‘Nuovi’ adempimenti MDR 745
Rapporto PMS e PSUR

Cosa sono, a cosa servono,
come farli

® | rapporti di PMS (PMS Report) e PSUR (Periodic Safety Update Report) hanno

un ruolo centrale nella gestione della Sorveglianza Post-Market (PMS) per i
Dispositivi Medici, come previsto dal Regolamento MDR (UE) 2017/745.

Questi rapporti sono previsti per garantire che i dispositivi continuino a
soddisfare gli standard di sicurezza e prestazioni anche dopo l'immissione in
commercio e costituiscono parti della documentazione prevista dall’All. X1l del
MDR per i DMSM.
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MDR 745 art 83 — Sistema di sorveglianza post-
commercializzazione del fabbricante

1- Per ogni dispositivo i fabbricanti provvedono a pianificare, istituire, documentare, ]
applicare, mantenere e aggiornare un sistema di sorveglianza post-commercializzazione in
modo proporzionato alla classe di rischio e adeguato alla tipologia di dispositivo.

Il sistema e parte integrante del sistema di gestione della qualita del fabbricante
di cui all'articolo 10, par. 9.

2. Il sistema di sorveglianza post-commercializzazione e atto a raccogliere, registrare e
analizzare attivamente e sistematicamente i pertinenti dati sulla qualita, le prestazioni e la
sicurezza di un dispositivo durante la sua intera vita, a trarre le necessarie conclusioni e a
determinare, attuare e monitorare le eventuali azioni preventive e correttive.

3. | dati raccolti dal sistema di sorveglianza post-market del fabbricante sono usati in particolare per:

a) aﬁgiornare la valutazione dei rischi e dei benefici e migliorare la gestione del
rischio, ...

b) aggiornare le informazioni di progettazione e fabbricazione, le istruzioni per
I'uso e I'etichettatura;

c) aggiornare la valutazione clinica;
d) aggiornare la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica ...

e) identificare le esigenze di azioni preventive, correttive e correttive di sicurezza;

f) individuare le possibilita di migliorare I'utilizzabilita, le prestazioni e la sicurezza del dispositivo;

g) se del caso, contribuire alla sorveglianza post commercializzazione di altri dispositivi; e

h) individuare e segnalare tendenze ...

4. Se nel corso della sorveglianza post-commercializzazione & identificata la necessita di azioni preventive o correttive, il fabbricante adotta i

provvedimenti appropriati e informa le autorita competenti interessate ... ] ) )
La constatazione di un incidente grave o |'attuazione di un'azione correttiva di sicurezza sono segnalate ai sensi dell'articolo 87.



https://www.medicaldevicenews.eu/MDR/articolo-10-obblighi-generali-dei-fabbricanti-59ac20e5b1c6116acfeea26c.html
https://www.medicaldevicenews.eu/MDR/articolo-87-segnalazione-di-incidenti-gravi-e-azioni-correttive-di-sicurezza-5a58edddb1c6113ee1b97859.html

MDR 745 art 10: ...il SGQ riguarda almeno :

* una strategia per il rispetto della normativa, tra cui il rispetto delle procedure di
valutazione della _con/‘o_rmlta e delle procedure per la gestione delle modifiche dei
dispositivi coperti dal sistema

* 'identificazione dei requisiti generali di sicurezza e prestazione applicabili e il vaglio
delle opzioni intese a soddisfare tali requisiti
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* la realizzazione del prodotto, compresi pianificazione, progettazione, sviluppo,
produzione e fornitura di servizi

* la predisposizione, I'implementazione e il mantenimento di un sistema di
‘ sorveglianza post-commercializzazione....

* la gestione della comunicazione con le autorita competenti, gli organismi notificati,
altri operatori economici, i clienti e/o altri soggetti interessati

* j processi per la segnalazione di incidenti gravi e le azioni correttive di sicurezza nel
contesto della vigilanza

e la gestione delle azioni correttive e preventive e la verifica della loro efficacia

e le procedure per il monitoraggio e la misurazione dei risultati, I'analisi dei dati e il
$ miglioramento dei prodotti ﬁww
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Riepilogo normativa in materia di Vigilanza

2017

2022

2022

2023

REG. (UE) 2017/745

REG. (UE) 2017/746

Legge delega 22 Aprile 2021 n.53 [art.15)

D.Lgs 137/2022
{art.10)

D.Lgs 138/2022
{art.13)

Melle more dell’adozione dei decreti ministeriali attwativi degli artt. 10 & 13 ded Dlgs.137 & Dlgs 138

Decreti ministeriali del 26
gennaio 2023 su termini ¢
modalita di segnalazione dei
reclami con i DM e gli IVD

Decreto ministeriale
31 marzo 2022

e

e & @
(RETE NAZIOMALE

DELLA DISPOSITIVO
VIGILANZA)

Decreti ministeriali del 9 Decreto/i ministeriale su
giugna 2023 sui termini di termini & modalita di
conservazions dei dati segnalazione degli incidenti
eventualmente trasmesi con grawi & mon gravi
= I
In progress

Grdfico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM



Principali novita introdotte dal MDR 2017/745 per la Vigilanza sui DM

mmm) d’interesse DM su misura

MODR (EU) 745/2017
Ambito Vigilanza

% [ E Q*)

7 &

nuove definizioni per incidente & incidente grave (art.2 num. 64 & num. 65)

definizione di grave minaccia per la salute pubblica (art.2 num. 6&)

tempistiche chiare di cegnalazione degli incidenti gravi alla Autorita competente
da parte del fabbricante /mandatario (art. 87)

relazioni sulle tendenze o trend report (art.88)

Modulo Vigilanza & sarveglian®a post-oommercializzarione Banca dati ewropea -
EUDAMED |art. 92)

identificazione e standardizzazione di meccanismi di coordinamenta migliorati tra i
paesi dell'UE nei settori della vigilanza e della sorveglianza del mercato (art. 89)

maggiore tracciabilita dei dispositivi attraverso il sistema UDI (art.27)

vigilanza su dispositivi che non hanno finalita medica ricompresi nell’allegato XVI

istituzione di registri e banche dati di tipologie specifiche di dispositivi medici (art. 108)

Grdfico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM




Attivita e ruoli degli attori coinvolti nel complesso sistema di vigilanza

-
Indagine incidente e azione correttiva I:"' “ Interazione costante con SISTEMA
Valutazione del rischio #,. * di SORVEGLIANZA post-market PMS
Coopera con AC e OM

SISTEMA DI VIGILANZA

Incidente grave
~ lﬂ! e
Bwvisi di si i
izi di sicurezza Scambi di
[ EUDAMED informazioni e

ED-I:I-FEI?II-EHE oon

altre AC europee e
M intermazionali

*

Avvis] di sicurezza
Incidenti gravi e
diversi da quelli

Eranvi
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Incidente grave

@ Valutarione incidenti e azioni correttive

b
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q Monitoraggio incidenti e arioni eorrettive

[ | il valutazione relazioni di tendenza
¢

* @ @
RETE NAZIONALE DISPOSITIVO-VIGILANZA

* allo stato attuale EUDAMED non ¢ ancora completamente funzionante. Per ultenion informazioni sullo stato di implementazione di
EUDAMED fare nferimento al sito della Commissione europea al seguente link: hitps:/ec.europa.en/tools'eudamed /#/screen/home

Grdfico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM



Schema di segnalazione da parte degli operatori sanitari

Incidente grave h + Q DISPOSITIVO-
fart.2 num. &5 MDA; art.2 num.68 IVOR) VIGILANZA

{= i SR i N
DEVOND
. . Lincidente diverso da
Hﬂ Incidente diverso da gquello grave h + Q quelio grave PUO"
OPERATORI " s S = mﬂm"
SAMNITARI

D.lgs 1372022 e D.Lgs 138/2022 ))) Decreti attuativi
DM, 30 marzo 2022 + Circ. 29.11.2022 In progress

Per gli incidenti gravi tempestivamente e comungue non oltre 10 giorni
dall'evento

Compilazione MODULD OMN-LINE
http-//www.salute gowv.it/DispoVigilancePortaleRapportoOperatoreWeb,/

FABBRICANTE / MANDATARIO

Il fabbricante, in qualita di soggetio responsabile legale de1 dispositivi che immette sul mercato, &
tenuto a comunicare gli incidenti gravi (cosi come definiti dagli artt.2 del Reg. (UE) 2017/745 e del
Reg. (UE) 2017/746) che riguardano il proprio dispositivo al Ministero della salute e qualora
evidenzi un potenziale nschio associato all’utilizzo dei propn dispositivi, & tenuto a intraprendere
volontariamente azioni preventive e/o correttive commuisurate alla gravita, che possono portare alla
divulgazione di avvisi di sicurezza (informaziont di sicurezza, 1struzioni di sicurezza oppure ritiro
o richiamo del dispositivo dal mercato).

Grdfico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM



Segnalazione di incidenti gravi da parte dei

fabbricanti al Ministero Salute

Incidente grave

[art.2 num. 65 MDR & art.2 num. 68 IVDR)

s 0

PP

DEVONO

Reg. UE 2017/745 ¢ Reg. UE 20172017
DnLgs 137/2022 e D Lgs 138/2022

MIR Form

Entro e non oltre 15 giorni = in linea gencrale
Entro ¢ non olire 2 giorni — — in caso di grave mimaccia per la salute pubblica
Entro ¢ non oltre 10 ;iu'ni — decesso e gmutdmrimmnmm delle
condizioni di salute

Grafici tratti dal Rapporto del Ministero della Salute
sulle attivita di vigilanza dei DM

Modi e tempi per segnalazione incidenti e

avvisi di sicurezza

lea

| fabbricanti segnalano al Ministero della salute

A i

Incidente grave

Reg. UE 2017/745 ¢ Reg. UE 2017/746
D.Lgs 137/2022 ¢ D Lgs 1382002

‘pa MIR Form

Entro ¢ non olire 15 ghornl —= in linea generale
0 Eniro ¢ non olre 2 giorni = it caso di grave minaccia per la salute pubblica

Entro ¢ non oltre 10 giornl — decesso e grave deterioramento delle
condizioni di salute

incidenti gravi

Awvvisi di sicurezza
‘ Senza indebito ritardo

Ad ogei modulo Meddev - poi EUDAMED

# Ad oggi modulo Meddev - poi EUDAMED

‘ Muodalith ¢ tempistiche concordate con AC

Trend Report (incidenti diversi da quedli gravi)
§ Ad oggi modulo Meddev == poi EUDAMED




Punti salienti del D.Lgs. in materia di Vigilanza

D.Lgs 13772022 {art. 10) e D.Lgs 13872022 (art.13): Vigilanza sugli incidenti verificatisi dopo I'immissione in commercio

» Sagnalazione di incidenti gravi (anche solo sospatti) e effetti collaterali > Art. B7 MDR
indesidarati inattasi (DM ) risultat errati inattasi (VD) al MdS Art. B2 IVDR

* Sagnalazions di aumento statisticaments significativo incidenti diversi Art. BB MDR
da quelli gravi e effetti collaterali attesi (DM)/risultati errati attesi (IVD) > Art. B3 IVDR
al Mds attraverso i trend report Art.E7 MOR

= Segnalazions di Avvisi di sicurazza = Art.52 IVDR

) . N . . . Art. B9 MDR

= A seguito della segnalaziona di incidenta svolge la indagini nacessana — Art. 84 IVDE:

—~

< Sagnalaziona dyincidenti grawvi al Mds
TERMIMNI E MODALITA'
m % Possono seqnalare incidenti diversi da quelli gravi al MdS

DECRETI MIMISTERIALI

nti & reclami al M
—— —

E"-j d Valutaziona dalle sagnalazioni di incidanta e degli avwvisi di sicurezza, nchiedendo qualora

nacessano misure integrative, revisioni @ ulterorn adempimenti
d Adozione di campagna di informazione per sansibilizzara e incoraggiare alla segnalaziona di
incidenti gravi da parte di oparatori sanitari, pazianti a ufilizzaton profani

Grdfico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM




Tempi e modi di segnalazione degli incidenti gravi da parte del fabbricante

PSR

Dra conoordarng
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Uthicio 4 per D

Pemadic Sumimany
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INCIDENTE GRAVE
DGGETTO DELLA TEMPI DELLA MODALITA" DELLA
LINK DI RIFERMENTO PEC PER LA SEGMALAZIONE
SEGMNALAZIONE SEGMNALATIIONE SEGNALAZIOMNE
mmediatamente e https:/fecaurops eu/dod
S L M 3 . - .
Incidenti gravi COmumngLe non oltre MIR 7.2.1 room/ documents/ 41681 e e (8 poesta cort. sanita. it
15 giorni
immediatameante a, .
Srava iminaccia para comungue non oltre 2 MIR 7.2.1 nitpsi/ec europa.eu/docs fdm @ postacert. sanita. it
salute pubblica A ) - room/documents/a1681 | B EE—— :
Eiormi
Dec @ imatteso Immediatamente e
grave deterioramento https:/fecewropa.eu/docs ) o
COMmungue, entra 10 MIR 7.2.1 g fidon @& postacert.sanita.it
delle condiziani di iorni roomfdocuments/ 41681
salute di una persona E
"Manufacturer's

dgfdm i@ postacert.sanita.it

tachments) 7/ ranslations

Figura tratta dalla circolare ministenale del 2% novembre 2022

Grdfico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM




Attivita del Ministero salute in materia di Vigilanza

Grdfico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM



I RECLAMI

Segnalazione dei reclami

DuLgs 13772022 & D.lgs 138/1023
Decreti Mintberiai dul 18 gennaio 2013

0 bar itari
peratari sanitar 25 it

[Faar gli opsratee| damitee] antra 30 gomi

Fdodalits pubbicabe wl vitn del Mimistero dells wkste
g Piadelo reclimi costenets nella droslane el 13

POSSONO nosembee 10337

- par || tramite di

Utilizzatori profani
pazienti

Grdfico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM



Segnalazione incidenti - Tendenze

INDICE
BIENNIO
CND | DESCRIZIONE CND ANNG | ANNO | ANNG T 2021 - 2022
2019 2020 2021 2022 / BIENNIO
2019 - 2020
A | DISPOSITIVI PER SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOLTA Lel 508 530 La3 1,04
B | DISPOSITIVI PER EMOTRASFUSIONE ED EMATOLOGIA 50 37 21 47 0,78
C | DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORID 510 532 425 650 1,03
o DISINFETTANTI, ANTISETTICI, AGENTI STERILIZZANTI E DETERGEMTI 11 3 1 g 0,46
DI DISPOSITIVI MEDIC]
F | DISPOSITIVI PER DIALISI 63 34 41 46 0,90
G | DISPOSITIVI PER APPARATO GASTRO-INTESTINALE 49 L6 48 64 1,07
H | DISPOSITIVI DA SUTURA 203 143 228 219 1,29
J | DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVI 1401 1.373 1.369 1.828 1,15
DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINI-INVASIVA ED
. ELETTROCHIRURGIA & 108 ” 19 147
L | STRUMENTARIO CHIRURGICO RIUTILIZZABILE 60 &0 70 299 3,08
M | DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI E SPECIALISTICHE 52 35 67 89 1,79
N | DISPOSITIVI PER SISTEMA NERVOS0 E MIDOLLARE 13 13 ] 16 0,92
P | DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E MEZZI PER OSTEQSINTESI 1690 1.410 1.632 1.773 1,10
DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALMOLOGIA E
Q OTORINOLARINGOIATRIA 7 . 30 a“ 0,91
R | DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATORIO E ANESTESIA B0 &0 64 122 1,33
5 | DISPOSITIVI PER STERILIZZAZIONE [ESCLUSI DM CAT. D - Z) 2 L) 7 9 2,67
DISPOSITIVI DI PROTEZIONE DEL PAZIENTE E AUSILI PER
T | INCOMTIMENZA (ESCLUSI | DISPOSITIVI DI PROTEZIOME 50 38 40 45 0,97
INDIVIDUALE DP1)
U | DISPOSITIVI PER APPARATO URDGEMITALE 63 113 95 111 1,17
V | DISPOSITIVI VARI 42 36 29 48 0,99
DISPOSITIVI PER PERSONE CON DISABILITA” MON COMPRESI IN
i ALTRE CATEGORIE 2 10 25 18 113
APPARECCHIATURE SAMITARIE E RELATIVI ACCESSORI, SOFTWARE E
z MATERIALI SPECIEICI 1310 1.4% 1.706 2.190 1,39
ND | NON DEFINITA 52 30 0 52 0,63
TOTALE COMPLESSIVOD 6421 6.139 | 6.515 8.414 1,19

Fonte: NSIS — Ministero della Salute — Monitoraggio delle segnalazioni di incidenti — Sitwazione al 01 Mar=o 2023

ND corrisponde a Non Definita ovvero segnalazioni prive di numere BD/RDM per | gquali non é siato possibile risalire
alla CND di appartenenza.

Estratti dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM

Nella Figura 3.1.1. viene mostrato un confronto tra le segnalazioni di incidente delle principali
Categorie CND nel biennio 2021-2022 rispetto al biennio precedente 2019-202(). Le segnalazioni
di incidente negli anni 2021-2022 hanno riguardato le CND Z, P, I, A e C in linea con quanto
rilevato nel biennio precedente 2019-2020.



Segnalazione incidenti - Tendenze

Tabella 3.2.1- Segnalazioni di incidente per classi di rischio ed esito — Anno 2021

INASPETTATO TUTTI GLI ALTRI NON

CLASSE DI RISCHIO DECESS0 | PEGGIORAMENTO DELLO INCIDENTI D DISPONIBILE TOTALE *®

STATO D SALUTE SEGNALARE
CLASSE | a i ] 1] i 0,00%
CLASSE | COMN FUMNZIONI DI
MISURA a 3 a 3 0,05%
CLASSE | MOM STERILE E SEMZA
FUMNZIONI DI MISURA ! ‘ 134 0 Ll 2,16%
CLASSE | STERILE a 4 75 1] 79 1,21%
CLASSE | STERILE CON
FUMNZIONI DI MISURA ¢ 0 3 0 3 D05%
CLASSE 1A 3 24 1.021 3 1.051 16,13%
CLASSE IIB 9 55 2.102 i 2167 33,.26%
CLASSE 1l ar 68 1.567 3 1.675 25,71%
IMPIANTABILI ATTIVI 21 58 1.315 L] 1.394 21 40
i (1] 1 ] 1 L] 2 0,03%
TOTALE s 215 6.221 7 6.515

Fonte: NSIS — Ministero della Salute — Monitovaggio delle segnalazioni di incidenti — Situazione al 01 Marzo 2023
ND corrisponde a Non Definita ovvero segnalazione in cul non é stato possibile classificare il DM all 'interno di una
classe di rischio.

Estratti dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM




Composizione percentuale segnalazione
incidente Dispositivi protesici
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Grdfico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM

- m P01 - PROTESI FACCIALI ED ODONTOIATRICHE

m P02 - PROTESI OTORIMOLARING OIATRICHE

W P03 - PROTESI OCULISTICHE

m P04 - PROTESI PER APPARATO RESPIRATORIO

m P05 - PROTESI ESOFAGEE E GASTROINTESTINALI

m P0G - IMPIANTI MAMMARI

W PO7 - PROTESI VASCOLARI E CARDIACHE

W P08 - PROTESI UROGENITALI

B P09 - PROTESI ORTOPEDICHE E MEZZ] PER OSTEOSINTESI E SINTES! TENDINEQ-LEGAMENTOSA
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Il caso SterilMilano — punti salienti

FALSIFICAZIONE di registrazioni inerenti al processo di sterilizzazione ad ossido di
etilene ETD da parte della ditta SterilMilano, fornitore del servizio di sterilizzazione di

dispositivi medici per conto di diversi fabbricanti

SteriiMilano non & un fabbricante di dispositivi, ma una ditta fornitrice di servizi

E un fornitore di servizio di sterilizzazione per diversi fabbricanti

Rischio: mancata sterilizzazione dei dispositivi

Circa 120 fabbricanti diversi coimvolti @ quindi migliala di dispositivi diversi impattati

*
i
A
ke
N3
Y

Colmvaltl diversl Stati Membri e anche Paesi Terzi

Dispositivi colmvolti diversi per tipologia e classe di rischio -> impaossibilita di
definire una valutazione rischio Beneficio univoca e comune

Grdfico tratto dal Rapporto del Ministero della Salute sulle attivita di vigilanza dei DM




1

MDR 745 artt. 85 e 86 — REPORT OBBLIGATORI

A seconda della classe di rischio del dispositivo, il MDR distingue due tipi di report
obbligatori:

PMS Report (Art. 85): per dispositivi di Classe I.
PSUR (Art. 86): per dispositivi\di Classe lla, Ilb e IlI.

Entrambi i documenti condividonot'obiettivo di aggiornare
periodicamente sulla sicurezza e sul rapporto beneficio-rischio, ma si
differenziano nei dettagli da presentare.

*Lo PSUR (Periodic Safety Update Report), “Rapporto periodico di
aggiornamento sulla sicurezza”, e una valutazione periodica del
rapporto beneficio-rischio di un Dispositivo medico e fornisce
un’analisi della sua sicurezza ed efficacia durante il suo ciclo di vita.




MDR 745 art 85 — Rapporto sulla sorveglianza
post-commercializzazione - PMS

ARTICOLO 85 - RAPPORTO SULLA SORVEGLIANZA POST-COMMERCIALIZZAZIONE

| fabbricanti dei dispositivi della classe | stilano un rapporto sulla
sorveglianza post-commercializzazione che sintetizza i risultati e le
conclusioni delle analisi dei dati raccolti nell'ambito della
sorveglianza post-commercializzazione sulla scorta del piano di
sorveglianza post-commercializzazione di cui all'articolo

84 unitamente a una motivazione e a una descrizione delle eventuali
azioni preventive e correttive adottate.

Il rapporto e aggiornato ove necessario e messo a disposizione
dell'autorita competente su richiesta.



https://www.medicaldevicenews.eu/MDR/articolo-84-piano-di-sorveglianza-post-commercializzazione-5a57a24cb1c6113ee1b97850.html

MDR 745 art 86 — Rapporto periodico di
aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

periodico di aggiornamento sulla sicurezza («<PSYR») per ogni dispositivo e,
ove pertinente, per ogni categoria o gruppodi dispositivi che sintetizza i
risultati e le conclusioni delle analisi dei dati raccolti nell'ambito della
sorveglianza post-commercializzazione sulla scorta del piano di sorveglianza
post-commercializzazione di cui all'articolo 84 insieme a una motivazione e
una descrizione delle eventuali azioni preventive e correttive adottate.

Durante l'intera vita del dispositivo in questione, tale PSUR indica:
a) le conclusioni da utilizzare nella valutazione dei rischi e dei benefici;
b) i principali risultati del PMCF; e

c) il volume di vendite del dispositivo e una stima dell'entita e delle altre
caratteristiche della popolazione che utilizza il dispositivo e, se possibile, la
frequenza d'uso del dispositivo.

...| fabbricanti dei dispositivi della classe lla aggiornano il PSUR ove necessario
e almeno ogni due anni. ... Nel caso dei dispositivi su misura, il PSUR forma
parte della documentazione di cui all'allegato XllI, punto 2.



https://www.medicaldevicenews.eu/MDR/articolo-84-piano-di-sorveglianza-post-commercializzazione-5a57a24cb1c6113ee1b97850.html
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ELEMENTI DEL SISTEMA DI GESTIONE QUALITA’
NEL LABORATORIO ODONTOTECNICO

Il sistema di gestione della qualita riguardo tutte le part e gi elementi dell'organiz-
zazione del fabbricante che i occupano della qualita di processi, procedure e di-
spositivi. Esso discipling la struttura, le competenze, le procedure, i processi e le ni-

If i ! Il n- o .
speto el dipodiiond el rgotarmen, MORUE2O\7[745 o @ Fabbricante Ortoprotesico 2020
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LA VALUTAZIONE CLINICA, ai sensi dell’art. 61 e dell'allegato XIV, compreso il PMCF

CAPITOLO 1 - FABBRICANTE E DISPOSITIVO Regolamento

1.4 Valutazione Clinica MDR UE 2017/745
All.1D Procedura per la valutazione clinica (estratto MEDDEV 2,7.1 rev.4)) Una Guida applicativa

DM su MISURA o @
All. 1E Registro documentazione clinica per i fabbricanti VENETO ‘
dei dispositivi medici %Q
su misura

ELEMENTI DEL SISTEMA DI GESTIONE QUALITA'

| I PROTESI OCULARE Revisione: 00
“Valutazione Clinica” Pag. 1di24
a} B pusne oo Elaborazioni a supporto delle imprese per Papplicazione del MDR 745/2017
ORTESI DEL PIEDE - PLANTARE Revisione: 00
DISPOSITIVO ORTODONTICO DISGIUNTORE Revisione: 00 TVC
owero ESPANSORE RAPIDO V ione Clinica” Pag. 1di 18
“Rapporto di Valutazione Clinica” Pag. 1di 22

PROTESI OCULARE

DISPOSITIVO ORTODONTICO DISGIUNTORE “Valutazione Clinica” ORTESI DEL PIEDE - PLANTARE

ovvero
ESPANSORE RAPIDO

“Rapporto di Valutazione Clinica” Valutazione Clinica
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Predisposizione, implementazione e mantenimento di un
Sistema di sorveglianza post-commercializzazione, ai sensi dell’art. 83

CAPITOLO 6 MONITORAGGIO POST MARKET

6.1 Il monitoraggio post-market

6.2 Le procedure di monitoraggio

6.3 Il monitoraggio passivo

6.4 Il monitoraggio attivo

All.L.6 A Monitoraggio proattivo: esempi azioni miglioramento prodotto, casd

CAPITOLO 6 MONITORAGGIO POST MARKET

All.L6 A Monitoraggio proattivo: esempi azioni miglioramento prodotto, caso
CAPITOLO 7 VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI E SEGNALAZIONE INQ

7.7 Azioni Correttive di sicurezza (FSCA)

7.8 Azioni correttive/preventive

Gestione delle azioni
correttive e preventive
e verifica della loro efficacia
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MDR UE 2017/745
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Allegato “6 A" MONITORAGGIO REATTIVO: DI AZIOMI PER IL MIGLIORAMENTO PRODOTTO,

CASO DI STUDIO PROTESI MOBILE ESEMPI
CRITICITA AZIONE INFORMATIVA / AZIONE PREVENTIVA E DI FEEDBACK
VERIFICA MIGLIORAMENTO PRODOTTO
Rottura base Durante le prove, chiedere In questo caso inserire rinforzo che | Verifica con

protesi (a meta)

infarmazioni sul tipo di
supporta mueosa: sottile o
SpEssO.

Nel caso di supporto spesso,
un mevimento pub provocare
incrinature che portano poi
alla rottura.

pud essere metallico, fibra di vetro
o carbonio, ece.

|'adontaiatra
sull’efficacia
dell'azione di
miglioramentao

Distacco denti dalla
protesi

Eil case di mancata adesione
tra dente e resina della base.

Oceorre assicurarsi che la base del
dente sia stata sabbiata e che
siano state create delle ritenzioni
meccaniche. Attenzione nell’
utilizza di adesivi (primer]). Seguire
scrupolosamente le modalita d uso
indicate dalla casa produttrice.

Verifica con
I'odontaiatra
sull’efficacia
dell’aziane di
miglioramento

Disturbi riferiti dal
paziente
all'adontoiatra:
sapaori alterati,
arrossamenti,
malessere iniziale.

Va accertato cheil
monomero residuo della base
della protesi sia state
eliminato.

Come azione preventiva, per
almeno 24 are prima della
consegna lasciare la protesiin
acqua. Possibilmente, effettuare la
consegna del dispositive in una
confezione a bagno.

Verifica con
I'odontaiatra
sull’efficacia
dell'azione di
miglioramenta

La protesi, anche a
breve distanza
dall'installazione, si
pigmenta, diventa
SEUra.

Spesso, per la pulizia della
protesi, vengono utilizzati
prodaotti molto aggressivi che
danneggiano la superficie
della protesi. Talvelta, i liquidi
che debbonoe essere diluiti
COMm acqua vengono invece
utilizzati allo stato pure.
Occorre leggere con
attenzione le avvertenze
d'use delle case praduttric.

Melle istruzioni d uso al paziente,
va evidenziato il corretto metoda
per la pulizia.

Le lacche usate per la lucidatura
per le protesi mobili posseno
accelerare il fenomena.

E' preferibile lucidatura a mano

Verifica con
I'adantaiatra
sull’efficacia
dell'azione di
miglioramenta

Scheggiatura denti

Put esservi eccesso nel
ritocco durante il montaggio.

Se s utilizzano denti con durezza
superficiale elevate, va fatta
attenzione a non ritoccare
eccessivamente durante il
montaggio.

La parte acclusale pud infatti
indebalire il dente e, a distanza,
sfaldarsi in qualche sua parte.

Verifica con
I'odontaiatra
sull’efficacia
dell'azione di
miglioramenta

Usura immediata
dei denti

La durezza dei denti si rivela
bassa

Per le protesi definitive, vanno
evitati denti con durezza bassa

Verifica con
I'odontaiatra
sull’efficacia
dell’azione di
miglioramento




Procedure per il monitoraggio ...PSUR

Allegato "7 A" RAPPORTO PERIODICO DI AGGIORNAMENTO SULLA SICUREZZA PSUR

MODELLO
CAPITOLO 6 MONITORAGGIO POST MARKET RAPPORTO PERIODICO DI AGGIORNAMENTO SULLA SICUREZZA - PSUR Data emissione:
All.6 A Monitoraggio proattivo: esempi azioni miglioramento prodotto, caso protesi fﬂbb’f_f“"f?-'d__ ol
intestazione e indirizeo completo
mobile f ?
CAPITOLO 7 VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI E SEGNALAZIONE INCIDENTI ITCA,
7.14 Rapporto Periodico di aggiornamento sulla sicurezza
All. 7A Rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR DATI ANALIZZATI RISULTATI E CONCLUSIONI
Reg°Iament° o Messuna informatzi ilevant la si a del DMSM
MDR UE 2017/745 a es3una Informazione nievante per la sicurezz =
H H 3 o  Informazione rilevate: @ necessario aggiornare la documentazione tecnica del
Una Guida applicativa oQ@ DMSM (gestione dei rischi, valutazione clinica, IFU, ecc.)
- - - Eestione ael nscn, utazione chinica, » BCC.
per ! fabb"ca"tl DM su misuRA | gy Descrizione:
dei dispositivi medici VENETO Q Q
i Azione intrapresa: 0 Azione correttiva O Azione preventiva
sSu misura
Descrizione azione intrapresa:
ELEMENTI DEL SISTEMA DI GESTIONE QUALITA'

0 Messun incidente

0 Messuna informazione rilevante per la sicurezza del DMSM

o  Informazione rilevate: & necessario aggiornare la documentazione tecnica del
DMSM (gestione dei rischi, valutaziene elinica, IFU, ecc.)

Descrizione:

Incidenti
Arione intrapresa: O Azione correttiva O Azione preventiva
Descrizione azione intrapresa:
O Messun incidente grave
a  Informazione rilevate: & necessario aggiornare la documentazione tecnica del
DMASM (gestione dei rischi, valutazione clinica, IFU, ecc.)
Descrizione:

Incidenti Reclami gravi
Azione intrapresa: 0 Azione correttiva O Azione preventiva
Descrizione azione INEFAPFESAT i i
0 Messuna informazione rilevante per la sicurezza del DMSM
o  Informazione rilevate: & necessario aggiornare la decumentazione tecnica del

f ioni da : gzi:’lzilf::!.ione dei rischi, valutaziene clinica, IFU, ecc.)
irmilh, da | ) z
documentazione
o g Arione intrapresa: O Azione correttiva O Azione preventiva

Descrizione azione INErapresa; ..o o e i s st aiimisiassies
0 Messuna informazione rilevante per la sicurezza del DMSM
o  Informazione rilevate: & necessario aggiornare la documentazione tecnica del

PMCF DMSM [gestione dei rischi, valutazione clinica, IFU, ecc.) T

Descrizione:




UN ESEMPIO DI VERBALE DI PMCF di un fabbricante

VERBALE DI PMCF (Post Market Clinical Follow up)

Procedura di esecuzione

Questo verbale viene redatto ai sensi dell’allegato XIV parte B del Regolamento UE 2017/745 con una
periodicitd biennale in quanto relativo a dispositivi medici su misura di classe |IA come previsto dall’art. 86 al
Cap VIl del citato dispositive di legge dell'Unione Europea.

Essendo un dispositivo realizzate su prescrizione medica di figura professionale gualificata e deputata come
unico interlocutore con il paziente finale, il follow up si limita alle segnalazieni ricevute dagli studi medici cui
sono stati consegnati i dispositivi, nonché alle informazieni giunte dal mercato per casi rilevati e resi pubblici
dalle competenti autorita efo da studi e ricerche universitarie arrivate alla conoscenza del responsabile del
laboratorio tramite I'associazione di categoria.

Le richieste diinformazioni agli studi odentoiatrici clienti di questo laboratorio, ve ngono fatte ai professionisti
interessati, sistematicamente su ogni dichiarazione di conformita rilasciata con il dispositive medico
consegnato.

La raccolta di tutte le indicazioni ricevute costituisce, periodo per periodo, la valutazione dei risultati
dell'indagine che wverra sistematicamente documentata nell’apposito riquadro con il riferimento alle
eventuali azioni intraprese sul modello di gestione in atto.

L'analisi considerera anche le eventuali informazioni su ricerche e studi pil estesi, indicandone I'eventuale
assenza, ma considerera anche le informazioni giunte dai fornitori su nuove tecnologie efo soluzioni di
processo immesse sul mercato efo portate a conoscenza del settore. Le indicazioni dei fornitori possono
essere pervenute anche in momenti diversi tra due attivita di analisi programmata. Se le innovazioni ricevute
@ accolte generano una variazione dell’analisi dei rischi efo del meodelle di sistema (tecnica di materiali,
tecnologica di processo, gestionale) viene attivata e documentata una fase di analisi straordinaria.

In caso di assenza di segnalazioni (dal mercato e/fo dai fornitori e/o dalle attivita di ricerca) nell’attivita
programmata negli appositi spazi di guesto documento verrd data indicazione di “ASSENZA DI
SEGMNALAZIONI". In assenza di segnalazioni o in presenza di rilievi che non inficiano la sicurezza dei dispositivi
il risultato dell*analisi pud essere indicato come "COMFERMA DEL MODLLO DI GESTIONI IN ATTO".

Questa metodologia di PMCF & stata cosi strutturata, in considerazione del fatto che si tratta sempre di
dispositivi odonteiatrici, e che essi sono costruiti su misura rispondendo alle indicazioni del medico specialista
che, attraverso una sua specifica anamnesi, ha individuato le condizieni di utilizzo nel rapporto rischi /
benefici per il paziente destinatario accettando e considerando adeguati eventuali limiti d'uso del dispositivo.

Il PMCF si basa quindi unicamente sulle segnalazioni del professionista che ha emesso la prescrizione cui si @
conformato il manufatto, il laboratorio non ha infatti alcuna possibilita di verifica diretta sul paziente, vietata
per legge.

Questo documento viene mantenuto con modalita pluriennale attivando una sezione di periodo per ogni
rilevazione programmata come precedentemente indicata o verifica stracrdinaria.

VERBALE DI PMCF (Post Market Clinical Follow up)

Verbale di valutazione periodica

Periodo monitorato

Elenca degli studi medici fedantoiatric

codice  narminativo codice  nominative

Specifica tipologia dei manufatti reslizzati nel

Specilica per interventi di riparagisne rigristing nel di protesi medse in sendzio

con rmativasiani
Le richieste sono state tutte inoltrate con:
% COM LE RELATIVE DICHIARAZICHI T4 CONFORMITA E ALTRA DOCUMENTAZIONE ACCOMPAGNATORIA

|
|
]

E-rail nisrmake con ricevuta diriterns
PT Peata
PT Posta raccomandata

O corriers

Dagli studi dei clienti sono emerse le seguenti segnalazioni:
non sono emerse segnalazioni negative o tali per cui sia necessario apportare interventi di
aggiornamento nelle nostre valutazioni dei rischi e valutazioni cliniche
Le sepnalazioni richiedone / suggeriscono interventi di aggiormamento della valutazions dei rischi relativamente a:
] wariazioni della valutazione dei fischi che vengano cosi identificate:
C] Madifiche ai materiali utilizzati che vengone cosi identificate:

[ modifiche ai processi di lsvorazione efo ai controlli che vengano cosi identificate:

Dal mercato (ricerca, fornitori, enti e/o erganizzazioni sanitarie) sono emerse le seguenti
situazioni efo possibilita:

nessuna segnalazione negativa da parte del mercato

Le sapnalazioni dal mercato Fanne smargers necessita di interventi di aggisrnamento dells valutasione dei rischi relativamente a:
] FRiferirmenti a variazioni della valutazione dei rischi
] FRiferirmenti a modifiche ai ratediali utilizzati

[l  Riferirenti a modifiche ai process di lavaraziane &fa ai contrali

Dai nostri risultati di indagine statistica interna, non sonoe emerse evidenze negative o
comungue significative che i inducano ad apportare modifiche, ne interventi di
aggiornamento nelle nostre valutazioni dei rischi e valutazioni cliniche

Conclusioni relativamente al periodo:

per quanto rilevato dalle suddette segnalazioni, ci conforta a proseguire nelle nostre prassi e

protocolli di lavorazione in atto

Data firma del responsabile del sistema




UN ESEMPIO DI PSUR di un fabbricante
(il format & utilizzabile anche per il PMS)

RAPPORTO PERIODICO DI AGGIORNAMENTO SULLA SICUREZZA - PSUR

Data emissione: 30-03-2023

Fabbricante:

DATI ANALIZZATI

RISULTATI E CONCLUSIONI

¥ Nessuna informazione rilevante per la sicurezza del DMSM

o Infarmasane rilevate: & necessario aggiomare | documentazions tecnica del DMSM (gestions dai rischi, valtazione
clinica, IFU, ecc.)

Diescrizione:

fuione intrapresa: 0 Azione comettiva & Azione preventiva

Diserizions azions intrapress:;

ANALISI DEI DATI

Incidenti

X Nessun incidente
¥ Nessuna infermaziene rilevante per la sicurezza del DMSM

O Infarmaznane rilevale: & necessaria sggiamars & tacumentazione lecnica delDMSM (gestiane dei rischi, vahtaznons
eliniea, IFU, ace)

Diserigiane: -
fuione intrapresa: 0 Azicne cortettiva O Azione preventiva
Diescrizione azione intrapresa;

Il volurme delle vendite per valori & suscettibile dal gran numero di varizbili, in quanto
dispositivi su misura, ma si pud indicare per tipologia nel numero di ognuna di esse,
che sono

protesi fisse nr. 1326 + 291 solo strutture

Velume di vendite del dispositivo

(riferite all'anno} protesi mobilinr. 152

protesi scheletrate nr. 107 pratesi combinate nr. 36

protesi provwisorie nr. 489 dispositivi ortodontici nr. 44

Incidenti Reclami
gravi

X Messun incidente grave

o Infarmazione rilevate: & necessaria aggiomare |2 dcumentazicne teenica delDMSM {gestions dei rischi, valutaziena
cliniica, IFU, ecc.)

Adione intrapresa: 0 Azione comettiva & Azione preventiva
Discrizions azions intrapress; .

Stima dell’entita e delle | dispositivi odentoiatrici su misura messi in commercio, sopperiscono a carenze
caratteristichedella popalazione

che usa il dispositive

dell'apparato dentale che generalmente interessa una popolazione di eta media,
medio-alta; per gli apparecchi ortodontici, principalmente & interessata una
popalazione in etd scolare, giovanile, e per una parte minare una popolazione adulta

¥ Messuna informazione rilevante per la sicurezza del DMSM

| dispositivi sone installati nel cave arale, e nella gquasi totalita per rimanerci
Frequenza d'uso del dispositive definitivamente {compatibilmente con Fusural; alcuni tipi di apparecchi ortodontici
per la correzione della dentatura o vizi dell’ utente, possone venire rimassi in pil

momenti della giornata,

. (et
f da
DMSMsimili, da
letteratura,
documentazione
tecnica/specialisti
ca, stato dell'arte

o Informagiene rilevate: & necessario aggiomane |2 decumentazione tednica delDMSM (geitione dei rischi, vak

NOTE CONCLUSIVE

clinica, IFU, ecc.)

Descrizione:

Adiane intrapresa: O Azione torellive O Azions preventiva
Descrizione azione i N

PMCF

X Messuna infarmazione rilevante per la sicurezza del DMSM

o Infarmasane rilevate: & necessario aggiormare |3 documentazions tecnica delDMSM (gestions dai rischi, valutasione
clinica, IFU, ecc.)

D iz .
Asione intrapresa

Azione correttiva 0 Azione preventiva
Discrizions azien intrapresa:

Questo rapporto pud essere riferito a un arco temporale che comprende tutto Panno 2022 e poi fino al 30-3-2023.

Il volurme delle vendite (in termini di numeri di dispositivi prodotti) @ stato volutamente riferito all’anno -, per poter
paragonare il numero delle riparazionifripristini di protesi evidenziate con il verbale di PMCF

il nostro loboratorio do sempre realizza in termini numerici un gron numero di SEMILAVORAT! per aitri loboratori
odontotecnici, questi perd NON vengono presi in considerazione in questo verbale, non essendo dispositivi completi;
VERGONo comungue owwiagmente monitorati in quanto tali per nostre esigenze interne.

Firma del responsabile del sistema




Iscriviti per partecipare!

INTELLIGENZA ARTIFICIALE
MEDICALE E DENTALE

dalla ricerca all'impresa
attualita e prospettive

sabato 7 giugno 2025
Best Western Plus Hotel Galileo Padova



