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OGGETTO: Vigilanza sui Dispositivi medici - Indicazioni per la segnalazione di incidenti
occorsi dopo I'immissione in commercio, alla luce degli articoli 87, 88, 89 e 90 del Regolamento
UE 745/2017.

MOTIVO DELLA COMUNICAZIONE: Il 26 maggio 2021 ¢ divenuto pienamente applicabile
il Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017.
Pertanto si ritiene utile fornire indicazioni operative su modalita e tempistiche delle segnalazioni
inerenti agli incidenti e agli incidenti gravi occorsi con i dispositivi medici, alle azioni correttive
di sicurezza, nonché alle relazioni sulle tendenze, come disciplinati dagli articoli in oggetto. Le
indicazioni sono rivolte agli operatori economici, agli operatori sanitari e agli utilizzatori profani.

INDICAZIONI: Si invitano tutti gli enti in indirizzo a seguire le indicazioni del documento in
allegato e a darne massima diffusione a tutti gli interessati.

Le indicazioni potranno essere oggetto di revisione a seguito dell’adeguamento della normativa
nazionale ai sensi di quanto previsto dall’art. 15 della legge 22 aprile 2021, n. 53, nonché in
ragione della piena operativita del sistema EUDAMED, prevista per maggio 2022.
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ALLEGATO: Indicazioni per la segnalazione di incidenti occorsi dopo I’immissione in commercio, alla luce
degli articoli 87, 88, 89 e¢ 90 del Regolamento UE 745/2017
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