SEGNALAZIONE ON-LINE DI INCIDENTE
CON DISPOSITIVO MEDICO
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» Accedere al portale del Ministero della salute: http://www.salute.gov.it
* Dalla sezione «Temi e professioni» della homepage scegliere «dispositivi medici e altri
prodotti» e quindi «dispositivi medici»
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Una volta entrati nella sezione «dispositivi medici» cliccare sul banner in alto,
a destra della pagina «Rapporto di incidente»

| temi di questa sezione sono a cura di: Direzione generale det
dispositivi medici e del servizio farmaceutico
> Contatti

Dispositivi medici

b editing: Carmela Paolillo

n In evidenza

Istituzione di un elenco di enti cui
affidare attivita connesse
all'esercizio delle funzioni di
autorita competente in materia di
dispositivi medici

20 settembre 2016 - Gl Enti
interessati ad essere inseriti
nell’elenco dovranno presentare
istanza di iscrizione entro e non oltre
il 10 otkobre 2016

Apparecchiature a risonanza Rapporto di incidente
magnetica; chiarimenti riguardo la :

marcatura CE

13 settembre 2016 - Il Ministero
fornisce chiarimenti riguardo la Piattaforma NSIS
marcatura CE come dispositiv medici

delle apparecchiature RM per evitare

differenti interpretazion in sede di

b \‘ij bandi di acquisto L__;.:_ Accesso utenti registrati

'L,

Notizie

» Registrati

Archivio notizie > Hai dimenticato la password?

Servizi online

Awvvisi di sicurezza
» Dispositivi medico-diagnostici in vitro
La pubblicazione web & la principale modalita di divulgazione degli awvvisi di sicurezza sui dispositivi medici dal 1° ottobre 2008
» Pubblicita sanitaria
> Informazioni generali sugh avvisi
» Rilascio attestazione di marcatura CE (Certificati di libera
= - vendita)
Archivio awvisi

% Sperimentazione clinica
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Prima pagina della procedura per la segnalazione di incidenti da parte di
operatori sanitari

Area tematica Dispositivi medici | Archivio se

Vs : : 2 (;) i
._//4244/@2& aéé/, o a&({«/(,ﬂ

Vigilanza sui dispositivi medici. Rapporto di incidente da parte di operatori sanitari al Ministero della Salute
(art. 9 D.Lgs. n. 46 del 1997; art. 11, D.Lgs. n. 507 del 1992)

Per compilare il rapporto dati sull'incidente che si intende comunicare, sono previsti 4 passi :

compilazione dei dati relativi al luogo dove si & verificato 'episodio
compilazione dei dati relativi al dispositivo medico

compilazione dei dati relativi all'evento

compilazione dei dati relativi al compilatore

2w N =

Si pud passare da un passo all'altro utilizzando i bottoni "Avanti® e "Indietro” a fondo pagina ed & sempre messo in evidenza il passo in cui ci si trova.
Al termine dei 4 passi, sara possibile scaricare sul proprio PC il file contenente il modulo compilato.

1. Luocgo Episodio 2, Dispositivo 3. Evento 4, Compilatore
1. Compilazione dei dati realtivi al luogo dove si & verificato I'episodio.

Posizionandosi con il mouse sullimmagine ¥¥ & possibile visualizzare una breve descrizione del campo.

@ 1nformazione: 1 campi seguiti da asterisco sono obbligatori.

© 1nformazione: Per la ricerca nel campo 1.3 si consiglia I'utente di inserire il termine che pid caratterizza la struttura e di non usare termini troppo generici, come ad esempio Azienda Ospedaliera. In alternativa si pud utilizzare
il codice ministeriale della struttura. Le strutture visualizzate sono le prime 20 del risultato della ricerca, qualora la struttura cercata non dovesse comparire fra le prime 20 proposte si consiglia di utilizzare criteri di ricerca meno

generici.
O 1nformazione: Almeno uno tra i campi 1.5, 1.6 o 1.7 deve essere valorizzato.

O 1nformazione: 1 campi bordati di nero sono in scla lettura.
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PRIMA PAGINA
Luogo Episodio

1.1* Rapporto interno n.

1.2 Rapporte relativo a Incidente

Luogo dove si & verificato l'episodic

1.3* Denominazione o codice della struttura ‘ @

1.4 Reparto

@

1.6 Fax ‘ é‘ﬂ

\
\
1.5 Telefono ‘
\
\

1.7 Email ‘ o

1.8* Data dell'episodio l:"ﬂ

1.9+ Azienda Ospedaliera o Azienda Sanitaria Locale I |

competente per territorio

Dati dell'operatore sanitario che ha rilevato I'episodio

1.10* Nome ‘ ‘

1.11* Cognome ‘ ‘

1.12* Qualifica

In caso di struttura ospedaliera, pubblica o privata, e di cento di riabilitazione e
possibil?l ricBrcar@ tal?l struttura tra IBIEnco dEIIE struttur? cBnsit?l dal Sistfima
informativo sanitario inskrZndo la dBlnominazionl o partl di Bssa. Una volta trovata la
struttura in cui si e vBIrificato I'incidEnt e sufficiBntl scBglifrla dal mEnu a tEindina; una
volta BffEittuata la scllta alcuni campi vBIrranno prE-compilati, € comunqulz possibilZ
corrBgglIr Bl informazioni prosplttat.
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1.1* Rapporto interno n. |1 | P RI M A PAG I N A
1.2 Rapporto relativo a Incidente
o — - -
e T o— Luogo Episo dio
1.3* Denominazione o codice della struttura [AZIENDA SANITARIA LOCALE DI MATERA ASM |\
1.4 Reparto |Studio privato Dott. Mario Rossi |
1.5 Telefono [og59942381 | &
1.6 Fax | | o
1.7 Email |mariu.n:|ssi @studioprivato.it | L
1.8* Data dell'episodio |=_|
1.9+ Azienda Ospedaliera o Azienda Sanitaria Locale [AZIENDA SANITARIA LOCALE DI MATERA ASM |
competente per territorio /
N
| DME sanitario che ha rilevato I'episodio | /
/
1.10* Nome \ IMarig — |
1.11* Cognome |R055i |
1.12* Qualifica |Medico dermatologo |

In caso, invece di struttura extra-ospedaliera (ambulatorio, laboratorio, struttura
residenziale o semiresidenziale, studio privato, domicilio del paziente, farmacia territoriale
ecc.), il campo denominazione deve contenere la ASL territorialmente competente che puo
essere ricercata inserendo la sua denominazione o parte di essa. Una volta trovata la ASL
territorialmente competente per l'incidente e sufficiente sceglierla dal menu a tendina;
dopo la scelta alcuni campi verranno pre-compilati, € comunque possibile correggere le
informazioni prospettate inserendo quelle della struttura sanitaria in cui si e verificato
I'incidente.

La denominazione della struttura sanitaria in cui si e verificato l'incidente deve essere
inserita nel campo 1.4 Reparto
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SECONDA PAGINA
Dispositiva

2.1* Tipologia del dispositivo Di classe

2.2 Numero di repertorio [222020 [ { | <\
N

2.2 Nome commerciale del dispositivo [AQuaMID

2.5 N. codice del dispositivo assegnato dal fabbricante. [AQio |

Dispositive medico oggetto dell'episodio

2.6 Mumero di lotto o di serie | |

2.7 Data di scadenza I:I
2.8 Codice Classificazione unica nazionale dispositivi medici (CND) [Po00403 |/ [PRODOTTI NON RIASSORBIBILI PER F|
2.12 Tipologia d'uso Dispositivo monouso | Dispositivo pluriuso

Fabbricante del dispositivo

2.15 Denominazione Fabbricante CONTURA INTERNATIONAL A/S
2.16 Nazione DANIMARCA
| Indietro | | Avanti |

Numero di repertorio: il campo € obbligatorio. Si tratta diEl numBEro di rigistrazion dEll
dispositivo mEdico oggltto di sEgnalazion® nilla banca dati dEl Minist@ro d&lla salutZ. E il
numBro idBntificativo univoco di&l dispositivo, p@r riclrcarl il numBro occorr cliccarl sulla
IEInt? d’ingrandimBInto, si aprira una pagina in cui e possibil@ Bffeittuar? la ricBrca.
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Posizionandosi con il mouse sull'immagine ¥ & possibile visualizzare una breve descrizione del campo.

Ricerca Dispositivo Medico %

Mumero di repertorio Codice attribuito dal fabbricante S E‘ O N DA

0 1nformazione: 1 campi bordati di ner Nome commerciale Fabbricante |siemens

| Dispasitive medico oggetto dell'e e e PAG I N A
Dispositivo

o Informazione: 1 campi seguiti da aste

¢ N°repertoric % Codice Fabbricante ¢ Nome commerciale ¢ Fabbricante Seleziona

2.1* Tipologia del dispositivo

2.2 Numero di repertorio 0 Nessun dispositivo trovato per la ricerca effettuata.

2.2 Nome commerciale del disposif

2.5 N. codice del dispositivo asseg

2.6 Numero di lotto o di serie

2.7 Data di scadenza [=1

Seleziona Annulla Messuno dei visualizzati :l

2.8 Codice Classificazione unica na

2.11* Identificazione del tipo del di

2.12 Tipologia d'uso Dispositivo monouse | Dispositivo pluriuso

E possibile effettuare la ricerca del numero di repertorio secondo diversi criteri
(denominazione, fabbricante modello o categoria). Una volta trovato il dispositivo €
sufficiente selezionarlo affinché altri campi contenenti informazioni anagrafiche si pre-
compilino.

In casi eccezionali il dispositivo pud non avere un proprio numero di repertorio, ad
esempio per dispositivi immessi sul mercato prima dell’entrata in vigore del decreto di
istituzione della banca dati. In questi casi dopo aver effettuato la ricerca, anche se non e
stato prodotto alcun risultato, premere il tasto «nessuno dei visualizzati» e procedere
all'inserimento manuale del dispositivo.
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3.1+ L'episodio ha coinvolto: Paziente | Operatore

|
3.2 Dati paziente Etél:lInizialil:I TE RZé PAG I N A
Nel caso di dispositivo impiantato E Ven tO

3.2 Data dell'impianto se conosciuta 01/09/2016

Dati sull'utilizzo del dispositive

3.4+ 1| dispositivo & stato utilizzato Si | Problema evidenziato prima dell'uso

‘ [primo Utilizzo v| ‘

Descrizione dell'incidente

3.5* Classe dell'incidente |Inaspettatu peggioramento, serio pericolo V|

3.6* Descrizione dell'incidente descrizione dell'evento

3.7+ Conseguenza dell'incidente Intervento specifico v
. a—
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1. Lucgo Episodioc 2, Dispositivo 3, Evento

4. Compilazione dei dati realtivi al compilatore.

4, Compilatore

QUARTA PAGINA

Compilatore

Posizionandosi con il mouse sull'immagine ©¥ & possibile visualizzare una breve descrizione del campo.

© 1nformazione: 1 campi sequiti da asterisco sono cbbligatori.

| Dati del compilatore

4.1 Ruolo

4.2 Nome

4.3 Cognome

4.4 Qualifica

4.5 Struttura Sanitaria di appartenenza
4.6 Telefono

4.7 Fax

4.8 Email

[ Operatore sanitario hd

[nnn

[nn |

[Medico dermatologo

['CASA DI CURA PROF.DOTT. LUIGI COBELLIS'

[75888

[CASADICURACOBELLIS@PEC.IT

\ Avanti [
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SEGNALAZIONE
AVVENUTA CON
SUCCESSO

1. Luogo Episodio 2, Dispositivo 3, Evento 4, Compilatore

4. Compilazione dei dati realtivi al compilatore.

Posizionandosi con il mouse sylli -7 & passibile visualizzare una breve descrizione del campo.

Modulo PDF ‘

Il modulo del rapporto, al quale & stato attribuito il codice DVO-n58n, € stato compilato con successo.
Il modulo, una volta scaricato nella propria postazione in locale, dovra essere inviato via PEC all'indirizzo di posta dgfdm@postacert.sanita.it.
La generazione del PDF operazione potrebbe richiedere alcune decine di secondi.
Una volta ottenuta la copia digitale del modulo sara possibile inserire un nuovo rapporto incidente. /

\ P

\ /

Aprire o salvare rapportoDV0-n38n.pdf (128 KB) da salute.gov.it? Apri Sava  v| | Annulla
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GRAZIE

www.salute.gov.it
vigilance@sanita.it
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