


Obbligo di notifica: chi & considerato uno specialista?

Allegato 2 ODmed:
professionisti della salute = operatori sanitari

Professionista della salute = «una persona che possiede una qualifica
formale nellambito dell'assistenza sanitaria o in una disciplina medica».

Specialisti che non appartengono ai professionisti della salute = persone
che utilizzano professionalmente dispositivi medici nel loro campo di
specializzazione. Questi includono p. es. il personale di laboratorio, il
personale di tecnologia medica e il personale addetto al ricondizionamento.



4. Dispositivi medici: obbligo di notifica di incidenti gravi

Perché notificare?

Difetti di fabbricazione
Problemi «rari»
Errori di utilizzo

>

1) Ricerca e
sviluppo

e | fabbricanti possono migliorare i loro dispositivi
solo se sono a conoscenza dei punti deboli e
dei relativi rischi dei loro dispositivi sul mercato.

e Swissmedic viene a conoscenza dei Q% @

dispositivi pericolosi per la salute solo tramite 6) Utiizzo Y-

notifiche e pud ritirarli dal mercato. 2) Studi

Obiettivo del sistema di notifica:

evitare il ripetersi di incidenti dovuti a problemi

di progettazione (design), fabbricazione o uso s

di dispositivi medici. 1 4
C€p U =

5) Accesso al mercato 3) Studi di

performance clinica
4) Studi clinici
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4. Dispositivi medici: obbligo di notifica di incidenti gravi

Obblighi di notifica, ——

ridondanza nella legge e s

« Listituzione sanitaria deve notificare &
I'incidente grave a Swissmedic e al edico, nfermicra. terasista. operatore
fornitore/fabbricante. ~ sanitorio,

tutti gli specialisti coinvolti nell’utilizzo

* |l fabbricante deve notificare a

Swissmedic.
* Gli ospedali notificano a Swissmedic La legge prevede
. . una ridondanza
trarr_ut.e la loro persona di contatto per el btacedira tl
la vigilanza. notifica

(art. 66 ODmed)
« Devono essere presentati il formulario

di notifica predefinito da Swissmedic
compilato con le informazioni
necessarie, affinché Swissmedic possa

- o / :
analizzare correttamente l'incidente. swicemedic —
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4. Dispositivi medici: obbligo di notifica di incidenti gravi

Definizione secondo ODmed e MDR

Incidente: - s

: : . . VIGILANCE
« Malfunzionamento o alterazione delle caratteristiche o delle prestazioni CLII

un dispositivo messo a disposizione sul mercato,

« compreso ’errore d’uso determinato dalle caratteristiche
ergonomiche,

* come pure qualsiasi inadeguatezza delle informazioni fornite dal
fabbricante e

» qualsiasi effetto collaterale indesiderato.

* Riferimenti: art. 4 cpv. 2 ODmed in combinato disposto con l'art. 2
numero 64 MDR
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4. Dispositivi medici: obbligo di notifica di incidenti gravi

Definizione secondo ODmed e MDR

Incidente grave:
gualsiasi incidente che ha causato, gfavrebbe yotuto causare, una
delle seguenti conseguenze:

» decesso (paziente, utilizzatore o altra persona),

« grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di
salute,

* grave minaccia per la salute pubblica.

* Riferimenti: art. 4 cpv. 2 ODmed in combinato disposto con l'art. 2
numero 65 MDR
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4. Dispositivi medici: obbligo di notifica di incidenti gravi

«Incidente grave» : termine fuorviante

Il termine «incidente grave» e fuorviante.

Anche se nellincidente non si sono verificati danni ad alcuna persona, ci si
deve sempre porre la domanda seguente: I'incidente avrebbe potuto
potenzialmente avere le conseguenze seguenti ?

« Decesso (paziente, utilizzatore o altra persona)
« Grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di salute

« Grave minaccia per la salute pubblica

In caso affermativo, si tratta di un «incidente grave» e quindi soggetto
all’'obbligo di naotifica.
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4. Dispositivi medici: obbligo di notifica di incidenti gravi

Termini delle notifiche di incidenti gravi

Term | nl maSS| ml Stabl I |t| 2, 1 0, 1 5 giorni (art. 66 cpv. 2 ODmed in combinato disposto con I'art. 87 cpv. da 2 a 5 MDR)

—2: se l'incidente grave mette o potrebbe mettere in pericolo in modo grave e
Immediato la vita o la salute di un gran numero di persone.

—>10: in caso di morte o grave deterioramento imprevisto delle condizioni di
salute.

- 15: tutti gli altri casi.

/7’ i
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4. Dispositivi medici: obbligo di notifica di incidenti gravi

Obbligo di notifica: importanza per il settore chirurgico

* Se durante un intervento chirurgico si accerta un incidente
presumibilmente grave, cio deve essere segnalato immediatamente alla
persona di contatto per la vigilanza interna all’istituzione tramite il portale
di notifica interno (p. es. CIRS ecc.).

« La persona di contatto per la vigilanza (in consultazione con la persona
notificante e, se necessario, con il comitato interno) analizza l'incidente e lo
notifica al fornitore e a Swissmedic, se soggetto all'obbligo di notifica (di
solito entro e non oltre 15 giorni).
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4. Dispositivi medici: obbligo di notifica di incidenti gravi

Obbligo di notifica: importanza per il settore chirurgico

Ci sono diversi incidenti per i quali non & chiaro se si tratta di un evento
soggetto all’'obbligo di notifica, come ad esempio:

» Errori dell'utilizzatore dovuti a difetti di progettazione o errore umano?

« Si sarebbe potuto verificare un grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute?

* Un danno alla salute osservato & correlato al dispositivo medico?

In caso di incertezza sul fatto che l'incidente sia 0 meno soggetto all’obbligo di
notifica, va segnalato comunque internamente alla persona di contatto della
vigilanza!

Attenzione: la violazione dell’obbligo di notifica € punibile penalmente!
(art. 87 cpv. 1 lett. c LATer)
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5. Esempi pratici
Esempio 1

e Durante la gastrectomia di un paziente di 55 anni, una parte del rivestimento della
lampada operatoria si sbriciola e cade sul campo operatorio. |l paziente non subisce
danni.

e Si tratta di un incidente soggetto a obbligo di notifica?
Risposta: si

Le parti del rivestimento cadute avrebbero potuto contaminare gli strumenti
chirurgici o penetrare nel corpo del paziente provocando un’infezione.
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5. Esempi pratici
Esempio 2

e L'imballaggio di uno speculo sterile monouso riporta I'avvertenza «Non utilizzare se
la confezione e aperta o danneggiata». Prima dell’'uso € stato riscontrato un evidente
danneggiamento dell'imballaggio e lo speculo non € stato utilizzato.

e Si tratta di un incidente soggetto a obbligo di notifica?

Risposta: no
Dal momento che il danneggiamento dell'imballaggio € molto evidente, viene rilevato
prima dell'uso. Di conseguenza lo speculo non viene utilizzato.

Si puo presumere che questo tipo di danneggiamento venga sempre rilevato da
qgualsiasi specialista prima dell’'uso.

/7’ i
swissmedic 27




5. Esempi pratici
Esempio 3

e Durante il prelievo di una protesi di ginocchio dalla confezione sterile nel corso di un
intervento chirurgico al ginocchio vengono rilevate casualmente piccole macchie
oleose nere sulla protesi. E possibile utilizzare un’altra protesi per I'intervento
chirurgico e I'operazione viene ritardata di 10 min.

e Si tratta di un incidente soggetto a obbligo di notifica?

Risposta: si

Si puo presumere che le macchie sulla protesi di ginocchio non vengano sempre
rilevate. L'uso di un impianto contaminato puo causare p. es. reazioni tossiche nei
tessuti circostanti e comportare la revisione dell'impianto. Le contaminazioni indicano
anche un problema importante nella produzione degli impianti o nel controllo di qualita.
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5. Esempi pratici
Esempio 4

e A una paziente di 45 anni viene somministrata adrenalina (epinefrina) come
analgesico tramite una pompa a siringa. La pompa a siringa si ferma
inaspettatamente.

e Si tratta di un incidente soggetto a obbligo di notifica?

Risposta: dipende

Si, se la pompa a siringa si ferma inaspettatamente senza allarme. C’¢ il rischio che
I'errore rimanga inosservato. Infatti, dato che il corretto dosaggio dell’adrenalina €
critico, un sottodosaggio prolungato puo avere conseguenze dannose per la salute
della paziente.

No, se la pompa a siringa fa scattare un allarme e quindi il personale medico puo
reagire tempestivamente (sostituire la pompa a siringa).
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5. Esempi pratici
Esempio 5

e Un paziente di 87 anni deve sottoporsi a una revisione della sua protesi dell’anca,
che ha una frattura.

e Si tratta di un incidente soggetto a obbligo di notifica?
Risposta: dipende

Di norma si, a meno che la frattura non possa essere chiaramente attribuita all’eta
dell'impianto o allo stato di salute del paziente.
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5. Esempi pratici

Esempio 6

e A una paziente di 53 anni affetta da cardiopatia coronarica viene inserito uno stent
nell’arteria coronaria stenotica. Durante l'intervento, il filo guida si rompe.

e Si tratta di un incidente soggetto a obbligo di notifica?
Risposta: dipende

Di norma si, a meno che la rottura non sia chiaramente attribuibile a un uso improprio
o allanatomia della paziente.
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5. Esempi pratici
Esempio 7

e Uno specialista di sala operatoria di un ospedale rileva che uno strumento chirurgico
utilizzato per la chirurgia cerebrale presenta piccole impurita dopo il
ricondizionamento e prima dell’'utilizzo in sala operatoria. E del tutto possibile che tali
impurita non vengano rilevate in tutti i casi prima dell’utilizzo.

e Gli accertamenti condotti con 'SRDM hanno dimostrato che il ricondizionamento &
stato effettuato secondo le istruzioni del produttore.

e Si tratta di un incidente soggetto a obbligo di notifica?

Risposta: si

Potrebbero verificarsi conseguenze gravi, p. es. un’infezione da prioni, in grado di
portare alla malattia di Creutzfeldt-Jakob.

Inoltre, e possibile che le istruzioni di ricondizionamento siano lacunose.
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5. Esempi pratici
Esempio 8

e Un paziente di 76 anni deve sottoporsi a un intervento chirurgico di revisione
anticipata della sua protesi del ginocchio a causa di una mobilizzazione prematura
dell'impianto. Si constata che la mobilizzazione dell'impianto € dovuta a osteolisi.

e Si tratta di un incidente soggetto a obbligo di notifica?
Risposta: si
Si, perché prima di esaminare la protesi non & possibile stabilire la causa dell'osteolisi.

L'osteolisi pud essere stata causata dalla protesi del ginocchio (p. es. osteolisi
periprotesica dovuta all’abrasione delle particelle di PE) o dal cemento osseo.

/7’ i
swissmedic 33




5. Esempi pratici

Esempio 9

e A una paziente di 67 anni viene impiantata una protesi dell’'anca. La protesi € ancorata
mediante il cemento osseo «Rafibektin», che contiene I'antibiotico gentamicina.

e Dopo l'intervento chirurgico la paziente lamenta prurito e arrossamento su tutto il corpo,
nonché nausea e vomito. Altri pazienti trattati con «Rafibektin» hanno presentato sintomi
simili.

e Si tratta di un incidente soggetto a obbligo di notifica?

Risposta: si

Questo € un caso speciale, in quanto alla prima comparsa di questo incidente gli utilizzatori non

avevano ancora stabilito una correlazione con I'uso di «Rafibektin». L'ospedale € stato in grado di

riconoscere una relazione e classificare gli incidenti come soggetti a obbligo di notifica solo dopo il

verificarsi di diversi incidenti nellambito dell'uso di «Rafibektiny». Altri pazienti trattati con «Rafibektin»

hanno infatti presentato simili sintomi di una reazione allergica. Un esame del processo di fabbricazione di

«Rafibektin» ha rivelato che diversi lotti presentavano una concentrazione di istamina troppo elevata

(I'istamina € un sottoprodotto della fabbricazione della gentamicina). L'elevato livello di contaminazione
con istamina ha scatenato una reazione allergica nelle persone trattate.

4av
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6. Take-Home-Messages

Take home message 1

o Gli specialisti sono obbligati a notificare gli incidenti gravi.

e || fornitore/fabbricante e Swissmedic devono essere informati dell'incidente
grave.

e Gli ospedali devono istituire un sistema interno di notifica nel quadro di un
consolidato sistema di gestione della qualita.

e L 'ospedale deve designare e notificare una persona di contatto per la
vigilanza che assume l'obbligo di notifica nei confronti di Swissmedic.

e |l termine «incidente grave» e fuorviante: anche se nessuno ha subito danni,
puo trattarsi di un incidente soggetto all’'obbligo di notifica = in caso di
dubbio occorre segnalarlo internamente alla persona di contatto per la
vigilanza.
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6. Take-Home-Messages

Take home message 2

e Swissmedic, l'lstituto svizzero per gli agenti terapeutici, € I'autorita di
sorveglianza centrale della Confederazione per gli agenti terapeutici.
Swissmedic e responsabile, tra 'altro, della sorveglianza della vigilanza.

e Nell'ambito del suo mandato di sorveglianza, Swissmedic effettua ispezioni negli
ospedali (vigilanza, ricondizionamento, manutenzione di dispositivi medici).

e Requisiti legali per i dispositivi medici in Svizzera:
o Legge sugli agenti terapeutici (LATer)

° Ordinanza relativa ai dispositivi medici (ODmed) in combinato disposto con
UE MDR.

o Ordinanza relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (ODIV) in combinato
disposto con UE |VDR.
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