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MDR ALLEGATO XIII  - PROCEDURA PER I DM SU MISURA
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Azioni di 
sorveglianza 
post–market 

in circolo continuo con 
azioni di analisi rischio e 

valutazione clinica 

DM



MDR: ALCUNE DEFINIZIONI 

IMMISSIONE SUL MERCATO: la prima messa a disposizione di un dispositivo, diverso da un
dispositivo oggetto di indagine, sul mercato dell'Unione.

MESSA IN SERVIZIO: fase in cui un dispositivo, diverso da un dispositivo oggetto di indagine, è
stato reso disponibile all'utilizzatore finale in quanto pronto per il primo utilizzo sul mercato
dell'Unione secondo la sua destinazione d’uso.

DIFETTO DEL DISPOSITIVO: qualsiasi carenza a livello dell'identità, della qualità, della

durabilità, dell'affidabilità, della sicurezza o della prestazione di un dispositivo oggetto di indagine,
compresi il cattivo funzionamento, gli errori d'uso o l'inadeguatezza delle informazioni fornite dal
fabbricante.

SORVEGLIANZA POST - MARKET: Tutte le attività svolte da fabbricanti in collaborazione con

altri operatori economici volte a istituire e tenere aggiornata una procedura sistematica per raccogliere e
analizzare in modo proattivo l'esperienza acquisita sui dispositivi che immettono sul mercato, che mettono a
disposizione sul mercato o che mettono in servizio, al fine di identificare eventuali necessità di procedere
immediatamente a eventuali azioni correttive o preventive.



11. La valutazione clinica e la relativa documentazione sono 

aggiornate nel corso dell'intero ciclo di vita del dispositivo in 

questione con i dati clinici ottenuti dall'attuazione del piano 

PMCF e del piano di sorveglianza post-commercializzazione del 

fabbricante, rispettivamente ai sensi dell'allegato XIV, parte B, e 

dell'articolo 84.

MDR Articolo 61 - VALUTAZIONE CLINICA
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EN ISO 14971 - GESTIONE RISCHIO  - POST PRODUZIONE

Fase 9: Relativamente alla necessità di garantire il monitoraggio post market, si 
conferma la necessità di definire una procedura, capace di assicurare il riesame delle 
informazioni ottenute sul dispositivo specifico o di altri «simili», nella fase di post-
produzione. 
Tali rilevazioni devono garantire i seguenti aspetti:
- se sono rilevati pericoli precedentemente non valutati come tali;
- se i rischi classificati come accettabili non devono più essere così considerati;
- se l’accertamento precedentemente eseguito non deve più essere così considerato 

valido, per qualsiasi ragione.
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MONITORAGGIO POST- MARKET

Il monitoraggio post-market è un processo sistematico atto a

raccogliere, analizzare e valutare in maniera continuativo i ritorni dal

DM, per verificarne la sicurezza e le prestazioni e il loro mantenimento

nel ciclo di vita previsto del dispositivo stesso, quando è utilizzato

come previsto dal fabbricante.

Le informazioni ed i dati comunque ottenuti nell’attività di monitoraggio 

post market  sono valutati nel contesto di un riesame periodico.
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La sorveglianza post-market (PMS) e il follow-up clinico post-market (PMCF) 
e si riferiscono al monitoraggio dei DM dopo che sono stati immessi sul 
mercato e sono utilizzati dai pazienti. 

Il follow-up clinico post-marketing è «uno» dei tipi di sorveglianza post-
market sull'uso dei DM previsti dal MDR: si tratta di una verifica periodica.

Il PMCF è un metodo sistematico e proattivo che raccoglie dati clinici 
sull'uso previsto dei dispositivi clinici con le relative prestazioni e sicurezza.

COSA SONO PMS e PMCF
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Gli studi PMCF sono progettati per identificare i potenziali rischi residui di un 
dispositivo già valutato clinicamente e immesso sul mercato, per raccogliere 
dati e ottenere chiarezza sulle prestazioni cliniche a lungo termine del 
prodotto. 

Obiettivo è raccogliere continuamente dati clinici sulle prestazioni e sulla 
sicurezza del dispositivo durante il suo intero ciclo di vita. 

Secondo l’MDR, un PMCF dovrebbe identificare gli effetti collaterali 
precedentemente sconosciuti e monitorare gli effetti collaterali e le 
controindicazioni identificati.

PERCHÉ CONDURRE IL PMCF ?
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DATI & MONITORAGGIO
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La guida EUDAMED – User Guide: Registration of Old, Custom made Devices in the 

Vigilance Module, Playground v. 3.11.0 – 2025 prevede l’obbligo di registrazione 
dei dispositivi medici «old» e «custom» nella Banca dati europea 
Eudamed.

Tali dispositivi non dovranno essere registrati nel modulo 
UDI/Dispositivi di EUDAMED bensì nella sezione relativa ai report di 
vigilanza, al fine di rilevare ad esempio in caso di incidenti o azioni 
correttive.

Scarica la guida:
EUDAMED user guide Registration of Old/custom-made devices in the Vigilance module

NUOVO ADEMPIMENTO - EUDAMED: 
obbligo registrazione dei dispositivi «old» e «custom»

Report di vigilanza nella 
Banca Dati EUDAMED: 

dati utili in

patrimonio comune

https://www.medicaldevicenews.eu/files/eudamed-registration-old-custom-made-devices-682dc7a187a02e4188a13e99.pdf
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Per i dispositivi custom made, la guida  MDCG 2021-13 rev.1 

di luglio 2021, nel chiarire gli obblighi e le regole relative 
alle registrazioni in EUDAMED, stabilisce i casi in cui la 
registrazione è obbligatoria.

In particolare, quando:

•È necessario presentare rapporti di vigilanza per 
incidenti gravi.

• Ci sono azioni correttive di sicurezza sul campo (FSCA) 
con avvisi di sicurezza e la loro relativa FSN.

• Si sia verificato un qualunque aumento significativo 
degli incidenti non gravi.

• È previsto un certificato CE per dispositivi impiantabili 
su misura di classe III.

Ai fabbricanti di dispositivi su misura che si registreranno 
in EUDAMED, verrà rilasciato un Actor ID un (Non un 
SRN Single Registration Number).

EUDAMED: casi in cui è obbligatoria la registrazione dei dispositivi custom



Rapporto periodico PSUR
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Importante 
raccogliere i dati su: 
• incidenti e danni, 

anche solo potenziali,
• tendenze



VIOLAZIONE a TITOLO SANZIONE AMMINISTRATIVA 

PECUNIARIA

MDR Art. 5 par. 1,2  IMMISSIONE SUL MERCATO 

E MESSA IN SERVIZIO

Da 24.200 a 145.000 euro

MDR Art. 7 DICHIARAZIONI Da 2.800 a 11.300 euro

MDR Art, 10, par. 2.3,5,6,12 OBBLIGHI FABBRICANTI

gestione rischio - valutazione clinica -

documentazione all. xiii

conformità ue (no s.m.) - azioni correttive

Da 20.000 a 112.000 euro

MDR Art.10 SISTEMA GESTIONE QUALITÀ Da 24.200 a 145.000 euro

MDR Art. 10 COPERTURA FINANZIARIA Da 20.000 a 120.000 euro

MDR Art. 15 PERSONA RESPONSABILE NORMATIVA Da 20.000 a 120.000 euro

D.Lgs. 137 Art 24 VENDITA A DISTANZA Da 20.000 a 150.000 euro

MDR Art. 23 PARTI E COMPONENTI Da 20.000 a 112.000 euro

MDR Art. 25 CATENA FORNITURA TRACCIABILITÀ Da 11.300 a 113.200 euro

MDR Artt. 87, 88, 89 SEGNALAZIONI, INDAGINI Da 24.200 a 145.000 euro

MDR Art. 94 COOPERAZIONE CON AUTORITÀ 

COMPETENTI 

Da 24.200 a 145.000 euro

MDR Art. 109 OBBLIGHI RISERVATEZZA Da 11.300 a 113.200 euro

D.Lgs.137

Tabella
VIOLAZIONI 
E SANZIONI
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EMBLEMATICO Il caso del BITE: panoramica e prospettiva

Negli ultimi decenni, il BITE si è di fatto affermato come indispensabile nella moderna pratica 
odontoiatrica, evidenziando una combinazione di successo tra precisione clinica e innovazione 
tecnologica. I dispositivi BITE contribuiscono in modo significativo al miglioramento della salute orale. 
L'inizio del loro sviluppo ha costituito una vera e propria svolta nella storia dell'odontoiatria. 
Originariamente progettati come semplici ausili, i BITES si sono trasformati in dispositivi terapeutici 
altamente complessi e regolabili individualmente grazie ai progressi della scienza dei materiali e della 
tecnologia di produzione. La loro capacità di distribuire uniformemente la pressione masticatoria e di 
alleviare i carichi e le posizioni condilari nell'articolazione temporo-mandibolare ha rivoluzionato il 
trattamento delle patologie disfunzionali dell’apparato stomatognatico.

Il panorama della ricerca, in questo campo, è in continua evoluzione, con diversi filoni di sviluppo 
innovativi al centro dell'attenzione della comunità tecnico – scientifica. 
Fondamentale sono ricerca e sviluppo di nuovi materiali biocompatibili e altamente conformabili 
che non solo offrono una maggiore durata e comfort, ma sono anche in grado di rilasciare agenti 
terapeutici o hanno proprietà antinfiammatorie e antimicrobiche grazie alla loro natura. 

Un'altra area di ricerca riguarda l'integrazione di sensori nei dispositivi BITES. Questi sensori 
potrebbero raccogliere dati sulla pressione masticatoria, sui movimenti della mascella e sulla 
temperatura della bocca in tempo reale: informazioni che potrebbero essere utilizzate per 
rispondere in modo ancora più preciso alle esigenze individuali del paziente.
Inoltre, l'integrazione delle tecnologie digitali e dell'intelligenza artificiale offre un grande 
potenziale evolutivo. Nel complesso, queste linee di ricerca prospettano un ruolo molto importante 
per i BITES come strumento terapeutico.
In parallelo, occorrerà coerentemente considerare le eventuali ricollocazioni del BITE in classi di 
rischio adeguate e aggiornare di conseguenza gestione e valutazione dei rischi e valutazione 
clinica del dispositivo.

ATTENZIONE!
nel caso di 

DM innovativi, 
diventa 

obbligatoria 
indagine clinica



Uso «off label» …responsabilità

ATTENZIONE!
nel caso di 

DM innovativi, 
diventa 

obbligatoria 
indagine clinica

L’uso off-label di un DM è un uso non conforme alla valutazione di conformità.

L’Art.5(1) del MDR stabilisce che un DM sia immesso sul mercato o messo in servizio, tra l’altro, se viene utilizzato 
conformemente alla sua destinazione d’uso: nessun uso off-label.

Se un operatore sanitario decide di utilizzare un DM al di fuori della destinazione d’uso, va invitato a seguire prima 
l’iter necessario per svolgere un’indagine con sperimentazione clinica.

MDR Art.7(d),: è proibito al fabbricante proporre usi del dispositivo diversi da quelli dichiarati nella destinazione 
d’uso per cui è stata svolta la valutazione della conformità.

All’Allegato XIV, Parte B, punto 6.1(e) relativo alla fase di follow-up clinico post-commercializzazione, è fatto obbligo 
al fabbricante di identificare eventuali usi scorretti o usi off-label sistematici del dispositivo al fine di verificare la 
correttezza della destinazione d’uso.

Ciò significa raccogliere e valutare in modo proattivo i dati clinici relativi all’uso negli o sugli esseri umani di un 
dispositivo…allo scopo di confermare la sicurezza e le prestazioni per tutta la vita del dispositivo…

Le specifiche prerogative dell’operatore sanitario (clinico o professionista sanitario abilitato) per l’uso off-label del DM sono, 
eventualmente, riconosciute dal diritto nazionale, all’interno del quale l’operatore sanitario è comunque soggetto a rispondere delle 
sue decisioni.
Questo aspetto va tenuto distinto dagli obblighi degli operatori economici, così come definiti dal MDR 745. 

In ogni caso, se l’operatore sanitario decide autonomamente di utilizzare un DM in modo difforme dalle 
informazioni fornite dal fabbricante, si espone alla contestazione di aver utilizzato un DM non conforme MDR.



Grazie per l’attenzione
obv@pd.cna.it

www.osservatoriobiomedicaleveneto.it
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L’OCCLUSIONE E’ IMPORTANTE
• determina la posizione finale della mandibola
• determina la relazione condilo menisco fossa
• regola l’attività muscolare attraverso i recettori parodontali

l’articolazione è stabilizzata dalla capsula, menisco, legamenti, muscoli 

L’OCCLUSIONE PUÒ CONDIZIONARE
• l’articolazione
• la muscolatura 
• quando i denti vanno in contatto

OCCLUSIONE

COMPONENTI CORRELATE TRA LORO :

• le relazioni occlusali

• l’articolazione temporomandibolare

• l’attività neuromuscolare



Sandro Storelli - OBV

vari studi evidenziano come il bite normalizzi i rapporti posturali

CONSIDERAZIONI



21.10.2025 - Il caso Bite - OBV

MOTORI DI RICERCA – BANCHE DATI SPECIALIZZATE

www.pubmed.com

www.ajodo.com

www.journals.sagepub.com

www.vjo.com

www.academic.oup.com/ejo

www.sciencedirect.com/journal/american-journal-of-orthodontics

www.tandfonline.com/journal/vior19

Ricerca letteratura scientifica pertinente

http://www.pubmed.com/
http://www.ajodo.com/
http://www.journals.sagepub.com/
http://www.vjo.com/
http://www.academic.oup.com/ejo
http://www.sciencedirect.com/journal/american-journal-of-orthodontics
http://www.tandfonline.com/journal/vior19
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CRITERI DI SCELTA

• Argomento trattato
• Data di pubblicazione 
• Tipo di ricerca :

1. Studio randomizzato
2. Meta analisi
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Articoli letteratura scientifica
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Articoli letteratura scientifica
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Articoli letteratura scientifica



PSUR
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I dati da monitoraggio 
interno ed esterno 

confermano la 
conformità ai requisiti 
di sicurezza.   Prosegue 

il monitoraggio 
sistematico



Grazie per l’attenzione
obv@pd.cna.it

www.osservatoriobiomedicaleveneto.it


