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Tracciabilita dei pazienti e dei dispositivi impiantati

Un registro associa il paziente a uno o piu dispositivi medici impiantati
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La relazione tra identificatore univoco del pa2|ente (Unlque IDent|f|er) e gli identificatori
univoci dei dispositivi impiantati garantisce la tracciabilita

Per effettuare analisi comparative sull'efficacia dei dispositivi impiantati, sono
necessarie ulteriori informazioni:

Minimum Data Set: Caratteristiche tecniche
informazioni dei dispositivi:
indispensabili indispensabili per
per caratterizzare caratterizzarli ed effettuare

il pazienteel 601 nt er valutazioni successive



Tracciabilita dei DM e Dizionario RIANR
Controllo diQualita dei dati e ritorno informativo

Fabbricanti ||

Banca Dati dei Distributori %

Dispositivi Medici /
Ministero della Salute \/ I
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@itorno informativy

- Info sulle anomalie

|l ritorno informativo e un riferimento utile per allineare le informazioni

trasmesse con guanto registrato in BD/RDM migliorando cosi la qualita
dei dati dei listini




Controllo della qualita dei dati: metodo

Direttive

Inter-relazionee
conoscenzasterna

Applicazionedelle «direttive»
(inferenzg: consentedi risolvere alcune
incongruenzenon risolte con controlli
precedenti

Inter-relazione:verificala congruenza
tra le informazioniel listino e quelle
presenti sullaBD/RDMdel Ministero
della salute

Intra-relazione:é orientataalla
verifica di anomalie e incongruenze
interne al listino stesso

Schemao formato: Verificala coerenza
dellistino conil formato RIAP



Controllo Iintrarelazione

Obiettivo: verificare la coerenza interna del listino
a) Completezza del listino
b) Assenza di duplicazioni

a) Completezza del listino b) Assenza di duplicazioni
Tutte le variabili richieste sono A Lo stesso dispositivo non deve
valorizzate, in particolare: essere presente piu volte nel listino
A Codice prodotto A Lo stesso codice prodotto non deve
A Nome del fabbricante essere attribuito a pit di un
A Numero di repertorio dispositivo

A Brand name
A Descrizione del dispositivo

(LaClassificazione Nazionale dei Dispositivi medici € la classificazione italiana che
raggruppa i dispositivi medici in categorie omogenee di prodotti destinati ad effettuare
un intervento diagnostico terapeutico simile



Controllo intefrelazione

Obiettivo: verificare, per ciascun

a) Registrazione del dispositivo
b) Caratterizzazione del dispositivo

a) Registrazione del dispositivo

L 6 obi euerificare che tuttii DM nel
listino siano stati registrati presso |l
Ministero (autorita regolatoria):

Numero di repertorio, Nome del
fabbricante (distributore) e Codice
prodotto (o la sua generalizzazione)
devono essere presenti nella BD/RDM

dispositivo, la
coerenza del listino con le analoghe
inserite dal fabbricante o dal distributore in BD/RDM per:

020

informazioni

b) Caratterizzazione del dispositivo

Codice CND (Classificazione
Nazionale dei Dispositivi) e
Descrizione a «testo libero» devono
essere coerenti con quanto registrato
nella BD/RDM



Il ritorno informativo

—

P
)

Il report dettagliato,contenentetutte le anomalieriscontrate
durante il processodi validazione generato al termine del
controlli e inviato sia al Fabbricante(distributore) che ha
fornito il listino, sia alla DG Dispositivi medici e servizio

farmaceuticodel Ministero.

>[} ] 3 &]dupportareil miglioramentodella qualita della
BD/RDMe del listini!



