REACTOVIGILANCE

Cadre réservé a I’AFSSAPS

8 '
\ Numéro
= . Attributaire
a fSS GPS v \ DECLdA,RATION Date d’attribution
un
143/147, .bd Anat'ole France INCIDENT ou Date d’envoi du signalement
Pax 0135874262 RISQUE D’INCIDENT U

ENVOI PAR FAX : Siun accusé de réception ne vous est pas parvenu dans les 10 j priere de confirmer le signalement par ENVOI POSTAL AVEC AR

Le Declarant

Le DMDIV concerné (1)

Nom, prénom

Qualité

Adresse professionnelle

code postal commune

E-mail

Type de DMDIV

* O réactif O autotest

O autre

O automate

O récipient pour échantillon Q) accessoire

(*) Dans ce cas merci de joindre par fax la copie de la notice d’utilisation

Nom commercial/mode¢le/type/référence

Domaine d’application

Téléphone

Dénomination commune

[ ] N° de série ou de lot

Version logicielle

Date de péremption

9 Etablissement de santé

O Fabricant

O Mandataire

O EFS
I Y I

Date de mise en service

O Distributeur

Nom et adresse du distributeur

O LABM privé O Autre
L’émetteur du signalement est-il le ) Lol L1
correspondant de réactovigilance ? | O Non

Nom du correspondant :

Tél. :

Fax. :

code postal commune

Nom et adresse du fabricant

Ll 1111

code postal commune

(1) Si plusieurs DMDIV sont susceptibles d’étre concernés remplir une fiche par DMDIV

FIR V.5 Afssaps février 2004 - téléchargée via : www.reactovigilance.org




Circonstances et conséquences de l’incident ou du risque d’incident

Datedesurvenue:L_1 1 1 | | | lieu de survenue :

Nom, qualité, téléphone, fax de 'utilisateur si différent du déclarant

Nature de I’incident

Description des faits et conséquences constatées
(joindre les données chiffrées nécessaires a I’expertise)

Une description plus compléte sur papier libre de 9 page(s) est jointe a cette fiche

Le fabricant ou fournisseur est-il informé | Si oui, quelle attitude a-t-il préconisée ?
de I’incident ou risque d’incident ?

Oui Non

Mesure(s) prise(s) par 1’utilisateur le cas échéant (mesures conservatoires)




