Envoyez cette fiche a I'adresse ci-dessous.

A G ENZCE

MATERIOVIGILANCE

@D

N° 10246*02

s

Cadre réservé a 'AFSSAPS

FRANGCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES

PRODUITSo: SANTE

143/147, bd Anatole France
93285 Saint-Denis Cedex
Fax : 01 5587 37 02

(

ENVOI PAR FAX :

SIGNALEMENT
D'UN
INCIDENT ou
\RISQUE D'INCIDENT)

\

Numéro
Attributaire
Sous-commission

eate d'attribution

~

)

Date d'envoi du signalement

Si un accusé de réception ne vous est pas
parvenu dans les 10 j. priére de confirmer le
signalement par ENVOI POSTAL AVEC A.R.

Code de la Santé publique : articles L.665-6,
R.665-62, R.665-63 et R.665-64

L'emetteur du signalement

Le dispositif médical impliqué (D M)

Nom, prénom

Dénomination commune du D M

Qualité

Dénomination commerciale : modeéle / type / référence

Adresse professionnelle

I Y N

code postal commune

E:mail

Téléphone Fax

[] Etablissement de santé : N° FINESS | |

|:| Association distribuant DM a domicile |:| Fabricant / Fournisseur

|:| Autre

L'émetteur du signalement est-il le

correspondant matériovigilance ? | Oui |

| [Non [ ]

N° de série ou de lot Version logicielle

Nom et adresse du fournisseur

[ N T I

code postal commune

Nom et adresse du fabricant

I N T I

code postal commune

L'incident ou le risque d'incident

Date de survenue Lieu de survenue

Si nécessaire : nom, qualité, téléphone, fax de I'utilisateur a contacter

Circonstances de survenue / Description des faits
Le cas

échéant
joindre une
description
plus
compléte
sur papier
libre.
Préciser
alors le
nombre de
pages
Jjointes,

[ ]

et rappeler
le nom de
I'émetteur
sur chaque
page.

Conséquences cliniques constatées

Mesures conservatoires et actions entreprises

Situation de signalement (de A a N) I:I voir nomenclature page 2/2

Le fabricant ou fournisseur est-il informé

de I'incident ou risque d'incident ? | Oui |

||Non|

La loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative aux fichiers nominatifs garantit un droit d’acceés et de rectification des données aupres de I'organisme destinataire du formulaire.

Fiche téléchargée via : www.hosmat.fr
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Aide au signalement des incidents de matériovigilance

@D

N° 50689#01
Faits techniques et conséquences cliniques observés
Pas de déclaration & la matériovigiance.
Le dispositif en cause reléve--il de la matériovigilance ? NON | ngelraion & fae ans I e des autes E
systémes de surveilance sanitaire.
Erreur manifeste d'utisation ne metfant pas en cause la sécurité du DM )
- ,,p L OUL 1 s e géaraton
0u évolution naturelle de 'état de santé d'un patient
Appréciation de la gravité
Nature des conséquences clinigues observées ? -(lécés
| -menace du pronostic vital
l - l -Incapacité permanente ou importante
, ) Conséquences observées non graves ou o o
Conséquences observées graves ) o -hospitalisation ou prolongation d'hospitalisation
pas de conséquence (isque dincident) o o -
-nécessité dintervention médicale ou chirurgicale
-malformation congénitale
L o Morment de Survenue des fais
E Déclaration obligatoire . . ,
techniques et/ ou ciniques observés
|
| |
Avant utiisation du DM Pendant ou aprés utisation du DM
|
Forcement détectable ? DM avec systéme de sécurié DM sans systéme de sécurié
| couvrant lncident couvrant lncident
[
| |
oul NON ayant rempli sa fonction | | nayant pas rempli sa fonction Gravité ?
|
| |
Fréguence incident ? Gravité ? Fréquence incident ? Gravité ? Non grave ou risque non grave Risque grave
_ . Non grave . _ . Non grave . _ .
In.C|de,nt Inlu(ljz?rlns ou isgue Risque In.C|delnt Inlcu,it?rlns ou isgue Risque In.C|delnt Inlcn,jgrlns
isolé | | répéttifs 00 gave grave isolé | | répéttifs 00 gave grave isolé | |répéttifs
Pasde | [Declaration Déclaration | |Déclaration Pasde | [Declaration Déclaration | |Déclaration Pasde | [Declaration Déclaration
déclaration | | facultative facultative | | obligatoire dclaration | | facultative facultative | | obligatoire dclaration | | facultative Obligatoire

o
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