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Vigilanza sui
Dispositivi medico-diagnostici in vitro
1 Normativa e gestione delle segnalazioni )

PROGRAMMA

Sessione 1 - Inquadramento normativo e classificazione degli IVD

14:00 — Saluti istituzionali e introduzione
14:10 — Il quadro normativo degli IVD: certificazione, tracciabilita e classi di rischio.
(G.Pirini)

14:55 — Documentazione tecnica degli IVD e classificazione CND. (E.Roli)

Sessione 2 - Vigilanza e gestione degli incidenti

15:30 - Segnalazione degli incidenti con IVD: quadro normativo e caso applicativo.
{(I.Fusini}

16:00 - Caso studio: incidente associato a un test immunocromatografico (G Nani)
16:30 - Caso studio: incidente associato a un dispositivo Point of Care Testing
(POCT) (R.Colla)

Modera: Patrizia Falcone

Coordinamento Regionale: Melania Patuelli
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