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Introduzione. L'Azienda USL Toscana Centro, rilevata I'esigenza di armonizzare la condotta di tutti gli operatori sanitari
coinvoltl nel processi di gestione del dispositivi medici (DM) e In particolare delle segnalazioni di incidente, reclami e
gestione degli Avvisi di Sicurezza (Field Safety Notice, FSN), ha adottato un’apposita procedura “Gestione delle
segnalazioni di Iincidenti, reclami e avvisi di sicurezza inerenti | dispositivi medici” (COD PA.DF02). La procedura
prevede che Il Centro Aziendale di Farmacovigilanza e Dispositivovigilanza (CAFV) provveda alla gestione e al
monitoraggio delle segnalazioni di incidente e alla diffusione delle FSN a tutti gl utilizzatori coinvolti. I CAFV ha
effettuato un’analisi deil rapporti d'incidente e delle FSN dal 01/01/2017 al 30/06/2018 che hanno coinvolto l'area
cardiotoracica dellAUSLTC.

Materiali e Metodi. E stato costruito un database degli FSN e dei rapporti di incidente che hanno coinvolto i DM in uso
presso le cardiologie, riportando le informazioni necessarie ad un corretto monitoraggio (tipologia, nome e descrizione
del DM, classificazione in funzione della loro complessita e del potenziale rischio per il paziente, Classificazione
Nazionale del dispositivi medici — CND).

Risultati. Nel periodo esaminato su un totale di 257 FSN diffusi 36 (14%) hanno coinvolto I'area cardiotoracica: in 4
casl e stato disposto il ritiro dal commercio del DM e nel restanti e stata prevista I'adozione da parte dell’acquirente di
modifiche o raccomandazioni di utilizzo. | DM oggetto di FSN, raggruppati per classe in funzione della loro complessita
e del potenziale rischio per il paziente, sono stati principalmente gli impiantabili attivi, seguiti dalla classe lll, lib, lla.
(Fig. 1). | DM coinvolti appartengono a 6 differenti classi di CND (A=6, C=4, H=1, J=15, P=5, Z=10) (Fig. 2). |
defibrillatori impiantabili (JO105) sono 1 DM principalmente impattati, seguiti dalla strumentazione per radiologia
diagnostica ed Iinterventistica (Z1103) e dalle endoprotesi vascolari e cardiache (P0704). | rapporti di incidente
trasmessi al MdS sono stati complessivamente 116 di cui 3 (2,6%) hanno coinvolto I'area cardiotoracica.

Conclusioni. La procedura aziendale, DM OGGETTO DI AVVISO SUDDIVISI PER CLASSE DI RISCHIO Fig.1
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