
ACCUMULO DI CONTENUTI DEL FILE TECNICO 
PER L'INTERO CICLO DI VITA DEL PRODOTTO

CONTENUTI SULLA 
SICUREZZA E SULLE 

PRESTAZIONI 
DEL PRODOTTO

File tecnico (processo di 
controllo della progettazione) 

(input e output della 
progettazione, report 
di verifica e convalida, 
test preclinici e clinici)

RICERCA E  
SVILUPPO

Valutazione della conformità/
approvazione prima della 

commercializzazione 
o notifica prima della 
commercializzazione

REGISTRAZIONE

Aggiornamenti del prodotto/
modifiche che portano 

a nuovi prodotti del brand

MODIFICHE DEL 
PRODOTTO

SORVEGLIANZA  
POST-

COMMERCIALIZZAZIONE
Etichette e istruzioni

Interfacce utente grafiche
Formazione

Divulgazione pubblica

IMMISSIONE SUL 
MERCATO

Sicurezza sul campo
Report annuali

Follow-up clinico per  
la fase di post-

commercializzazione


