
Je NE DEclare pas
EN MATERIOVIGILANCE

Si l’incident s’est produit avant utilisation, qu’il est
forcément détectable et s’est produit de façon isolée

Si l’incident s’est produit pendant l’utilisation, pour un DM
avec un système de sécurité qui a bien rempli sa fonction
et un incident qui reste isolé

Si l’incident s’est produit pendant l’utilisation, pour un DM
sans système de sécurité, mais l’incident ou le risque
d’incident est non grave et isolé

https://ansm.sante.fr/uploads/2022/06/07/logigramme-aide-au-signalement-des-incidents-2.pdf

