SCHEDA DI SEGNALAZIONE       DI INCIDENTE  [ ]    O  MANCATO INCIDENTE  [ ]

CHE COINVOLGE DISPOSITIVI MEDICI (Barrare obbligatoriamente la tipologia dell’evento)

Reparto/Servizio interessato ______________________ Distretto __________________________

Se l’indicente ha coinvolto il paziente


Caratteristiche dell’evento


        Se l’incidente ha coinvolto l’operatore


         Dati relativi al dispositivo medico




Data dell’evento _____________________





Motivo di utilizzo del dispositivo ____________





Descrizione:


1 procedura diagnostica/clinica nella quale è stato utilizzato  il dispositivo ___________________





_______________________________________


2 Tempo di permanenza/contatto con il paziente





______________________________________________





3 durata della proceduta _______________________





Relazione tra dispositivo ed incidente


Certa  [ ]    Possibile  [ ]  Sconosciuta  [ ]





Disfunzione rilevata


 nelle caratteristiche _______________________


 _______________________________________





 nelle prestazioni _____________________________





 _____________________________________________





 Deterioramento rilevato:


 nelle caratteristiche _______________________


 _______________________________________





 nelle prestazioni _____________________________





 _____________________________________________





 Carenza rilevata


 -  nelle istruzioni d’uso ___________________





 - nell’etichetta __________________________





Esito dell’incidente


 Morte                                     [ ]


 Peggioramento della salute  [ ]


 Mancato                                 [ ]





Sono stati segnalati altri eventi in precedenza?


  SI [ ]  in data ____________          NO [ ]





 Se SI:


 con lo stesso dispositivo                     [ ]


 con dispositivo della stessa famiglia   [ ]





Dati relativi al paziente





Iniziali /__/__/  Età /____/  Sesso /__/  Peso /__/





Allergie e intolleranze dichiarate _______________





Altri dispositivi presenti __________________





Altro _________________________________





 Dati relativi all’operatore





  Iniziali /__/__/  Età /___/ Sesso /__/





 Qualifica professionale ___________________





 


Tipo di dispositivo ______________________





 Nome commerciale _____________________





 Codice prodotto ________________________





 Fabbricante ____________ Fornitore __________





 Nº lotto o serie ______________ Scadenza ______





 Marcature CE   SI [ ]  Codice ________  NO [ ]





 Dispositivo monouso:           SI [ ]        NO [ ]


 Dispositivo riutilizzabile:     SI [ ]        NO  [ ]


 Il dispositivo è stato ritrattato:   SI [ ]   NO  [ ]


 Se si, indicare:


 procedure di pulizia, disinfezione, sterilizzazione,


  ritrattamento utilizzata ___________________


_______________________________________





il nº di volte che è stato utilizzato ___________


 


Se impiantato:  data _____________ 





 Se espiantato: data _____________


 Se destinato alla somministrazione di medicinali:


 medicinale somministrato: ________________


_______________________________________





 							Dati del compilatore:





						Cognome e Nome  _______________________________








						Qualifica ______________________________________








						Firma  ________________________________________





Data di compilazione 


del presente rapporto





_____________________








