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I ichrivtin con un quisuneue dispositivo medio. @

quindl anche con le protesi mammarie, sono tenutl
A darne comunicazione al Ministero. A Lutti i
padent, dopo lNntervents di implanto di una
prcAnsl ammaria, wene rilasclata unetichetta
ti0 e ded fabibricante, codice, lotto @ seriale del
iisgaiumiveg. Copha di questa etichetta sono allegate
il wor bk cperatorier so 9l perde | cartelling,
viehisedoricd v cogla defla cartefla clinica,

o Fitrrnf i gt | dat)

L

E ora attivo il registro nazionale che raccoglie i dati relativi a tutti dispositivi impiantati in Iialia
Viene cosi assicurata la loro tracciabilita e migliorata la sicurezza di¢hi le porta

- Protesi al seno
piu garanzie

W) & Stato istitaito per
g Jewue el 2ma: dopo 12
annd i Registro nazio-

Jnale degll implanti
provesici mammari & final-
meak diventato operativo €a
oS maccoglie 2li interventd di
impianto o fimozione di ogni
protest mammaria effettuati
0 guast tutta Italia.

Quasi tutta perché il Regi- |

stro narionalé viene alimen-

tato con i dati in arrivo dare-

gioni e province autonome ¢
manca all'appello soltanto la
Basilicata che pon ha ancora
avviato il proprio registro re-
gionale.

Nonostante il lungo iter, il
nostro sistema € un modello
da seguire per gli altri Paesi:

«Siamo fra | primi al mondo: |

il nostro Registro € 'unico ob-

bligatorio e 'unico gestito |

dalla massima autorita nazio-
nale in tema di salute (il Mini-
stero della Salute, ndr), due
elementi decisivi per la vastita
& !

presidente della Societa ita-
liana di chirurgia plastica ri-
costruttiva-rigenerativa ed

9

Hnostro
Registro
| €lunico

nel mondo

obbligatorio

per le pazienti

di Vera Martinella

esletica (Sicpre). Il ministero
ha messo a disposizione una
| piattaforma tecnologica dove
eli specialisti possono (e de-
vono) registrare la procedura
| chirurgica eseguita.
In pratica, con l'entrata in
vigore del Regolamento di-
| venta obbligatorio per tuiti gli
operatori sanitari, che im-
| piantano o rimuovono protesi
mammarie sul territorio na- |
, registrare ogni singo-
la operazione effettuata, en-
tro tre giorni dalla data di ese-
‘cuzione

Inoltre i distributori di pro-
tesi mammarie devono tra-
smettere informazioni, con |

cadenza mensile, su ogni sin-
golo dispositivo commercia-
lizzato sul territorio italiano.
Per quale motivo? «Gli obiet-
tivi del Registro sostanzial-
mente sono tre — risponde

de Fazio —: primo, monilora- |

e i pazienti che si sono sotto-
posti a impianto di protesi sia
per fini estetici sia per rico-
struzione dopo un fumore.
Cosi possiamo prevenire
complicanze e migliorare la
gestione clinico assistenziale
degli eventuali effetti indesi-
derati o delle conseguenze

inattese sul lungo periodo.

Secondo, grazie a questo si-
stema possiamo rintracciare
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Il Registro
raccoghe
gl interventi

| diimpianto
orimozione
di ogni protesi
mammaria
In quasi tutta
Italia
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tempestivamente | pazientiin | &

caso di necessita. Terzo, rac-
i dati e utllissimo a
scopo di studio e ricerca |
scientifica, per valutare nel |
tempo e su moltissime perso- |
ne llefficacia e la sicurezza del |
dispositivi a breve e 4 lungo
termines
Lat

ona corre veloce al-

Francia circa 2 mila donne

avevano presentato demmci:-r-

contro la societa Pip (Poly Im-
plant Prothése) accusata di
produrre protesi difettose
nsando materiale scadente (lo

st usato sigillare fes- | generalmente
s Be | re dopo episodi ripetuti di

Nel 2015, poi, le autorita sa- |

sure di rubinerti e docce).

nitarle francesi avevano de-
nunciato 'aumento di una
particolare forma di tumore
del sangue, il linfoma anapla-
stico a grandi cellule (cosid-
detto Bia-Alcl), che sembruva

* [Dlgs5/8/ 2022,n.137;
' Reg. UE 745/2017)

au_all sono i criteri
di classificazione

La classificazione tiene
«conto dell invashvita del
 dispositivo, della sua
| o da una forte

e e

legato a diversi tipi di impian- |
mammari.

Lallarme era stato grande,
in tutto il mondo, ¢ la paura
delie donne amcora df pib,

D qualle che erano
dopo aver
ymia per

ii pre

vere @i impianti « 2
tiw, con il Registoo italiano at
tuale sarebbe .

ITAMINA di Se-

olooi:

to Europeo
Milano —. Non & ancora del
tutto chiaro il motivo per cui il
tumore si genera, ma sappia-
me che compa-

il primo obiettivo

& monitorare | pazienti
che si sono sottoposti
aimpianto di protesi
dopo un tumore

sieroma (accumulo di siero
intorno alla capsula che rive-
ste la protesi) o quando sia
presente una grave conftratiu-
ra capsulare (membrana dura
e fibrosa che riveste la prote-
si), per lo pill in portarrici di
“testurizzate”, dalla superficie
ruvida. E se la malattia viene
diagnosticata precocemente ¢
sufficiente il trattamento chi-
rurgico, che consiste nel-

l'asportare completamente le
protesi mammarie con la cap-
sula che le rivestes.

Oltre al Registro sono dun-
| que fondamentali i controlli
| che vengono consigliati alle

portatrici di protesi: di solito
| un'ecografia all'anno e, in casi
dubbi, si procede con la riso-
nanza magnetica,

«Infine bisogna ricordare
che le protesi non sono eter-
ne, ma hanno una durata me-
dia di 10-15 anni — conclude
de Fazio —. E che sono “corpi
estranei” per cul l'organismo
reagisce al loro inserimento
cercando di isolarle: 1l siero-
ma (ossia la formazione di -
quido nella zona in cul € stata
posizionata la protesi), un'in-
fezione locale, una contrittu-
1 capsulare o la rottura delld
protesi sono eventi che posso-
no verificarsi, Come sempre
In medicina, le complicanze
5010 possibilis.
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