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1. Introduzione

Questo documento fornisce una guida per i produttori di pompe per infusione di
insulina e di sistemi di misurazione integrati. Illustra gli scenari specifici che devono
essere presi in considerazione per determinare se un incidente è da segnalare. Questo
documento deve essere letto insieme a DSVG00: Introduction to Device Specific
Vigilance Guidance.
Lo scopo di questa guida è quello di integrare i requisiti della Direttiva sui dispositivi
medici [1] e del MEDDEV [2,3] e deve essere letta insieme a questi. Le linee guida
specifiche per i dispositivi non sostituiscono né estendono tali requisiti.

2. Quali sono gli incidenti che devono essere segnalati a

La seguente tabella riporta esempi di ciò che dovrebbe essere segnalato come
problemi di prestazioni del dispositivo che hanno causato o contribuito all'incidente. Gli
esempi sono solo a scopo illustrativo e non costituiscono un elenco esaustivo:
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DSVG 05 Pompe per infusione di insulina e sistemi di misurazione
integrati DISPOSITIVI MEDICI: Documento di orientamento

3. Linee guida cliniche di riferimento
I produttori di pompe per infusione di insulina e di sistemi di misurazione integrati possono fare riferimento alle
linee guida cliniche locali pertinenti quando identificano esempi di incidenti.

4. Riferimenti alle direttive sui dispositivi medici
1. Direttiva 93/42/CEE del Consiglio concernente i dispositivi medici, GU L 169 del 12 luglio 1993,

modificata da ultimo dalla direttiva 2007/47/CE.
2. Linee guida della Commissione europea sul sistema di vigilanza dei dispositivi medici, MEDDEV 2.12-1

rev. 8, gennaio 2013.
3. La Guida supplementare della Commissione Europea sul Sistema di Vigilanza, come indicato

in MEDDEV 2.12-1 rev. 8.

5. Terminologie IMDRF per la segnalazione di eventi avversi categorizzati
Allegato A: Codici dei problemi dei dispositivi medici.


