottura 

del corpo del device con embolizzazione 

dell'estremità distale. evidente rottura 

trasversale e non longitudinale del pallone con 

distacco dell'estremità distale del device dal 

corpo centrale. OP/A 



Tab. 7: Segnalazioni per categoria CND Z 

INCIDENTI OCCORSI NELL’ANNO 2012 

Descrizione Dispositivo CND Motivo utilizzo Descrizione Incidente 

Conseguenze: 

decesso (D); 

interv. Chirurgico (IC); 

interv. medico 

specifico (IM); 

ospedalizzazione (O); 

prolungamento 

ospedaliz. (OP); 

altro (A) 

sistema per elaborazione 

di piani di radioterapia Z11010401 

elaborazione piani 

trattamento radioterapici 

l'invio di un paziente dalla postazione di simulazione 

virtuale (focal sim) alla postazione per la 

pianificazione di trattamento (xio) ha prodotto una 

duplicazione dei dati del paziente sulle due postazioni. 

i dati del paziente sono modificabili da entrambe le 

postazioni in maniera indipendente. ulteriori invii dei 

dati dello stesso paziente dalla postazione di 

simulazione virtuale sono negati. A 

sistema per trasmissione 

ed archiviazione di 

bioimmagini (pacs) Z110603 test di collaudo 

in un test che prevedeva la verifica di accesso tramite 

ris ai dati clinici di pazienti e richiamo da pacs delle 

immagini di esami radiologici eseguiti si verificava che, 

a fronte del paziente e relativo esame selezionato da 

ris, venivano richiamate da pacs le immagini di un 

esame radiologico non corrispondente nè per paziente, 

nè come tipologia di esame. l'episodio si è verificato e 

ripetuto per diversi casi. Mancato incidente 
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Descrizione Dispositivo CND Motivo utilizzo Descrizione Incidente 

Conseguenze: 

decesso (D); 

interv. Chirurgico (IC); 

interv. medico 

specifico (IM); 

ospedalizzazione (O); 

prolungamento 

ospedaliz. (OP); 

altro (A) 

ventilatore polmonare 
Z120301 

ventilazione del paziente 

durante procedura 

chirurgica. 

durante la ventilazione in circuito chiuso, sia in 

volumetrica che in pressometrica, la ventilazione si è 

bloccata: viene segnalata pressione circuito in 

paziente elevata; è stato necessario staccare il 

paziente dal dispositivo e procedere a ventilazione 

manuale. si è terminato l'intervento grazie 

all'apparecchio di riserva.  
 

ventilatore polmonare 
Z120301 

ventilazione del paziente 

durante procedura 

chirurgica. 

blocco del ventilatore; segnalazione di elevate 

pressioni di picco; necessario staccare il paziente dal 

dispositivo e procedere a ventilazione manuale. 
 

microinfusore portatile per 

insulina Z1204021601 

terapia insulinica 

sottocutanea ad infusione 

continua 

verosimile interruzione della somministrazione di 

insulina che ha determinato rialzo glicemico e 

scompenso metabolico con grave chetoacidosi. IM/O/OP 

incubatrice neonatale da 

trasporto Z1208040302  

in seguito alla sostituzione di una delle due bombole di 

ossigeno dell'incubatrice, all'apertura della valvola 

della bombola sostituita si e' verificata la rottura del 

tubo in alta pressione dell'impianto dell'incubatrice 

con conseguente fiammata, immediatamente 

interrotta dalla tempestiva chiusura della valvola 

stessa. la fiammata ha causato evidenti danni 

all'impianto di distribuzione dell'ossigeno, alla 

bombola e al portabombola. Mancato incidente 
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Descrizione Dispositivo CND Motivo utilizzo Descrizione Incidente 

Conseguenze: 

decesso (D); 

interv. Chirurgico (IC); 

interv. medico 

specifico (IM); 

ospedalizzazione (O); 

prolungamento 

ospedaliz. (OP); 

altro (A) 

sistema per trattamento 

acqua in dialisi Z12099007 

produzione di acqua pura 

biosmotizzata per le 

procedure di dialisi 

l'elettrovalvola presente sull'osmosi n. 2 

dell'apparecchio per la produzione di acqua pura ha 

preso fuoco durante il funzionamento. Il flusso di 

acqua biosmotizzata si è interrotto, ma è rimasto 

comunque attivo il flusso della sola acqua osmotizzata, 

pertanto non si è avuta interruzione delle terapie 

dialitiche.  

separatore cellulare per 

plasmaferesi produttiva Z129099 

raccolta di plasma da 

aferesi da donatore 

alla prima reinfusione del primo ciclo si è 

completamente svuotata la sacca contenente l’ACD 

che è entrato in circolo nel donatore che poi ha 

accusato parestesie alle labbra. L’apparecchiatura ha 

segnalato la presenza di aria nella linea donatore ma 

nulla nella linea ACD, né ha rilevato problemi di 

malfunzionamento della valvola nella linea dell’ACD. 

Anche la stampa relativa alla procedura di prelievo non 

ha segnalato anomalie della linea ACD. 

IM 

Mancato incidente 



LA PROCEDURA INFORMATICA PER L’INVIO DELLE SEGNALAZIONI 

 

Dal 2010 tutte le Aziende sanitarie della Regione hanno adottato la procedura 

informatica che consente l’alimentazione diretta del database regionale delle 

segnalazioni di incidente. 

La procedura prevede che i dati richiesti siano forniti dal RAV attraverso la 

compilazione di un modulo, in formato pdf, che riproduce la scheda di segnalazione 

del modello ministeriale. L’unico requisito richiesto è la disponibilità del programma 

Adobe Reader 9.0. sul pc utilizzato per l’invio della segnalazione. 

Nella sezione “Documenti Vigilanza DM” del sito del Gruppo Regionale Tecnologie 

Sanitarie (https://worksanita.regione.emilia-romagna.it/sites/grts/default.aspx) sono 

disponibili il manuale che descrive la procedura e il documento che illustra il flusso 

della segnalazione, oltre che il modulo pdf da utilizzare per la segnalazione. 

 

 

https://worksanita.regione.emilia-romagna.it/sites/grts/default.aspx
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Per effettuare una segnalazione è sufficiente aprire il modulo pdf e posizionare il 

cursore nei campi evidenziati, essendo possibile scrivere nei campi di testo e 

selezionare le caselle. Il testo si dimensiona automaticamente mentre i campi 

vengono compilati. 

In ogni momento della compilazione è possibile salvare il modulo, per riprenderlo 

successivamente per la  correzione o il completamento della compilazione, 

utilizzando la funzione “Salva con nome” e rinominando il file. 

Al termine della compilazione deve essere premuto il tasto Fine per poter stampare il 

modulo pdf e inviarlo, tramite fax, al Ministero della Salute.
* 

 

 

 

 

 

* È molto importante che i RAV compilino in modo esaustivo i vari campi presenti nella scheda 

affinché sia possibile una completa comprensione dell’incidente ed una corretta analisi dei dati 
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Dopo aver effettuato la stampa o, se non interessati, aver premuto il tasto “Annulla” 

nell’apposita finestra di dialogo, deve essere scelta la modalità per effettuare la 

trasmissione dei dati via e-mail. Le opzioni disponibili consentono la scelta tra 

l’utilizzo del programma di posta elettronica installato sul pc che si sta utilizzando 

(Outlook, Outlook Express, ecc.) o l’eventuale e-mail internet. Nel primo caso viene 

aperto un messaggio di posta elettronica precompilato dove le informazioni da 

trasmettere compaiono in automatico come allegato; è sufficiente, in questo caso, 

premere il tasto invia. Scegliendo invece l’opzione e-mail Internet il sistema richiede 

di salvare il file prima di consentirne l’invio in allegato ad una mail indirizzata a 

grts@regione.emilia-romagna.it. 

 

 

Prima di aggiungere la nuova segnalazione all’archivio regionale, il GRTS effettua 

una validazione della stessa e, dopo il tempo necessario a effettuare tale controllo, 

informa il RAV interessato che la segnalazione è stata aggiunta al database regionale. 

mailto:grts@regione.emilia-romagna.it
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CONCLUSIONI 

La vigilanza sui dispositivi medici è un momento essenziale nel percorso di diagnosi, 

cura e assistenza sanitaria, al fine di garantirne il livello di sicurezza adeguato 

nell’utilizzo sia per l’operatore coinvolto nel processo assistenziale che per il 

paziente. 

Nella Regione Emilia-Romagna, attraverso la proficua collaborazione con i 

competenti Uffici ministeriali, i momenti di formazione, il confronto e il supporto 

periodico ai Referenti Aziendali per la Vigilanza (appartenenti a diverse categorie 

professionali), la diffusione dei percorsi per favorire la conoscenza e l’adozione degli 

strumenti per la dispositivo vigilanza, si è mantenuto costante il livello di sensibilità 

alla segnalazione, permettendo alla nostra Regione di dare un importante contributo 

al sistema nazionale. 

 

Rimane fondamentale mantenere alto il livello di attenzione da parte di tutto il 

personale sanitario e garantire l’interazione dei professionisti al fine di assicurare 

l’esaustiva descrizione dell’evento, l’accurata identificazione del dispositivo oggetto 

di segnalazione, oltre che la completa compilazione dei campi previsti nella scheda di 

segnalazione. 

 

Preme ricordare inoltre il recente aggiornamento delle linee di indirizzo regionali in 

materia di vigilanza. Con tale aggiornamento sono stati affrontati precisi ambiti, non 

regolati in maniera chiara dalla normativa nazionale, al fine di supportare gli 

operatori e uniformare i loro comportamenti. 

Deve essere evidente la consapevolezza che, accanto alla partecipazione del 

fabbricante necessaria per la risoluzione del problema, l’operatore sanitario, in 

particolare quello operante presso le strutture specialistiche, è tenuto a sviluppare il 

percorso della segnalazione quale strumento offerto dal Servizio Sanitario Nazionale 

per contribuire alla sicurezza dei pazienti e degli operatori medesimi. 
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