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Oggetto: Rapporto regionale di vigilanza sui dispositivi medici. Anno 2025

Si trasmette il Rapporto Regionale di Vigilanza sui Dispositivi Medici — anno 2025, elaborato dal Settore

scrivente, al fine di condividere con gli stakeholder i principali risultati delle attivita di vigilanza.

La segnalazione tempestiva degli incidenti con dispositivi medici costituisce un elemento essenziale per il

sistema di vigilanza, in quanto consente 1’individuazione precoce dei rischi, 1’attivazione di azioni correttive e

I’adozione di misure preventive a tutela della sicurezza di pazienti e utilizzatori, in conformita ai Regolamenti

(UE) 2017/745 e 2017/746.
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L’aumento delle segnalazioni non ¢ di per s¢ indicativo di una ridotta sicurezza dei dispositivi, ma deve essere
interpretato alla luce di molteplici fattori, tra cui I’incremento dell’utilizzo e la maggiore sensibilizzazione agli

obblighi di segnalazione.

Si ringraziano gli operatori sanitari per il contributo alla raccolta e validazione delle segnalazioni nel sistema

NSIS Dispovigilance.

Si prega di dare la massima diffusione alla presente comunicazione e al rapporto allegato.
Cordiali saluti.

La Dirigente Responsabile

Dott.ssa Silvia Velo

Allegato: Rapporto regionale di vigilanza sui dispositivi medici. Anno 2025
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