PROCEDURA DI SEGNALAZIONE
DELL'INCIDENTE DA PARTE DELLOPERATORE
SANITARIO

https://nsis-ids.sanita.it/nidp/loginspid cittadino.jsp?target=https://sisn.salute.gov.it/app/dincfe

ACCESSO CON SPID



https://nsis-ids.sanita.it/nidp/loginspid_cittadino.jsp?target=https://sisn.salute.gov.it/app/dincfe
https://nsis-ids.sanita.it/nidp/loginspid_cittadino.jsp?target=https://sisn.salute.gov.it/app/dincfe
https://nsis-ids.sanita.it/nidp/loginspid_cittadino.jsp?target=https://sisn.salute.gov.it/app/dincfe

SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

Manuale utente 0

Rapporto operatore sanitario

Crea rapporto
Hai gia un CUS? (®

Si

No

‘ CONTINVA -




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

Manuale utente e

Rapporto operatore sanitario

Crea rapporto Codice Unico della Segnalazione

Codice univoco assegnato in automatico dal sistema Dispovigilance all’atto
della trasmissione di ogni segnalazione di incidente

Hai gia un CUS?

Si

No

CONTINUA —




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

Manuale utente 0

Rapporto operatore sanitario

Crea rapporto

Hai gia un CUS? (®
- Si
®

Non hai ancora un CUS? Nessun problema, il sistema ne generera uno automaticamente dopo l'invige||a segnalazione

CONTINUA —




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

Crea rapporto

o 2 3 4 5 6

Informazioni amministrative Luogo dellincidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo
Informazioni amministrative A
Tipo di incidente* (3) Incidente rilevato da*
(") Grave () Diverso da grave (") Operatore sanitario () Utilizzatore profano/paziente

Operatore sanitario che ha rilevato lincidente

Nome* Cognome*
‘ Inserisci nome ‘ ‘ Inserisci cognome ‘
Email* Numero di telefono*
‘ Inserisci email ‘ ‘ Inserisci telefono ‘
Data compilazione modulo* Data in cui l'operatore sanitario & venuto a conoscenza dell'evento*

09/03/2026 X ‘ GG/MM/AAAA X ‘

INDIETRO AVANTI



SEGNALAZIONE DELL'INCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

TUTTI 1 CAMPI CON ASTERISCO SONO OBBLIGATORI

®

ATTENZIONE

Verificare che tutti i campi contrassegnati da * siano compilati correttamente.




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 o a 4 5 |

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo
Luogo dell'incidente ~
Azienda sanitaria competente
Regione*
Seleziona regione N

Struttura dove @ avvenuto l'incidente

Tipologia di struttura*

(") Sanitaria ospedaliera (* ) Sanitariaterritoriale  (~ ) Altro

INDIETRO AVANTI



SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2 a ; s e

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo
Luogo dell'incidente A
Azienda sanitaria competente
Regione*
PIEMONTE N ‘

Struttura dove & avvenuto lincidente

— COLLEGAMENTO CON
ANAGRAFICA NSIS

Tipologia di struttura*

© Sanitaria ospedaliera () Sanitariaterritoriale  (~ ) Alro

Struttura sanitaria ospedaliera*

Cerca struttura ‘ ‘ CERCA

INDIETRO AVANTI



SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2 a ; s e

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo

Struttura sanitaria ospedaliera*

|' TOR ‘ ‘ CERCA ‘

VISUALIZZA ‘ 10 per pagina v/ ' ‘I‘ / 3

Struttura sanitaria ospedaliera Azienda sanitaria territorialmente competente Azioni

OSPEDALE MAURIZIANO - TORINO TORINO |

OSP.EVANGELICO VALDESE-TORINO TORINO |

CLINICA PINNA PINTOR TORINO |

OSPEDALE MAURIZIANO "UMBERTO I'-TORINO TORINO | Z

C.L.O.V. -OSP.EVANGELICO VALDESE-TORINO TORINO | Z

TORINO NORD EMERGENZA SAN GIOVANNIBOSCO TORINO IV /_



SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2 a ; s e

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo
Azienda sanitaria competente
Regione*
PIEMONTE ~

Struttura dove @ avvenuto l'incidente

Tipologia di struttura*

(@) Sanitaria ospedaliera () Sanitariaterritoriale () Altro
Struttura sanitaria ospedaliera Azienda sanitaria territorialmente competente C Cambia struttura
OSPEDALE MAURIZIANO - TORINO TORINO |

INDIETRO AVANTI



SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 3 a

4 5 6

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo

Struttura dove & avvenuto l'incidente

Tipologia di struttura*

=

() sanitaria ospedaliera (@) Sanitaria territoriale () Altro

COLLEGAMENTO CON ANAGRAFICA NSIS E
REGISTRO IMPRESE

Partita IVA

Inserisci partita IVA

CERCA

La ricerca non ha prodotto risultati. Controlla i dati inseriti e riprova, oppure cerca tramite Partita [VA.



SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 o : 4 ; e
Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo
PIEMONTE N

Struttura dove @ avvenuto l'incidente

Tipologia di struttura*

() sanitaria ospedaliera (@) Sanitaria territoriale

Partita IVA

() Ahro

RICERCA CON PARTITA IVA DAL REGISTRO IMPRESE

0420068001 =

La ricerca non ha prodotto risultati. Controlla i dati inseriti e riprova, oppure cerca tramite Partita IVA.




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2 a ; s e

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo

Struttura dove & avvenuto l'incidente
Tipologia di struttura*
(") sanitaria ospedaliera (@) Sanitaria territoriale (* ) Altro

Partita IVA

‘ 04290680018 | ‘ CERCA
VISUALIZZA | Placeholder Text < 1

Struttura sanitaria territoriale Partita IVA Azioni

SANTA CROCE S.R.L. 04290680018




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2 a ; s e

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo
Luogo delliincidente
Azienda sanitaria competente
Regione*
PIEMONTE AV

Struttura dove @ avvenuto lincidente

Tipolegia di struttura*

.;:"_1:;. Sanitaria ospedaliera .;::.:::;. Sanitaria territoriale .:. Altro INSERIRE SEMPRE L’quIENDA COMPETENTE
Struttura sanitaria territoriale Partita IVA C Cambia struttura
SANTA CROCES.R.L. 04290680018
Azienda sanitaria territorialmente competente* TALE INFORMAZIONE E’ RICHIESTA ANCHE SE SI E’

: 703 i ‘ SELEZIONATA UNA STRUTTURA SANITARIA OSPEDALIERA




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 3 a :

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente

Luogo dellincidente

Azienda sanitaria competente

Regione*

Altre informazioni

PIEMONTE

6

Riepilogo

Struttura dove & avvenuto l'incidente

Tipologia di struttura*

(" ) sanitaria ospedaliera |~ ) Sanitaria territoriale @ Altro
Specifica *
I (") Ambulatorio (MMG;PLSEPRNATO)I|.;;""';. Farmacia drcomunrt‘all.;""';. Domicilio I

Azienda sanitaria territorialmente competente*

| Seleziona azienda sanitaria




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2 a ; s e

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo

Luogo dellincidente

Azienda sanitaria competente

Regione*

PIEMONTE A4

Struttura dove & avvenuto l'incidente

Tipologia di struttura*

INSERIRE SEMPRE L'’AZIENDA COMPETENTE

(") sanitaria ospedaliera () Sanitariaterritoriale (@) Altro
Specifica *
(@) Ambulatorio (MMG/PLS/PRIVATO) () Farmacia dicomunita () Domicilig

Azienda sanitaria territorialmente competente*

Seleziona azienda sanitaria / AN

Seleziona azienda sanitaria
TO3

TO4

TOS

VG




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

Crea rapporto

1 2 o E 5 6

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo
Tipo di dispositivo N
Scegli tipo di dispositivo*
( | Dispositivo Medico | "_"} Dispositivo Allegato XVI | "_"} Dispositivo Medico - Diagnostico in Vitro

INDIETRO AVANTI




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 z o 4 s °

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo

Tipo di dispositivo A
Sceglitipo di dispositivo* (_",' Cambia tipo dispositivo coinvolto
@ Dispositivo Medico Dispositivo Allegato XVI Dispositivo Medico - Diagnostico in Vitro
Dispositivo coinvolto s
Tipologia dispositivo*

® !mpiantabile () Impiantabile ativo () Software () Kit () Ao
Dispositivo medico Dispositivo medico su misura

Fabbricante Numero di repertorio/Banca dati

‘ Inserisci nome fabbricante ‘ ‘ Inserisci numero di repertorio/Banca dati

Codice attribuito dal fabbricante Nome commerciale uDI-DI

‘ Inserisci codice atiribuito dal fabbricante ‘ | Inserisci nome commerciale Inserisci UDI-DI

CERCA



SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2
Informazioni amministrative Luogo dell'incidente
Tipologia dispositivo*
.‘. Impiantabile | M Impiantabile attivo | ) software () Kit () Ao

Informazioni sul dispositivo

4 5 6

Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo

Dispositivo medico

Fabbricante /

BASTA INIZIARE A SCRIVERE ANCHE SOLO LE PRIMA TRE
LETTERE E AVVIARE LA RICERCA

(o D

‘ ‘ Inserisci numero di repertorio/Banca dati

Codice attribuito dal fabbricante

Nome commerciale

UDI-DI

‘ Inserisci codice attribuito dal fabbricante

| ‘ Inserisci nome commerciale

Inserisci UDI-DI

VISUALIZZA | 10 per pagina v/

Fabbricante &

ABBCRFM XCBROFE K.J.U.

ABBCRFM XCBROFE K.J.U.

ABBCRFM XCBROFE K.J.U.

Nome commerciale 4

CAMICE MONOUSO CAMICE SANITARIO

CAMICE MONOUSO CAMICE SANITARIO

CAMICE MONOUSO CAMICE SANITARIO

Numero repertorio/Banca dati %5

1983706

1983706

1983706

< s

Codice attribuito dal fabbricante & uDi-DI 2

1001

1001

1001

CLICCANDO SUL DISPOSITIVO
COINVOLTO | CAMPI SI
AUTOCOMPILANO CON LE INFO
CONTENUTE NELLA BANCA DATI DM

Azioni




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 z o 4 s 6

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo
CND EMDN
T0205 Inserisci EMDN

Classe di rischio*

Codice attribuito dal fabbricante*

1001

Data di scadenza

Nome commerciale*

ONOUSO CAMICE SANITARIO

Modello Numero di repertorio/Banca dati

Inserisci modello —

Se non conosci la data di impianto, ma il mese e Fanno, indica

L .
Data impianto’ ® il 15 del mese. Se conosci solo 'anno, indica il 30 Giugno.

03/03/2026

x‘ ‘ 10/03/2024

Fabbricante

DATA DI IMPIANTO OBBLIGATORIA PER GLI IMPIANTABILI




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente

Scegli tipo di dispositivo*

Dispositivo Medico | (@) Dispositivo Allegato XVI

Informazioni dispositivo

Haiubl?  (X) NO)

Numero di serie*

2

® 4 : :

Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo

Dispositivo Medico - Diagnostico in Vitro

TUTTE LE INFORMAZIONI SUL
DISPOSITIVO SONO DA (C Cambia tipo dispositivo coinvolto
INSERIRE MANUALMENTE

Lotto™

‘ Inserisci numero di serie

‘ ‘ Inserisci lotto

Compilare almeno uno dei due campi

EMDN Classe di rischio* Nome commerciale*
‘ Inserisci EMDN ‘ ‘ Seleziona classe di rischio V4 ‘ ‘ Inserisci nome commerciale
Codice attribuito dal fabbricante* Modello Numero di repertorio/Banca dati

‘ Inserisci codice attribuito dal fabbricante

‘ ‘ Inserisci modello ‘ Inserisci numero di repertorio/Banca dati




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 z o 4 s 6

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo

ANCHE PER GLI IVD, COME PER | DM, LE
i b6 o s INFORMAZIONI SONO INSERITE IN

AUTOMATICO DALLA BANCA DATI
NAZIONALE

Dispositivo coinvolto

Tipologia dispositivo*

Specifica
| Tipologia dispositivo v ‘ |:| Nessuna di queste
Fabbricante Numero di repertorio/Banca dati
‘. Inserisci nome fabbricante ‘ ‘ Inserisci numero di repertorio/Banca dati
Codice attribuito dal fabbricante Nome commerciale uUDI-DI
‘l Inserisci codice attribuito dal fabbricante ‘ ‘ Inserisci nome commerciale Inserisci UDI-DI

CERCA



SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2 3 o 5 6

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo
Dati incidente A
Data dellincidente* Classificazione dell'incidente *
GG/MM/AAAA X l Seleziona classificazione dellincidente

Descrizione dellincidente* Seleziona classificazione dellincidente

Grave minaccia per la salute pubblica

Decesso

Inaspettato serio peggioramento dello stato di salute
Tutti qli altri incidenti da seanalare

Informazioni sul soggetto P
Soggetto Coinvolto * Conseguenze dellincidente *

l Seleziona soggetio coinvolto N l Seleziona consequenze dell'incidente ~
Eta Indice di Massa Corporea (IMC) Sesso biologico

oy - Ny N . . R — —
Inserisci eta () anni | ) mesi Seleziona Indice di Massa Corporea (IMC) A4 () Maschio | ) Femmina




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 : s o : :
Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi allincidente Altre informazieni Riepilogo
Informazioni sul soggetto
Soggetto Coinvolto * Conseguenze dellincidente *
l Seleziona soggetio coinvolto A l [ Seleziona consequenze dell'incidente
Eta Indice di Massa Corporea (IMC) Sesso biologico
Inserisci [l () ami () mesi Seleziona Indice di Massa Cor~orea (IMC) v (") Maschio () Femmina

nseguenze dell'incidente #

Informazioni sul soggell  soleziona consequenze dellincidente

Seleziona conseguenze dellincidente
Decesso

Soggetto Coinvolto *

[ Seleziona soggetto coin

Ospedalizzazione

lcerca... Intervento chirurgico

D Paziente

Intervento specifico

Indice di Massa Corporea (IMC)

Seleziona Indice di Massa Corporea (IMC)

D Operatore sanitario

D Utilizzatore profano

Reset

Seleziona Indice di Massa Corporea (IMC)
Grave magrezza (<16)

Sottopeso (16 - 18,49)

Normopeso (18,50 - 24,99)

Sovrappeso (25 - 20.99)




SEGNALAZIONE DELLINCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2 3 4 e 6

Informazioni amministrative Luogo dellincidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi allinciden Altre informazioni Riepilogo
Indagine clinica post market ~
L'incidente con il dispositivo medico & avvenuto durante una indagine clinica post market (Post Market Clinical Follow-up - PMCF) * Codice identificativo dellindagine clinica (Post Market Clinical Follow-up, PMCF)
.":“. si (':“. No Inserire codice identificativo dellindagine clinica
A

Comunicazione dell'incidente al fahbricante/mandatario

D Dichiaro di aver comunicate l'incidente al fabbricante/mandatario *

INDIETRO CONFERMA



SEGNALAZIONE DELL'INCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2 3 4 ° 6

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi allincidefjte Altre informazioni Riepilogo

Indagine clinica post market

ice identi

‘incidente con il dispositivo ico & avvenuto durante una indagine clinica post market (Post Market Clinical Follow-up - PMCF) * ell'indagine clinica (Post Market Clinical Follow-up, PMCF) *

32425235 \

@si OND

Comunicazione dell'incidente al fabbricante/mandatario

Dichiaro di aver comunicato lincidente al fabbricante/mandatario *

LA DICHIARAZIONE AL FABBRICANTE F’
OBBLIGATORIA PER FINALIZZARE LA
TRASMISSIONE DELLINCIDENTE




SEGNALAZIONE DELL'INCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

1 2 3 4 ] °

Informazioni amministrative Luogo dellincidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi allincidente Altre informazioni Riepilogo

Riepilogo

Informazioni amministrative v

Luogo dellincidente

Tipo di dispositivo

CLICCANDO SU CIASCUNA SESSIONE E’ v
Datiincidente POSSIBILE VISUALIZZARE QUANTO INSERITO v

Informazioni sul soggetto v
Indagine clinica post market v
Comunicazione dell'incidente al fabbricante/mandatario AV

INDIETRO INVIA SEGNALAZIONE



SEGNALAZIONE DELL'INCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

O

INVIARE IL REPORT ORA?

Stai per trasmetiere il rapporto operatore sanitario. Cliccando su «NO RIMANI» sara possibile rivedere e modificare il

rapporto. Cliccando su «SI INVIA=» il rapporto sara trasmesso al Ministero della salute

NO, RIMANI Si, INVIA




SEGNALAZIONE DELL'INCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

©

REPORT INVIATO CON SUCCESSO!

Il tuo report e stato inviato correttamente. Il CUS associato & il seguente:

(0 cus-26-30612

SCARICA PDF




SEGNALAZIONE DELL'INCIDENTE DA PARTE DELL'OPERATORE SANITARIO

RIEPILOGO IN PDF DOPO LA
TRASMISSIONE DELLUINCIDENTE

MODULD PER LA SEGMALAZIONE DEGLI INCIDENTI CON | DISPOSITIVI MEDICI E
DISPOSITIVI DELL'ALLEGATO XV
DEL REG. (UE) 2017/745

-RAPPORTO OPERATORE SANITARIO-
Dati Generali

CUS-26-30612
Data creazlons del rapporto: 0903/2028

Sezione 1 - Informazioni amministrative

Tipo di Incldents: Grave

Incidants Misvato da: OPEMBI'E sanitang

Data compliazicne modulo: 02032028

Data In cul I'upuralnm sanltaro & venuto a conoecenza dellevento: DED3/2024
-Operatore sanitario che ha rilevaro Fincidente-

Moma: anionella

Cognome: campanale

Emall: 3.gaidgmall.com

Humare di talafono: 347447321

Sezione 2 — Luogo dellincidente
Reglone: 010 - PIEMONTE

-Srruttura dove & avwenuto [incidenre-
Tipologia ol struttura: Sanitana temitonale
Struttura sanitaria capedallera:

i /fnﬁi'v pra- A 'J.(J-rfﬂ"

Struttura sanitaria territoriale: SANTA CROCE SRL
Altra:
Azienda sanitarla termitoriaiments compatents: 203 - TO3

Sezione 3 — Informazioni sul dispositivo
Tipe di disposiiive colnvolto: DISposin Medico
-Dispositive coinvolio-

Tipaiogla dispoaltive: Implantablis

UDi-Dil:

UDiI-FL

Humarg di aara: 123435

Lofto:

CND: TD205

EMDN:

Claase dl fachie: |

Homa commerclale: CAMICE MONDUZD CAMICE SANITARID
Codies attribulte dal fabbricants: 1001

Modella:

Humare di repertorio; 1983708

Data ol scadenza: D303/2025

Data Implanto: 10/03/2024

-Fabbricante-

Homa: ABSCRFM XCBROFE K.J.L.
-Mandatario-

Noma:

Sezione 4 — Dati relativi all'incidente

-Dari incidene-

Data dell'incidents: 01/03/2026

Claasificazions dell’incldents: Tut gil akrl Incikdentl da segnalare
Degcrizions dell'incidents: roto Il camice mentre i Mdossave
-Informazioni sul soggetio coinvolto-

Soggetio colnvolto: Cperaiore sankanio

Conseguenze sul soggette colnvolto: Intervento speciico
Eta: 43 anni

Indica dl massa corporaafiMC):

Sesac blcloglco: Maschio

CLI5-26-30612

L A/}m#‘r\r -\fr‘g’- ’Mr&'

Sezione 5 - Altre informazioni

ndagine clinica post market-

L'Incidents con Il dispositive medico & avvenuto durants un'indagine clinlca post markst [Post
Markst Clinical Follow-up - PMCF): Mo

Codics igantificativo dsilingagine clinica (Post Markst Clincal Follow-up, PMCF]:
-Comunigazione dell'incidente al fabbricante/mandatario-

Dichiaro dl aver comunicato 'ncidents al fabbricantaimandatario: Si




RLV



HOME PAGE DEL RLV IN NSIS

RLV ACCEDE A DISPOVIGILANCE CON LA PROPRIA UTENZA MI-XXXX E PASSWORD

< -
E Centro richieste Gestione profilo utente
Gestisci accesso
Gestisci richieste

Gestisci utenti

Cambio password
P Configurazione Password dimenticata

Dispositivi Medici

Nuovo Dispovigilance
~

Dispovigilanza




Manuale utente

Dispovigilance
PER CIASCUN UTENTE

» | CLICCANDO SI VIENE REINDIRIZZATI ALLA PAGINA DEL
SITO DI MDS DOVE SONO PRESENTI TUTTI | MANUALI

Ciao TERESA CUVO

0

Inserisci una segnalazione

CARICA SEGNALAZIONE >

Segnalazioni di incidenti
Gestisci e monitora le segnalazioni ricevute

VISUALIZZA —

;B

Strutture sanitarie della regione
Consulta I'elenco aggiomato delle strutture sanitarie attive nella tua area di competenza.

VISUALIZZA —



Manuale utente

Dispovigilance

Ciao TERESA CUVO

0

Inserisci una segnalazione

CARICA SEGNALAZIONE >

Crea rapporto

@ :

Informazioni amministrative Luogo dellincidente
Informazioni amministrative

Tipo di incidente* (%)

Grave Diverso da grave

Operatore sanitario che ha rilevato lincidente
Nome*

Inserisci nome

Email*

Inserisci email

Data compilazione modulo*

09/03/2026

3 4 5 6

Informazioni sul dispositivo Dati relativi allincidente Altre informazioni Riepilogo

Incidente rilevato da*

Operatore sanitario Utilizzatore profano/paziente

Cognome*

Inserisci cognome

Numero di telefono*

Inserisci telefono

Data in cui loperatore sanitario & venuto a conoscenza dell'evento*

x GG/MM/AAAA

RLV PUO’ INSERIRE UN RO COMPILANDO IL

INDIETRO

MODULO IN TUTTE LE SEZIONI DA SLIDE1 A6

B x




Dispovigilance

Ciao TERESA CUVO

0

Inserisci una segnalazione

CARICA SEGNALAZIONE )

Segnalazioni di incidenti E Strutture sanitarie della regione
0 Consulta l'elenco aggiomato delle strutture sanitarie attive nella tua area di competenza.

VISUALIZZA — VISUALIZZA —>

Gestisci e monitora le segnalazioni ricevute




Segnalazioni di incidente

\Cerca per CUS

LISTA COMPLETA DELLE SEGNALAZIONI DI INCIDENTE

2 Esporta Num. SEGMALATIONE

msavise il CUS (es. CUS-25-01561) | | CERCA |
_TUTTE § VALIDATE ) yaLIDARE SR (-
=) (=
LAL 10 e pagina S < e >
cus 2 = Graviea & Classificazione & Data incldente & Disposhive & Fabbricante % Provincla & Lusga deifincidents & DI 2 Rapporto fabbricame inizlic Rapports fabbricante finake o e Termine valdazions RO & Azion
CUS-26-21622 wo0%a Decess 12/02/2026 VENTILATORE XXXXXXX 101 - TORING OSPEDALE XXX MITEI003TD626 NO 06,03/ 2026 ()
CUS-T6-39863 17159099 Decpgea 05022026 AGO CANNULA XXXXXXX AESTRE OSPEDALE XXX MITEI000944469 5 El (]
CUS 2642602 21203010502 Decessa 0470272026 VENTILATORE YYYYYYYYYY ) - TORIND OSPEDALE XXX stk sl E 03072036 &
CUS-26-52740 71203010502 da grave Tutt i altri incidenti da segnalare 03/03/2026 RISONANZA XXXXXXX 101 - TORING OSPEDALE XXX 1763000844460 N @
CLS-26-T1540 s Diverso da grave Tutti g altri incidenti da segralare 24/02/2026 VENTILATORE XXXXXXX 001 - TORING OSPEDALE XXX 0763000370626 NO =
CUS 2661358 AN E3 Depessa 05/0%/2026 AGO CANNULA XXXXXXX 01 - TORING OSPEDALE XXX 763000544469 5 MO N s 11/09/2026 &
CUS-26-B6432 Liass Tutti g altri incidenti da segralare 03032026 VENTILATORE XXXXXXX 001 - TORING OSPEDALE XXX A NO 1/0/ 2026 o)

NB: GLI RLV POTRANNO VEDERE IN TABELLA ANCHE LE
SEGNALAZIONI DI INCIDENTE NOTIFICATE DAI FABBRICANTI E

VALIDATE DA MDS, ANCHE SE NON PRESENTE IL RELATIVO RO




FILTRI PER LA RICERCA DELLE SEGNALAZIONI DI INCIDENTE

Segnalazioni di incidente &, Esporta

Fr—
sarisci il CUS es. CUS-25-01561) | | CERCA |
FILTRI T
Tutie Valictate Da validars
wsuaLEzA
cus & D 2 EMDN 2 Graviea & Classificazions & Data Incksente & Disposhive & Fabbricaste & Provincla & Luega deilincidents & umDI % Rapports operatnre Rapportn fabbricane nizilke Rapports fabbricante finale: Stann validazions: D Terming azioni
CLS-26-21622 VB89 Grane Decessa 12/02/2026 VENTILATORE XXXXXXX 101 - TORIND OSPEDALE XXX MTEINDIFTO626 sl MO NO sl 06/03/2026 (O]
CLS-16-19863 717159099 Grane i 05/02/2026 AGO CANNULA XXXXXXX AESTRE OSPEDALE XXX WI763000844460 sl T WO sl @
CUS-26-42882 21203010502 Grae Decessa 04/02/2026 VENTILATORE YYYYYYYYYY w1 -tormwo OSPEDALE XXX sknawn sl sl El sl 03/03/2026 &
CUS26-52740 71203010502 Diverso da grave Tutth g slri incident da segralare 031032026 RISONANZA XXXXXXX 301 - TORING OSPEDALE XXX sl MO NO = @
CUS-Z6-71840 coa Diverso da grave Tutth g alri incident da segralare 24/02/2026 VENTILATORE XXXXXXX oot-tomwe  OSPEDALE XXX sl ND HO sl [o]
CLUS-26-81350 ADDI0199 - Detessn 05/03/2026 AGO CANNULA XXXXXXX 01 - TORING OSPEDALE XXX al N Ho sl 14072026 @
CUS26-B6432 L1289 Grave Tutt i altri incidenti da segnalare 03/03/2026 VENTILATORE XXXXXXX 001 - TORING OSPEDALE XXX £l No NO sl 11/03/2026 @



FILTRI PER LA RICERCA DELLE SEGNALAZIONI DI INCIDENTE

Segnalazioni di incidente o, Esporta

Cerca per CUS

Inserisci il CUS (es. CUS-25-01561) | l CA

Chiudi filtri

Seleziona gli intervalli temporali di interesse per visualizzare le segnalazioni

Data incidente da Data incidente a

‘ Inserisci data X ‘ ‘ Inserisci data X ‘
Data validazione RO da Data validazione RO a

‘ Inserisci data ‘ ‘ Inserisci data ‘

Tipo di incidente Segnalazione validata Classificazione delfincidente EMDN Codice CND

() Grave (* ) Diversoda grave

() Mo Classificazione dellincidente ' ‘ ‘ Inserisci il EMDN Inserisci il codice CND (es. A-00-0000000)

Nome comimerciale

Fabbricante

mero di repertorio

‘ Inserisci il nome del fabbricante

‘ Inserisci il nome commerciale ‘ Inserisci il numero di repertorio ‘

uDiI-ol Lotto UDI-Fl

‘ Inserisci I'UDI-DI ‘ Inserisci il numero di lotto ‘ ‘ Inserisci FUDI-P! ‘

Numero di serie Provincia

‘ Inserisci il numero di sere ‘ ‘ Seleziona provincia w ‘

Elimina filtri APPLICA l

POSSIBILITA DI APPLICARE PIU FILTRI



DETTAGLIO DELLA TABELLA SEGNALAZIONI

Segnalazioni di incidente &, Esporta W

Corca per CUS
imsavisci il CUS (es. CUS-25-01561) | | CERCA |
Tstte Validate D validdare
VISUALIEZA < |I| fo b
cus & CHD 2 EMON & Cravits & Claszificazions & Data Incldente & Dispashive & Fabbricante Proviecia & Lusgs dellincidonts & UDEDl & Rapparts aperatare. Rapparts fabbricame iniziale Happarts tabbricante finale RO Termi RO & Azionl
CUS-26-21622 V3099 Grave Decessa 12/02/2026 VENTILATORE XXXXXXX 101 - TORING OSPEDALE XXX 0763000370626 sl NO NO sl 06/03/2026 &
CLS26-39863 21215909 Grane i —— Q5AIZ/2026 AGO CANNULA XXXXXXX AESTRE OSPEDALE XXX MITEHH0344460 gl gl NO ] [
CUS-26-42882 Z1202010502 Grave Decessa 04/02/2026 VENTILATORE YYYYYYYYYY 101 - TORING OSPEDALE XXX mknawn sl sl El sl 03/03/2026 &
CUS-26-52740 21203010502 Diverso da grave Tutti gl aliri incident da segralare 03/03/2026 RISONANZA XXXXXXX 301 - TORING OSPEDALE XXX 1763000044460 NO [ WO sl &
CLS26-71540 ) Diverso da grave Tutti i alri incidenti da segnalare 24022026 VENTILATORE XXXXXXX 001 - TORING. OSPEDALE XXX 0763000370626 NO (4] HO sl @
CLS26-83359 FATATAT-] Grane [ — 05A1%T026 AGO CANNULA XXXXXXX i - TARING OSPEDALE XXX 763000944462 sl HD WO sl 11/03/2006 &
l CUS-P6-B6432 Li3%9 Grawe Tutti g aliri incidenti da segralare 03032026 VENTILATORE XXXXXXX 01 - TORING. OSPEDALE XXX o sl MO NO sl 11/03/2026 @ l

|

DETTAGLIO DELLA TABELLA CHE VIENE VISUALIZZATA

C CND GRAVITA’ CLASSIFICAZIONE DATA DISPOSITIVO FABBRIC | PROVINC LUOGO RF STATO TERMINE
INCIDENT ANTE 1A INCIDENTE FINALE VALIDAZI | VALIDAZI
2 ONE ONE




LISTA SEGNALAZIONI DI INCIDENTE VALIDATE

AGO CANNULA
i idii i 4, Esporta
Segnalazioni di incidente Sl "VUOVA SEGNALAZIONE
Cerca per CUS
Inserisci il CUS (es. CUS-25-01561) ‘ l CERCA l
A 1 FILTRO
Apri filtri APPLICA
Tutte Da validare
———

VISUALIZZA ‘ 10 per pagina ~~ | ( ‘ 1 ‘ {1 }
cus g CND & EMDN & Gravita 5 Classificazione 5 Data incidente 4 Dispositivo § Fabbricante 5 Provincia 5 Luogo dellincidente § uDi-Di 5 Rapporto op Rapporto fabl iniziale Rapporto fabbricante finale Stato validazione RO Termine valic  Azioni
Cus- AGO FABBRICANT o1 - OSPEDALE XX
26- V9099 Grave Decesso 12/02/2026 CANNULA E XXXXXXX e 00763000370626  SI NO NO sl 06/03/2026 &
21622 n
cus- AGO FABBRICANT  qpo1- PRESIDIO
26- 712159099 Grave Decesso 05/02/2026 CANNULA E 7777777 TORING OSPEDALIERO 00763000944469 Sl sl NO sl
39863
cus FABBRICANT o7 - OSPEDALE
26- Z1203010502 Grave Decesso 04/02/2026 MONITOR E XXXXXXX unknown sl sl sl sl 03/03/202¢ (&

TORINOD MARTINI
42882
CUs- Diverso Tutti gli altri AGO FABBRICANT
26- 71203010502 da incidenti da 03/03/2026 CANNULA EYYYYYY ggkl O XXXX sl NO NO sl O]
52740 grave segnalare
Cus- ECG FABBRICANT
26- Jo1o199 Grave Decesso 30/10/2025 E XXXXXXX 001 - XXXX 00763000078669 Sl NO sl sl @
71703 TORINO )



DETTAGLIO SEGNALAZIONI DI INCIDENTE VALIDATE

Dispovigilance

Home > Segnalazioni di incidente » Dettagli dellincidente

¢ Toma alla lista

CUS-26-42882 © validato

Incidente segnalato il 26/02/2026 alle 13:32

Dettagli
Gravita Classificazione Dispositivo Luogo dellincidente Scadenza validazione
Grave Decesso 03/03/2026

AGO CANNULA OSPESDALE XXXX

CLICCANDO SU CIASCUN
RAPPORTO VIENE SCARICATO :

Documenti disponibili

26/02/2026

Rapporto operatore = |L PDF DEL RAPPORTO
Prima segnalazione inviata dopo lidentificazione dell'incidente. Potrebbe essere incompleta o in fase di indagine. 0 P E R ATO R E s AN ITAR I O

VEDI RAPPORTO (PDF) —

= |'ESTRATTO DEL MIR FORM
26/02/2026 DISPONIBILE

Rapporto fabbricante finale (incidente segnalabile)

Inviato al termine dellindagine per trasmettere gli esiti conclusivi relativi a un incidente segnalabile (Reportable incident).

VEDI RAPPORTO (PDF) —»




LISTA SEGNALAZIONI DI INCIDENTE DA VALIDARE

Segnalazioni di incidente o, Esporta

",

VISUALIZZA | 10 per pagina “/ < E]J’ 1 >

Cerca per CUS

l Inserisci il CUS (es. CUS-25-01561) l l CERCA

Aprifiltri 3 FILTRI

APPLICATI

Tutte Validate

s s s mong  omes Clssamiazens & Duta ncisente & Dispestive & Fabbricante Provicia & [Ep—— uoeoi & Rapparta Rappsets fabbrizants fnale Ros sziont
cUS26:21622 ve039 Grawe Decessa 12/02/2026 VENTILATORE XXXXXXX 0-ToRNe  OSPEDALE XXX 1763000370626 NO ND No s 06/03/2026 @
CCCCC z1z1sa09 s pecessa Osz/2n28 AGO CANNULA XXXXXXX fesTRe OSPEDALE XXX wesaasasses | NO

CUS-26-42802 21203010502 Grawe Decesza 04/02/2026 VENTILATORE YYYYYYYYYY 101 - TORING OSPEDALE XXX iknawn RO sl ] sl 020372026

cus 2652740 271203010502 Diverss da grave Tut g it incidents da segralare 031372026 RISONANZA XXXXXXX 101 -ToRIND OSPEDALE XXX 7630DI944469 NO ND o sl

CUS2671380 o Diverso da grave Tutt i alri incident da segralare 24/02/2026 VENTILATORE STESEEE oo1-torno  OSPEDALE XXX 1763000370626 NO ND HO sl

ssssss amioioea Grave ji—— 532026 AGO CANNULA XXXXXXX 01 - TORING OSPEDALE XXX GI0D0044260 MO o HO s 11/03/2006 &
CUS 2686432 L1328 Grave i gt i incident I VENTILATORE XXXKXXX 001 - ToRING OSPEDALE XXX - NO ND ND sl 11/02/2006 [

NB: LA COLONNA «TERMINE DELLA VALIDAZIONE» INDICA ENTRO QUANTO

DEVE ESSERE VALIDATA UNA SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE (3 giorni
lavorativi). PER GLI INCIDENTI DIVERSI DA GRAVI LA CASELLA RIMANE VUOTA




COME VALIDARE LA SEGNALAZIONE DI INCIDENTE DA OS (1/4)

CUS-26-46479 « Davalidare

Incidente segnalato il 09/03/2026 alle 13:37

Dettagli Riduci sezione
Gravita Classificazione Dispositivo Luogo dellincidente Scadenza validazione

Grave Tutti gli ahri incidenti da segnalare SPIROMETRO PORTATILE SPIROHOME PERSONAL OSPEDALE XXX 12/03/2026

Documenti disponibili Riduci sezione

09/03/2026 ¢/ Procedi alla validazione

Rapporto operatore
Prima segnalazione inviata dopo lidentificazione dellincidente. Potrebbe essere incompleta o in fase di indagine.

VEDI RAPPORTO (PDF) —»

“* Torna su




COME VALIDARE LA SEGNALAZIONE DI INCIDENTE DA OS (2/4)

CUS-26-46479 () Da validare

Incidente segnalato il 01/03/2026 alle 00:00

RLV DOVRA'’ VISIONARE

TUTTE LE SEZIONIDA 1 A 6 RLV PUO’ MODIFICARE | CAMPI DEL RO

o 2 3 4 5 6

Informazioni amministrative Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo

Informazioni amministrative

Tipo di incidente* (%) Incidente rilevato da*

@ Grave O Diverso da grave @ Operatore sanitario O Ltilizzatore profano/paziente
Operatore sanitario che ha rilevato lincidente

MNome* Cognome*

SDRFSDF | | FSFSDF




COME VALIDARE LA SEGNALAZIONE DI INCIDENTE DA OS (3/4)

1 : ; 4 s ©

Informazioni amministrative Luogo dellincidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi allincidente Altre informazioni Riepilogo
Riepilogo
Informazioni amministrative v
Luogo dell'incidente v
Tipo di dispositivo v
Dati incidente v
Informazioni sul soggetto %
Indagine clinica post market v
Comunicazione dellincidente al fabbricante/mandatario v




COME VALIDARE LA SEGNALAZIONE DI INCIDENTE DA OS (4/4)

O

SEl SICURO DI VOLER VALIDARE IL REPORT?

Stai per validare il rapporto dell'Operatore Sanitario. Una volta convalidato, il rapporto sara considerato definitivo e non richiedera ulteriori modifiche.

n




LA SEGNALAZIONE UNA VOLTA VALIDATA
SCOMPARE DALLA SEZIONE «DA VALIDARE» E
COMPARE NELLA SEZIONE «VALIDATE»

Home : Segnalazioni di incidente

Segnalazioni di incidente S E il NUOVA SEGNALAZIONE
Cerca per CUS
[ Inserisci il CUS (es. CUS-25-01561) ] l CERCA l
A 3FILTRI
Aprifiltr APPLICATI
Tutte Validate Da validare
VISUALIZZA | 10 per pagina ( | 1 | /o1 )
cus § CND 3 EMDN § Gravita § Classificazione § Data incidente § Dispositivo § Fabbricante 5 Provincia § Luogo delfincidente 5 uDI-DI § Rapporto operatore Rapporto fabbricante iniziale Rapporto fabbricante finale Stato validazione RO Termin  Azioni
CcUs-
FABBRICANTE -
26- AD1010199 Grave Decesso 05/03/2026 AGO oot OSPEDALE XX sl NO NO sl 1103 &
XXXXXXX TORINO
83359 CANNULA
CUs- Diverso Turtti gli aftri AGO FABBRICANT 001 - PRESIDIO
26- 71203010502 da incidenti da 03/03/2026 CANNULA E 7777777 TORIND OSPEDALIERO 8l NO MO | [O]
52740 grave segnalare
FABBRICANTE
cus- Tutti gli attri AGO e 001 OSPEDALE XX
26- L1399 Grave incidenti da 03/03/2026 CANNULA - sl NO NO sl 11/03, &
86432 segnalare
SPIROMETRO
cus- Turti gl aftr PORTATILE &#903,PQKCY 001 -
26- 712159009 G incidenti d 01/03/2026 ' = NO NO sl 12/03
rave neiaent a3 1031 SPIROHOME AD&H027782886,  TORINO 03

46479 segnalare

PERSOMAL

CRVICH D



FUNZIONE ESPORTA SEGNALAZIONI

Home : Segnalazioni di incidente

9= LUl NyOVA SEGNALAZIONE

P

Segnalazioni di incidente

Cerca per CUS

Inserisci il CUS (es. CUS-25-01561)

N

3FILTRI

APPLICATI

Tutte Validate Da validare
VISUALIZZA | 10 per pagina ( 1/ 1 >

cus § CND 3 EMDN § Gravita § Classificazione § Data incidente § Dispositivo § Fabbricante 4 Provincia § Luogo delfincidente 4 uDi-DI § Rapporto operatore Rapporto fabbricante iniziale Rapporto fabbricante finale Stato validazione RO Termin  Azioni

CUS- FABBRICANTE

26- AD1010199 Grave Decesso 05/03/2026 A XXXXXXX oor OSPEDALEXX sl NO NO sl 03 ®

83350 CANNULA TORING

cus- Diverso  Tutti gli altri AGO FABBRICANT 001 - PRESIDIO

26- 71203010502 da incidenti da 03/03/2026 CANNULA E 2222227 TORING OSPEDALIERO sl NO MO sl o)

52740 grave segnalare

CUs- Tutti gli aftri AGO FABBRICANTE 001 - OSPEDALE XX

26- L1399 Grave incidenti da 03/03/2026 CANNULA XXXXXXX Sl NO NO sl 11/03, @
TORINO

86432 segnalare

Cus- Tutti gi aitri AGO FABBRICANTE o1 PRESIDIO

2- 712159009 Grave incidenti da 01/03/2026 CANNULA 2227222 TORING OSPEDALIERO 8l NO NO sl 12/03 &

46479 segnalare

CRVICH D



FUNZIONE ESPORTA SEGNALAZIONI

cus g CND $ EMDN $ Gravita § Classificazione § Data incidente § Dispositivo § Fabbricante § Provincia § Luogo dellincidente $ uDI-DI § Rapporto operatore Rapporto fabbricante iniziale Rapporto fabbricante finale Stato validazione RO Termin  Azioni
CuUs- 001

26- A01010199 Grave Decesso 05/03/2026 EVOLUT medtronic TORI-NO Si NO NO Sl 11/03, o
83359

CuUS

IL FILE EXCEL CHE VIENE Gravita DETTAGLIO DEI CAMPI

Classificazione

ESPORTATO CONTIENE PIU’ Data Incidente VISUALIZZATI NELL’EXCEL

Patbrieante CHE VIENE ESPORTATO
INFORMAZIONI RISPETTO ALLA N
TABELLA CHE VIENE VISUALIZZATA DiDI

Luogo Incidente
Rapporto Operatore

Rapporto Fabbricante Iniziale

Repertorio Rapporto Fabbricante Finale
i Vali i R
Codice cata|ogo Stato Validazione RO

Descrizione incidente da rapporto operatore sanitario

Descrizione incidente da rapporto fabbricante

Informazioni sui problemi dei dispositivi medici

Informazioni cliniche

Indagine sulla causa e conclusione

Q1111

Descrizione dell'azione correttiva/azione correttiva/azione preventiva/FSCA




B

Dispovigilance

Ciao TERESA CUVO

0

Inserisci una segnalazione

CARICA SEGNALAZIONE >

Segnalazioni di incidenti

E Strutture sanitarie della regione
Gestisci e monitora le segnalazioni ricevute .

Consulta I'elenco aggiomato delle strutture sanitarie attive nella tua area di

VISUALIZZA —




LISTA STRUTTURE SANITARIE DI COMPETENZA DELL'RLV

Strutture sanitarie della regione oL, Esporta
Chiiudi filtri
Provincia Nome della struttura sanitaria Codice struttura sanitaria
Seleziona provincia AV | | Inserisci il nome (parziale o completo) defla struttura | | Inserisci il codice identificativo (es. 010001561)
Struttura competente sul territorio
ASL CITTA DI TORINO
Elimina filtri APPLICA ]
VISUALIZZA | 10 perpagina < ‘ 1 ‘ /48 >
Regione & Provincia & codi . L sulterritorio & ALY ARV N. segnalazioni incidente
egione 3 ncia § ce struttura 3 Struttura sanitaria 5 Struttura competente sul territorio § per struttura
FPIEMONTE TORINO 000030 CENTRO DI RIEDUCAZIONE DELLET ASL CITTA' DI TORINO ‘ A TC ANNAB. (+1) ‘ | L S PC LUCAC. {1-2} ‘
FPIEMONTE TORINO 000026 OSPEDALE AMEDED DI SAVOIA ASL CITTA DI TORINO l A TC ANNAB. (+1) l L SPC LucAacC. ™ ]
LUCA CELESTE
PIEMONTE TORINO 000025 OSPEDALE MARIA VITTORIA ASL CITTA' DI TORINO ‘ A TC ANNAB. (+1) ‘ L SPC LUCAC. L.CELESTE@XXXX.IT
PIEMONTE TORINO 000017 QSPEDALE MARTINI ASL CITTA' DI TORINO l A TC ANNAB. (+1) l LS C. MARIO ROSSI

M.ROSSI@XXXX.IT

STEFANO VERDI
S.VERDI@XXXX.IT



Strutture sanitarie della regione

FUNZIONE ESPORTA

Nome della struttura sanitaria

Codice struttura sanitaria

Chiiudi filtri

Provincia
Seleziona provincia hvs | | Inserisci il nome (parziale o completo) della struttura | | Inserisci il codice identificativo (es. 010001561)
Struttura competente sul territorio
ASL CITTA DI TORINO
Elimina filtri APPLICA
VISUALIZZA | 10 per pagina < ‘ 1 ‘ /48 >
Regione & Provincia & Codice struttura 2 Siruttura sanitaria & Strutiura competente sul territorio & RLV RRV N. segnalazioni incidente per struttura
PIEMONTE TORINO 000030 CENTRO DI RIEDUCAZIONE DELLET ASL CITTA' DI TORINO A TC ANNAB. (+1) ‘ ‘ L SPC LUCAC. (+2)
. Struttura - . . N. Segnalazioni di
. o Codice - - S RRV (Responsabili Regionali s
Regione Provincia Nome Struttura Sanitaria Competente | RLV (Responsabili Locali Vigilanza) ( pon 9 incidente per
Struttura - Vigilanza)
Territoriale struttura
PIEMONTE TORINO 000002 AMBULATORIO YYYYY TORINO | ANNA ROSSI - A ROSSI@GGG.IT LUCA VERDI - LUCA.VERDI@XXX.IT; 10
PIEMONTE TORINO 000003 POLIAMBULATORIO XXXXX TORINO | TERESA CUVO - T.CUVO@AAA.IT LUCA VERDI - LUCA.VERDI@XX.IT 5



e e -] e

Dispovigilance

Ciao TERESA CUVO

0

Inserisci una segnalazione

CARICA SEGNALAZIONE >

Segnalazioni di incidenti E Strutture sanitarie della regione
Gestisci e monitora le segnalazioni ricevute . Consulta l'elenco aggiomato delle strutture sanitarie attive nella tua area di competenza.

VISUALIZZA — VISUALIZZA —



Notifiche P4

Segna come lette Vai all'archivio (8)

Chiudi filtri

Notifiche X

Elimina filtri APPLICA

Segna come letie Vai all'archivio (8)
Segnalazione grave da validare (CUS-26-46479)

Un operatore sanitario ha inserito un Rapporto Operatore relativo & una segnalazione di incidente
grave. La segnalazione deve essere validata entro 3 giomi.

Chiudi filtri

Segnalazione grave da validare (CUS-26-39863)

Un operatore sanitario ha inserito un Rapporto Operatore relativo & una segnalazione di incidente
i grave. La segnalazione deve essere validata entro 3 giomi.
Tipologia

Tutte ° MIR critico senza rapporto operatore (CUS-26-27030) .

Il Ministero della Salute ha validato un MIR relativo a una segnalazione dincidente grave, ma non
risulta ancora trasmesso il Rapporto Operatore. Si prega di provvedere all'inzserimento del relativo RO
richiamando il CUS indicato.

Urgente
Critico
Comunicazione o CND modificata dal ministero (CUS-26-42882)

Elimina filtri APPLICA

Il Ministerc della Salute ha modificato il codice CND o EMDN di questa segnalazione. Il Rapporto
Operatore rimane in stato validato.

@ Gravita modificata dal Ministero (CUS-26-46479) :

Il Ministero della Salute ha valutato la segnalazione di incidente diversamente da come classificata
dall'0S/RLYV e ha modificato il livello di gravita. Il Rapporto Operatore rimane in stato validato.




CASO IN CUI UN RLV DOPO AVER
RICEVUTO LA NOTIFICA DI UN MIR
TRASMESSO DAL FABBRICANTE (E

VALIDATO DAL MINISTERO) INTENDE
PROCEDERE ALL INSERIMENTO DEL
RELATIVO RO



INSERIMENTO DI UN RO DA PARTE DI RLV CON CUS GIA’ ESISTENTE (1/9) Notifiche X

m Segna come lette Vai all'archivio (8)

Chiudi filtri

Tipologia

Tutte hvs

Elimina filtri APPLICA

- QUANDO UN FABBRICANTE INSERISCE UN MIR CON DECESSO,
INASPETTATO PEGGIORAMENTO DELLO STATO DI SALUTE O Segnalazione grave da valldare (CUS-26-46479)
GRAVE MINACCIA PER LA SALUTE PUBBLICAE NON e lgpininilotapiinlivositussiil et
PRESENTE IL RELATIVO RO, IL SISTEMA TRASMETTE UNA
NOTIFICA AUTOMATICA AL RLV E RRV Segnalazione grave da validare (CUS-26-39863)

Un operatore sanitario ha inserito un Rapporto Operatore relativo & una segnalazione di incidente

i incidente

grave. La segnalazione deve essere validata entro 3 giomi.

- LA NOTIFICA SEGNALATA IN ROSSO COME CRITICA RIPORTA
ANCHE IL NUMERO DEL CUS IN CUI DOVRA’ ESSERE INSERITO
IL RELATIVO RO

o MIR critico senza rapporto operatore (CUS-26-96498)

Il Ministero della Salute ha validato un MIR relativo a una segnalazione d'incidente grave, ma non
risulta ancora trasmesso il Rapporto Operatore. Si prega di provvedere allinserimento del relativo RO

richiamande il CUS indicato.

@ cND modificata dal ministero (CUS-26-42882)

Il Ministerc della Salute ha modificato il codice CND o EMDN di questa segnalazione. Il Rapporto
Operatore rimane in stato validato

@ Gravita modificata dal Ministero (CUS-26-46479)

Il Ministero della Salute ha valutato la segnalazione di incidente diversamente da come classificata
dall'0S/RLV e ha modificato il livello di gravita. Il Rapporto Operatore rimane in stato validato.
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Dispovigilance

Home >Segnalazioni di incidente

Segnalazioni di incidente &, Esporta
Cerca per CUS
‘- CUS-26-96498 ‘ ‘ CERCA

o Il filtro CUS disabilita tutti gli altri filtri. Per riattivarli, pulisci il campo.

.

RLV INSERISCE IL CUS PRESENTE
NELLA NOTIFICA E AVVIA LA RICERCA
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Dispovigilance

Home > Segnalazioni di incidente

Segnalazioni di incidente oL Esporta

Cerca per CUS

‘ CUS-26-06498 ‘ ‘ CERCA ‘

o Il filtro CUS disabilita tutti gli altri filtri. Per riattivarli, pulisci il campo. ‘

IL SISTEMA RESTITUISCE LA SEGNALAZIONE IN CUI E’ PRESENTE IL
RAPPORTO FABBRICANTE MENTRE MANCA IL RAPPORTO OPERATORE -

Tutte Validate Da validare

VISUALIZZA | 10 per pagina \v/ < v >

cus g CND 3 EMDN 3 Gravita g Classificazione g Data incidente Dispositivo 5 Fabbricante g Provincia g Luogo dell'incidente § UDI-DI g Rapporto operatore Rapporto fabbricante iniziale Rapporto fabbricant  Azioni

Cus- Medtroni Ospedale

edtronic, . ;
26- Grave Decesso 30/10/2025 Micra AV Inc Naples S.Giovanni Bosco 00763000078669
06498 ' Napoli

PER INSERIRE IL RAPPORTO OPERATORE CLICCARE SULL'OCCHIO
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Dispovigilance

Home >Segnalazioni di incidente »Dettagli dellincidents

€— Torna alla lista

CUS-26-96493 Da validare ...E CLICCARE SU «AGGIUNGI RAPPORTO
Incidente segnalato il 10/03/2026 alle 10:48 OPERATORE» PER INSERIRE LIRO

Dettagli
Gravita Classificazione Dispositivo Luogo dellincidente Scadenza validazione
Grave Decesso Micra AV Ospedale 5.Giovanni Bosco Napoli

Documenti disponibili

@ Aggiungi rapporto operatore

Riduci sezione

Riduci sezione

12/03/2026

Rapporto fabbricante finale (incidente segnalabile)

Inviato al termine dellindagine per trasmettere gli esiti conclusivi relativi a un incidente segnalabile (Reportable incident).

VEDI RAPPORTO (PDF) —»

RLV PUO’ VEDERE L'ESTRATTO DEL MIR INSERITO CLICCANDO SUL PDF

N Tornasu
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Dispovigilance

Home > Segnalazioni di incidente > Dettagli dellincidente > Rapporto operatore sanitario

< Torna alla lista

CUS-26-96498 Da validare

Incidente segnalato il 30/10/2025 alle 01:00

Crea rapporto

Informazioni amministrative

Informazioni amministrative

Tipo di incidente® (%)

"_\) Grave ('_\) Diverso da grave

RLV INSERISCE IL RAPPORTO OPERATORE COMPILANDO TUTTI | CAMPI
OBBLIGATORI PRESENTI NELLE 6 SEZIONI DEL RO

2 3 4 5 6

Luogo dell'incidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo

Incidente rilevato da*

|"_\) Operatore sanitario ['-\j Utilizzatore profano/paziente
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Crea rapporto

1 2 3 4 5 o

Informazioni amministrative Luogo dellincidente Informazioni sul dispositivo Dati relativi all'incidente Altre informazioni Riepilogo
Riepilogo
Informazioni amministrative 4
Luogo dellincidente A4
Tipo di dispositivo A4
Dati incidente %
Informazioni sul soggetto A4
Indagine clinica post market A4
Comunicazione dell'incidente al fabbricante/mandatario v

INDIETRO ’ INVIA SEGNALAZIONE
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O

INVIARE IL REPORT ORA?

Stai per trasmettere il rapporto operatore sanitario. Cliccando su «NO RIMANI=» sara possibile rivedere e modificare il rapporto.
Cliccando su «Sl INVIA» il rapporto sara trasmesso al RLV.

‘ NO, RIMANI ‘ si, INVIA
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©

REPORT INVIATO CON SUCCESSO!

Il tuo report & stato inviato correttamente. || CUS associato & il seguente:

() cus-26-96498

SCARICA PDF
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IL RAPPORTO OPERATORE COMPARIRA’ NELLE SEGNALAZIONI «DA VALIDARE»
RLV DOVRA', QUINDI, PROCEDERE ALLA VALIDAZIONE DELLA SEGNALAZIONE

Home >Segnalazioni di incidente

[

CLIACRN NUOVA SEGNALAZIONE

Segnalazioni di incidente L

Cerca per CUS

l CUS-26-96498 l ‘ CERCA ‘

‘ o I filtro CUS disabilita tutti gli altri filtri. Per riattivarli, pulisci il campo. ‘

o 2 FILTRI
Apri filtri APPLICATI

Tutte validate

VISUALIZZA | 10 per pagina “/ < 1/ 1 )
cus CND & EMDN 5 Gravita 5 Classificazione g Data incidente 5 Dispositivo 5 Fabbricante § Provincia § Luogo dellincidente 5 uDI-DI 5 Rapporto operatore Rapporto fabbricante iniziale Rapporto fabbricani  Azioni
Cus- ) Ospedale

) Medtronic, . .
26- V0101 Grave Decesso 30/10/2025 Micra AV Inc Naples 5.Giovanni Bosco 00763000078669 NO NO Sl (O]
06498 i Napoli

PROCEDERE ALLA
VALIDAZIONE



Manuale utente

Teresa Cuvo

DispOVig“ance LOGOUT RLV TORINORLV@SANITA.IT

~lao TERESA CUVO

O

CONFERMA USCITA

Stai per uscire dal sistema. L'operazione terminera la sessione attiva. Per accedere nuovamente,
sara necessario effettuare il login. Vuoi proseguire?

ANNULLA m




