Da inviare a:

Spett.le

Ministero della Sanità

Dipartimento delle Professioni Sanitarie, delle Risorse Umane

e Tecnologiche in Sanità e dell’Assistenza Sanitaria di Competenza Statale

Ufficio VI

Piazzale dell’Industria, 20

00144  Roma/EUR

NB Si prega di apporre sulla busta la seguente sigla di riferimento: I09
Ministero della Sanità
Monitoraggio sugli incidenti che coinvolgono dispositivi medici
Rapporto iniziale 

di incidente o di mancato incidente (alterazione delle caratteristiche o delle prestazioni o inadeguatezza delle istruzioni per l’uso di un dispositivo medico) da cui potrebbe derivare il decesso o il peggioramento delle condizioni di salute di un paziente o di un operatore 

(Artt. 9 e 10 D.L.  24.2.97 n. 46) 

Rapporto relativo a:

Incidente        

Mancato incidente                     


Struttura presso la quale si è verificato l’episodio

 1. Denominazione


2. Data dell’episodio 


3. Persona di riferimento


4. Telefono


5. Fax


Se l’episodio ha coinvolto il paziente 

     dati relativi al paziente

Iniziali :

Allergie ed intolleranza dichiarate :


Età :

Altri dispositivi presenti :


Sesso :

Eventuali rischi non rimovibili dichiarati :




Eventuali patologie pregresse:




Eventuali interventi chirurgici precedenti riferiti allo stesso tipo di dispositivo:
no (
si (
se si, numero di volte(

Se l’episodio ha coinvolto l’operatore 

     dati relativi all’operatore 

Iniziali :

Qualifica professionale: 


Età :

                         Sesso :




Ministero della Sanità

Monitoraggio sugli incidenti che coinvolgono dispositivi medici
Dati relativi al dispositivo medico

Fabbricante (nome, ragione sociale e indirizzo)


Mandatario (nome, ragione sociale e indirizzo)


Responsabile dell’immissione in commercio (nome, ragione sociale e indirizzo)


Nome commerciale


Descrizione 


Gruppo e tipo secondo il progetto di norma CEN prEN 1874 (ECRI) - nomenclature


Modello 


Numero di lotto o di serie


Data di scadenza


Versione dell’eventuale software di corredo


Paese di produzione del dispositivo


Categoria secondo il progetto  prEN 1874

Il dispositivo medico deve essere assegnato ad una sola delle seguenti categorie.L’individuazione della categoria si effettua scegliendo la prima 

che si incontra muovendosi dall’alto in basso e riportando una X  nell’apposita  casella:


Codice
Descrizione



06
Dispositivi diagnostici  in vitro



01
Dispositivi   impiantabili attivi



07
Dispositivi impiantabili non attivi



03
Dispositivi dentali



08
Dispositivi oftalmici e ottici



12
Dispositivi con sostanze radioattive ai fini diagnostici e terapeutici 



02
Dispositivi per anestesia ed assistenza respiratoria



04
Dispositivi medici elettromeccanici



09
Strumenti riusabili



10
Dispositivi monouso



11
Supporti tecnici per persone disabili



05
Apparecchiature  ospedaliere


Dispositivo con marchio CE?         SI

                      NO                     


  Se si, Classe                 

     organismo notificato      


Dispositivo con registrazione P.M.C.?         SI

                      NO                     


Se si, N di registrazione

 


Dispositivo “su misura”?         SI

                      NO                     


Sistemi o kit completi per campo operatorio?         SI

NO                     


Se il dispositivo è monouso o riutilizzabile è stato ritrattato              si        (            no     (                         

Se si, indicare: 

· le procedure di pulizia, disinfezione, sterilizzazione

      (se del caso) o ritrattamento......................................_______________________________________

· il numero di volte che è stato utilizzato....................._______________________________________




· Se il dispositivo è destinato alla somministrazione
_______________________________

di medicinali, indicare il medicinale somministrato
_______________________________




· Il caso è stato segnalato al fabbricante/mandatario/responsabile dell’immissione in commercio in Italia?  (1)



_____________________________

(1)  Indicare estremi della segnalazione -
Dati relativi all’incidente o al mancato incidente

Motivo di utilizzo del dispositivo : _________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Descrizione dell’incidente o del mancato incidente

(Procedura diagnostica - clinica nella quale è stato utilizzato il dispositivo, tempo di permanenza, contatto con il paziente,  durata della  procedura, etc.)  ________________________________________________  _____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

(Nel caso di intervento chirurgico di inserzione o rimozione del dispositivo contestuale, antecedente o posteriore all’incidente o mancato incidente, indicare la data dell’intervento, eventuali complicanze intra o post operatorie, quadro clinico al momento dell’intervento, ecc.)_________________________________

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Relazione tra dispositivo ed episodio 
Certa    


 
Possibile





Disfunzione  rilevata:

· nelle caratteristiche  _________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

· nelle prestazioni       _________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

Deterioramento rilevato

· nelle caratteristiche  _________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

· nelle prestazioni       _________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

Carenza rilevata

· nelle istruzioni d’uso ________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

· nell’etichettatura        ________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

Esito dell’episodio

Morte 

    Grave peggioramento della salute

                            Mancato incidente


Causa di ordine tecnico (2)  ______________________________________________________________

Causa di ordine sanitario    ______________________________________________________________

(2) Se esistono cause di ordine tecnico o sanitario avvertire immediatamente il fabbricante per il ritiro precauzionale  

         dal commercio. 

Azioni intraprese

_________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________



Correttivi individuati

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________



Sono stati segnalati altri incidenti in precedenza?











no

si

data

con lo stesso dispositivo



















             con dispositivo della stessa famiglia



















altro













Raccomandazioni per chi riceve questo rapporto

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________



Data di compilazione del presente rapporto :




Dati del compilatore 


Cognome e nome  :             




Qualifica  :




Firma  :




1

