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Il presente formulario deve essere usato dagli utilizzatori per inoltrare a Swissmedic segnalazioni di incidenti gravi con dispositivi medici. Il termine «dispositivo medico» copre il campo di applicazione dell’ordinanza relativa ai dispositivi medici (ODmed, RS 812.213) e dell’ordinanza relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (ODIV, RS 812.219). 
Lei è obbligato/a per legge a inoltrare a Swissmedic le notifiche tramite un modulo compilato in tutte le sue parti (art. 66 cpv. 5 ODmed e art. 59 cpv. 5 ODIV).
Swissmedic trasmetterà la presente notifica senza apportare modifiche al fabbricante/fornitore per esame e accertamento. La preghiamo di inviarci solo i dati anonimizzati dei pazienti.
 
Prima dell'invio, è vostro dovere assicurarvi di utilizzare la versione aggiornata dei moduli, essi sono sempre disponibili e scaricabili sul nostro sito internet. 
Se desiderate ricevere automaticamente informazioni sui nuovi moduli pubblicati su Internet, potete abbonarvi alla newsletter di Swissmedic specifica per i dispositivi medici: https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/news/attualita.html
1 Origine della notifica
*Ospedale, laboratorio, istituto di bellezza, studio medico
La persona responsabile della notifica è stata comunicata a Swissmedic in veste di persona di contatto per la vigilanza ai sensi dell'art. 67 ODmed?
La persona responsabile della notifica è stata comunicata a Swissmedic in veste di persona di contatto per la vigilanza ai sensi dell'art. 60 ODIV?
2 Descrizione del dispositivo implicato     
*Per i dispositivi impiantabili della classe III, l’indicazione dell’UDI è obbligatoria ai sensi dell’art. 65 ODmed. Per i dispositivi medico-diagnostici in vitro l’indicazione dell'UDI si basa sugli artt. 58 e 85 ODIV.
Il dispositivo é a disposizione per l'analisi da parte del fabbricante?
Il fabbricante/fornitore è stato informato?
(dd.mm.yyyy)
3 Descrizione dell'incidente
(dd.mm.yyyy)
Sesso 
Ci sono effettivamente state conseguenze gravi per il paziente, l’utente o terzi?
4 Altri attori
Fabbricante* del dispositivo
 Fornitore**
* Secondo la definizione all’art. 4 cpv. 1 lett. f ODmed o dell’art. 4 cpv. 1 lett. e ODIV ** Fabbricante o importatore o distributore ai sensi dell’art. 4 cpv. 1 lett. f, h o i ODmed o dell’art. 4 cpv. 1 lett. e, g o h ODIV Se non è possibile recuperare una determinata informazione (p.es. perché il dispositivo è stato impiantato presso un altro ospedale), nel relativo campo obbligatorio può essere eccezionalmente inserito «n/d» o «non nota».
Sottomettere la notifica
Per l'invio a Swissmedic: 
Solo per uso interno di Swissmedic:
 
HINWEIS
Dieses Formular funktioniert nur mit eingeschaltetem JavaScript. 
Der Adobe Reader weist mit folgender Information darauf hin.
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AVIS
Ce formulaire fonctionne uniquement avec la fonction JavaScript activé. Cette information est affichée si Javascript est désactivé. 
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AVVISO
Questo formulario funziona solo con la funzione JavaScript attivata. Questa informazione viene visualizzata se la funzione JavaScript è disabilitata.
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NOTEThis form will only work with JavaScript enabled. If Javascript is disabled Adobe Reader will show the following information. 
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